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Wykaz skréotéw i akroniméw

BIA analiza wptywu na budzet

CKD przewlekta choroba nerek (ang Chronic Kidney Disease)

HF niewydolnosc serca (ang. heart failure)

HFrEF niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa (ang. heart failure with reduced

ejection fraction)
HK hiperkaliemia
powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse

MACE cardiovascular events)

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZz Narodowy Fundusz Zdrowia

PChN przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease)

PLN polski ztoty

RASi inhibitory uktadu renina-angiotensyna (ang. renin-angiotensin system inhibitors)

RAASi inhibitory uktadu rerp'nq-qngiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-
aldosterone system inhibitors)

RSS mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

SoC standardowe postepowanie terapeutyczne (ang. standard of care)




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkow publicznych preparatu Veltassa® (patiromer wapniowy z sorbitolem)
w leczeniu hiperkaliemii wystepujacej w przebiegu:

o przewlektej choroby nerek (PChN, ang. chronic kidney disease, CKD) w stadium 3b-5,
u pacjentow niestosujacych inhibitoréw uktadu RA (renina-angiotensyna);

e niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa (HFrEF, ang. heart failure with reduced
ejection fraction), u ktorych hiperkaliemia pomimo optymalizacji standardowego
postepowania — w tym modyfikacji diety, przegladu farmakoterapii, diuretykow i korekcji
odwracalnych przyczyn — uniemozliwia wdrozenie, kontynuacje lub optymalizacje terapii
ARNI/ACEI/ARB i/lub MRA zgodnie z wytycznymi ESC.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwdch kolejnych lat
(2027-2028). Analize kosztow terapii lekiem Veltassa® (patiromer) przeprowadzono na tle kosztow
standardowego postepowania terapeutycznego (SoC, ang. standard of care). Pod pojeciem SoC
rozumie sie dorazne postepowanie w celu korekcji K* i interwencje zwigzane ze stylem zycia w celu
utrzymania K* (np. interwencja dietetyczna i modyfikacja przyjmowanych jednoczesnie lekow).
Dodatkowo przeprowadzono analize doptat pacjenta do leku Veltassa®. Liczebnos¢ populacji
docelowej oszacowano na podstawie danych Ministerstwa Zdrowia (MZ) oraz danych literaturowych.
W analizie uwzgledniono koszty zwigzane z zakupem lekow, leczeniem ostrej hiperkaliemii oraz
leczeniem zdarzen niepozadanych. Dane kosztowe wykorzystane w analizie wptywu na budzet
pochodza bezposrednio z arkusza kalkulacyjnego modelu ekonomicznego wykorzystanego w analizie
CUA. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym oszacowano obecne koszty
leczenia pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu braku pozytywnej
decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej
prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktorych szacowano koszty terapii przy zatozeniu
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Poszczegolne warianty
scenariusza istniejagcego i nowego rdznia sie stopniem przejecia rynku przez wnioskowang
technologie. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym patiromer jest refundowany w ramach
istniejacej grupy limitowej 270.0, w kategorii dostepnosci refundacyjnej: refundacja apteczna.

W niniejszym streszczeniu ograniczono opis wynikow do wynikow z uwzglednieniem umow podziatu
ryzyka, ze wzgledu na fakt, ze dla ptatnika publicznego sa to najistotniejsze i najbardziej
informatywne wyniki.

Wyniki

Liczebnos¢ docelowej populacji oszacowano na 138 893 w 1. oraz w 2. roku analizy. Liczebnos¢
populacji objetej leczeniem z wykorzystaniem patiromeru oszacowano na 6 244 (5 916-6 612) w 1. roku
analizy oraz 22 021 (20 861-23 316) pacjentow w 2. roku analizy.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii (Veltassa®) wiazac sie bedzie
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
(Veltassa®) wiazac sie bedzie
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
(Veltassa®) wiazac sie bedzie
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.




Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z redukcja kosztow
0 955,81 PLN z perspektywy pacjenta.

Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Veltassa® (patiromer) we
wnioskowanej populacji bedzie wigzac sie

odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie z redukcja kosztow o 955,81 PLN z perspektywy pacjenta.

Nalezy jednoczesnie podkreslic, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla patiromeru wptynie na
poszerzenie mozliwosci terapeutycznych w przypadku pacjentow z hiperkaliemia wystepujaca
w przebiegu przewlektej choroby nerek oraz niewydolnosci serca.




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych preparatu Veltassa® (patiromer)
w leczeniu hiperkaliemii wystepujacej w przebiegu :

e przewlektej choroby nerek (PChN, ang. chronic kidney disease, CKD) w stadium 3b-
5, u pacjentow niestosujacych inhibitoréw uktadu RA (renina-angiotensyna);

e niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa (HFrEF, ang. heart failure with
reduced ejection fraction), u ktérych hiperkaliemia pomimo optymalizacji
standardowego postepowania — w tym modyfikacji diety, przegladu farmakoterapii,
diuretykdw i korekcji odwracalnych przyczyn — uniemozliwia wdrozenie, kontynuacje
lub optymalizacje terapii ARNI/ACEI/ARB i/lub MRA zgodnie z wytycznymi ESC.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegoélnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéow podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych rdéznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
0szacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze $srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej
prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny (patrz rozdziat 2.6.11 2.6.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich  pacjentéw, u ktérych  wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, preparat Veltassa® jest wskazany
w leczeniu hiperkaliemii u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

W pismiennictwie hiperkaliemia jest najczesciej definiowana jako stezenie potasu
w surowicy lub osoczu powyzej 5,0 mmol/l albo powyzej 5,5 mmol/l, przy czym stosowana
granica diagnostyczna rozni sie pomiedzy badaniami i wytycznymi.[Kim 2023, Palmer 2021]
W analizie przyjeto, ze hiperkaliemia jest definiowana jako stezenie potasu w surowicy lub
osoczu powyzej 5,0 mmol/l. Nie zidentyfikowano jednego, reprezentatywnego dla Polski
zrodta raportujacego rozpowszechnienie hiperkaliemii w populacji ogélnej w wieku >12 lat.
Z tego wzgledu wykorzystano dane z systematycznego przegladu literatury i metaanalizy
dotyczacej epidemiologii  hiperkaliemii. = W  populacji  ogélnej  raportowane
rozpowszechnienie wynosito 3,8% (95%Cl: 3,2-4,4%) dla progu >5,0 mmol/l.[Humphrey 2021].
Wg danych GUS w 2024 r. liczba ludnosci Polski wynosita 37,489 mln w tym populacja w wieku
>12 lat 32,990 mIn.[GUS demografia] Na podstawie tych danych, populacje oséb w Polsce
w wieku 212 lat, u ktérych patiromer mogtby potencjalnie zostac¢ zastosowany, oszacowano
na okoto 1,25 mln osdb, z zakresem niepewnosci okoto 1,06-1,45 mln osdb.

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we whniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Veltassa® brzmi: leczenie
hiperkaliemii w przebiegu:

o przewlektej choroby nerek (PChN, ang. chronic kidney disease, CKD) w stadium 3b-
5, u pacjentow niestosujacych inhibitoréw uktadu RA (renina-angiotensyna);

¢ niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa (HFrEF, ang. heart failure with
reduced ejection fraction).

Poniewaz hiperkaliemia jest zdarzeniem a nie przewlekta choroba, i moze wystepowac
u 1 pacjenta czesciej niz 1/rok, w szacunkach ponizej liczebnos¢ populacji docelowej
rozumiana jest jako liczba epizodéw hiperkaliemii w ciagu roku.

Hiperkaliemia w przebiegu PChN 3b-5 u pacjentéw nieprzyjmujacych RASi

Na podstawie publikacji Masajtis-Zagajewska 2025 (Tab. 1) oszacowano liczebnos¢ populacji
z rozpoznang PChN w stadiach 3b-5. Nastepnie w oparciu o publikacje Karaca & Ozcan 2023
oszacowano liczebnos¢ populacji bez RASi w poszczegélnych stadiach PChN (Tab. 1) [Karaca
& Ozcan 2023].




Tab. 1. Liczba pacjentéw z poszczegdlnymi stadiami PChN na podstawie
Masajtis-Zagajewska 2025 i Karaca & Ozcan 2023.

Stadia | Liczebnosc¢ Czestosc Liczebnosé Odstetek Liczebnosé¢
PChN | populacji z PChN | rozpoznania populacji z pacjentow bez | populacji z
rozpoznana RASi rozpoznana
PChN PChN bez RASi
G3b 500 306 39,6% 195 433 22,0% 42 995
G4 81 463 73,5% 59 063 57,1% 33725
G5 9239 100,0% 9114 66,7% 6 079

PChN - przewlekta choroba nerek

Jedyna zidentyfikowana w przegladzie systematycznym Floege 2025 publikacja raportujaca
czestos¢ wystepowania hiperkaliemii w przeliczeniu na pacjento-lata byta publikacja
Wetmore 2021, w ktdrej oszacowana czestos¢ wynosita od 1,1-5,8/100 pacjento-lat
w populacji z PChN 3, przez 3,5-16,1/100 pacjento-lat w populacji z PChN 4, do 8-14,2/100
pacjento-lat w populacji z PChN 5.[Floege 2025,Wetmore 2021] Nizsze z przedstawionych
wartosci dotycza czestosci hiperkaliemii w populacji bez wczesniejszego epizodu
hiperkaliemii a wyzsze populacji z wczesniejszymi epizodami hiperkaliemii. Oszacowana na
podstawie liczebnos¢ powyzszych populacji srednia wazona czestos¢ hiperakalimii wynosi
3,7, 13,3 i 12,8/100 pacjento-lat odpowiednio dla PChN w stadium 3, 4 i 5. Poniewaz
przedstawione wartosci dotyczyty populacji z PChN stosujacych RASi, konieczna byta korekta
tych danych, tak aby odpowiadaty populacji, ktora nie stosuje RASi. W tym celu zastosowano
przeliczniki z badania Vega 2019, w ktorym raportowano rozpowszechnienie hiperkaliemii
w populacji z i bez RASi.[Vega 2019] Skorygowana o dane z Vega 2019 czestosc¢ wystepowania
hiperkaliemii wyniosta 1,9, 4,8 i 8,4/100 pacjento-lat odpowiednio dla PChN w stadium 3, 4
i 5. Poniewaz w badaniu Wetmore 2021 kryterium rozpoznania hiperkaliemii byto stezenie
potasu >5,5 mmol/l, konieczna byto przeliczenie powyzszych danych na populacje
wnioskowana, tj. populacje z hiperkaliemiag zdefiniowanga jako stezenie potasu >5,0 mmol/L.
W tym celu wykorzystano dane z badania Collins 2017, w liczebnos¢ populacji z hiperkaliemiag
zdefiniowana jako stezenie potasu >5,0 mmol/l byta 5,0, 4,05 i 3,46-krotnie wyzsza od
populacji z hiperkaliemia zdefiniowana jako stezenie potasu >5,0 mmol/l dla odpowiednio
dla PChN w stadium 3, 4 i 5. Tym samym oszacowana czestosc hiperkaliemii we wnioskowanej
populacji wyniosta 9,6, 19,3 i 29,1/100 pacjento-lat. Na podstawie tych danych oraz
liczebnosc populacji z rozpoznang PChN bez RASi (Tab. 2), oszacowana liczebnos¢ populacji
docelowej wskazanej we wniosku w przypadku wskazania hiperkaliemia w przebiegu PChN
3b-5 u pacjentéw nieprzyjmujacych RASi wyniosta 12 427 - Tab. 2.

Tab. 2 Liczebnos¢ populacji z hiperkaliemia w przebiegu PChN 3b-5
u pacjentow nieprzyjmujacych RASi.

Stadia PChN Liczebnos¢ populacji Struktura populacji

G3b 4133 33,26%
G4 6 524 52,50%
G5 1770 14,24%
SUMA 12 427 100%

PChN - przewlekta choroba nerek
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Hiperkaliemia w przebiegu HFrEF

Na podstawie publikacji Map Potrzeb Zdrowotnych liczebnos¢ populacji z niewydolnoscia
serca wynosi w Polsce 871 247.[MPZ] Szacuje sie, ze 55% z nich stanowia pacjenci
z HFrEF.[Lund 2026] Biorac pod uwage czestos¢ wystepowania hiperkaliemii (>5,0 mmol/l)
w populacji z HFrEF rowna 323,5/1000 pacjento-lat, szacunkowa liczebnos¢ populacji
z hiperkaliemia w przebiegu HFrEF wynosi 155 017.[Linde 2019] Poniewaz wg publikacji
L6fman 2016 okoto 18,4% pacjentow z HFrEF to pacjenci z PChN 3b-5, oraz zaktadajac, ze
wszyscy pacjenci z HFrEF stosuja RASi, zatem populacja docelowa wskazana we wniosku
moze by¢ pomniejszona o subpopulacje pacjentow ze wspotistniejaca HFrEF i PChN 3b-5,
ktora ma juz zagwarantowany dostep do patiromeru w ramach refundacji aptecznej w grupie
270.0. Tym samym oszacowana liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku
w przypadku wskazania hiperkaliemia w HFrEF wyniosta 126 466.

Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku przedstawiono
w tabeli ponizej.

Tab. 3 Liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Wskazania Liczebnos¢ populacji

PChN 12 427
HFrEF 126 466
SUMA 138 893

2.1.3 Szacowanie liczebnosci  populacji, w  ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2026 r., aktualnie w Polsce patiromer jest refundowany
we wskazaniu:

e Leczenie hiperkaliemii u dorostych pacjentow w przebiegu przewlektej choroby nerek
w stopniu 3b-5, u chorych przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (inhibitory ACE oraz inhibitory receptora dla angiotensyny).

Zgodnie z informacjami sprzedazowymi w 2025 roku sprzedano 13 504 opakowan preparatu
Veltassa®. Przy zatozeniu (dane z modelu ekonomicznego), ze kazdy pacjent zuzywa rocznie
1,85 opakowania, daje to liczebnos¢ populacji na poziomie 7 313 pacjentow.
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2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej

whnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja przeprowadzono w oparciu o:

dane sprzedazowe oraz prognoze sprzedazy preparatow Veltassa® oraz Lokelma®
w obecnie refundowanej populacji;

oszacowang liczebnos¢ populacji pacjentéow z PChN w stadium 3b-5, ktorzy stosuja
RASi (obecnie refundowane wskazanie), ktorg oszacowano przy uzyciu metodyki
opisanej dla populacji pacjentow z PChN w stadium 3b-5, ktorzy niestosuja RASi na
43 035 pacjentow;

zatozenie, ze kazdy pacjent obecnie leczony lekami z grupy limitowej 270.0 zuzywa
1,85 (1,74-1,95) opakowania preparatu rocznie (dane te pochodza z modelu analizy
ekonomicznej - rozbieznos¢ w liczbie opakowan postuzyta do zdefiniowana trzech
wariantow analizy);

odsetka pacjentow pozostajacych w terapii, ktory zaczerpniety jest z modelu analizy
ekonomicznej dla poszczegdlnej populacji (patrz Tab. 4).

Tab. 4. Odsetki pacjentéw pozostajacych w terapii.

o Populacja
Miesigc =

Pacjenci z niewydolnoscia serca Pacjenci z przewlekta choroba nerek

1 100,00% 100,00%

2 60,62% 59,80%

3 11,57% 11,32%

4 2,20% 2,08%

= 1,31% 1,34%

6 1,31% 1,34%

74 1,30% 1,34%

8 1,29% 1,33%

9 1,28% 1,33%

10 1,27% 1,32%

11 1,26% 1,32%

12 1,25% 1,31%

13 1,23% 1,31%

14 1,22% 1,30%

15 1,21% 1,29%

16 1,20% 1,29%
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o Populacja
Miesiac -

Pacjenci z niewydolnoscia serca Pacjenci z przewlekta choroba nerek
17 1,19% 1,28%
18 1,18% 1,27%
19 1,17% 1,27%
20 1,16% 1,26%
21 1,15% 1,25%
22 1,14% 1,25%
23 1,12% 1,24%
24 1,11% 1,23%

W oparciu o te dane oszacowano tempo przejmowania przez leki z grupy limitowej 270.0
docelowej populacji pacjentow z zagwarantowang refundacja - patrz Tab. 5. Oszacowane
w ten sposob odsetki przejecia rynku, wykorzystano w symulacji rozwoju rynku dla
wnioskowanego wskazania.

Tab. 5. Miesieczne przejecie rynku.

Miesiac | Przejecie miesieczne
Wariant najbardziej prawdopodobny | Wariant minimalny | Wariant maksymalny
1 1,36% 1,29% 1,44%
v 4,18% 3,96% 4,43%
3 4,80% 4,55% 5,08%
4 7,13% 6,75% 7,55%
s 6,63% 6,28% 7,02%
6 6,86% 6,49% 7,26%
7 9,01% 8,54% 9,55%
8 8,85% 8,38% 9,37%
9 8,76% 8,30% 9,27%
10 9,30% 8,81% 9,85%
1 10,12% 9,58% 10,71%
12 12,11% 11,47% 12,82%
13 13,92% 13,19% 14,74%
14 16,11% 15,26% 17,06%
15 19,80% 18,75% 20,96%
16 24,43% 23,15% 25,87%
17 24,79% 23,49% 26,25%
18 29,38% 27,84% 31,11%
19 33,96% 32,17% 35,96%
20 30,58% 28,97% 32,38%
21 35,61% 33,73% 37,70%
22 34,29% 32,49% 36,31%
23 35,54% 33,66% 37,63%
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Miesiac

Przejecie miesieczne

Wariant najbardziej prawdopodobny

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

24

35,79%

33,91%

37,90%

Naktadajac odsetek pacjentow pozostajacych w terapii, na liczebnos¢ populacji docelowej
skorygowanej przez przejecie rynku, oszacowano roczng liczebnos¢ populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana na 6 244 i 22 021 odpowiednio w 1. i 2. roku
refundacji. Doktadne wyliczenia dla poszczegolnych wariatow analizy i subpopulacji
wnioskowanych (PChN i HFrEF) przedstawiono w Tab. 6.

Tab. 6. Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Wariant analizy | Liczebnos¢ populacji Zrédto
1. rok 2. rok
Najbardziej 6 244 (PChN: 561, HF: 5 22 021 (PChN: 1 978, HF:
prawdopodobny 683) 20 042)
i 5916 (PChN: 532, HF: 5 20861 (PChN: 1874, HF: | .
y 384) 18 987)
Maksymalny 6 612 (PChN: 594, HF: 6 017) 25 SIaUPER: 2090 UE-
21 222)
2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci

populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1 -
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 7. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji

Peciict Liczebnos¢ populacji 0Odnosénik do
CpREacR T eak | ok rozdziatu i tabeli

Wszyscy pacjenci, u Iftérych SRRk 1,25 mln (1,06-1,45 mln) Rozdziat 2.1.1

technologia moze byc zastosowana ! ’ ’ U

Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we 138 893 Rozdziat 2.1.2,

whniosku Tab. 3

Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia 7264 Rozdziat 2.1.3

jest obecnie stosowana e

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie

W scenariuszu nowym wariant najbardziej 6 244 22 021

prawdopodobny .

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie 5916 20 861 T:E 261a el

W scenariuszu nowym wariant minimalny ’

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie 6612 23 316

w scenariuszu nowym wariant maksymalny
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2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu analizy
ekonomicznej (patrz zataczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Veltassa]).
Analogicznie do modelu ekonomicznego przyjeto cykl analizy trwajacy 1 miesiac — wtasciwy
horyzont modelu zamyka sie w 24 cyklach tj. 2 latach. W BIA, w zakresie danych kosztowych
wykorzystano dane z modelu ekonomicznego tj. koszty w kolejnych cyklach skopiowano
z arkuszy kalkulacyjnych modelu ekonomicznego. W analizie uwzgledniono koszty zwigzane
z zakupem patiromeru, leczeniem ostrej hiperkaliemii oraz leczeniem zdarzen
niepozadanych — szczegotowe informacje patrz rozdziat 2.5.

Kalkulator BIA sktada sie 5 gtownych arkuszy:
e ,Ustawienia” — arkusz umozliwiajacy wybranie wariantu analizy;

e ,Populacja” — arkusz z szacunkami populacji docelowej kwalifikujacej sie do
leczenia technologiami uwzglednionymi w analizie;

e ,Dane kosztowe” — arkusz z danymi kosztowymi;
e ,Wyniki” — arkusz z wynikami analizy;

o ,Referencje” — arkusz z referencjami prac wykorzystanych w zakresie szacowania
liczebnosci populacji.

Nawigacja pomiedzy arkuszami odbywa sie przez zaktadke "NAWIGACJA" na wstazce
skoroszytu. Prawidtowe dziatanie arkusza wymaga wtaczenia funkcji makr.

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze i obliczeniowe w tym:
Arkusze z danymi wykorzystywanymi w obliczeniach:

e Lista” — arkusz pomocniczy zawierajacy definicje list rozwijanych uwzglednionych
w modelu;

e ,0becny rynek” — arkusz zawierajacy dane sprzedazowe;

e ,Masajtis-Zagajewska 2025”, "HF+CKD", "Wermore 2021" — arkusze potrzebne do
wyliczen populacji;

e ,Prognoza” — arkusz zawierajacy prognoze sprzedazy.
Arkusze obliczeniowe:

e ,Patiromer - nowy CKD/HF”, ,,SoC - nowy CKD/HF” — obliczenia dla scenariuszy
nowych;

e, Patiromer - obecny CKD/HF”, ,,SoC - obecny CKD/HF” — obliczenia dla scenariuszy
istniejacych.
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2.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2023] analize nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze srodkow publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).

Ze wzgledu na zaktadany sposob finansowania produktu leczniczego Veltassa® (wnioskowane
jest finansowanie w ramach refundacji aptecznej) dochodzi do wspotptacenia przez
pacjenta, dlatego przeprowadzano dodatkowa analize kosztow ponoszonych przez pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowiazywania decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku
o refundacje, horyzont czasowy obejmuje lata: 2027 — 2028.

2.5 Analizowane koszty

W analizie wptywu na budzet ograniczono sie do nastepujacych kategorii kosztow:
e Kkoszt leczenia,
e koszt leczenia zdarzen niepozadanych,
e koszt leczenia ostrej HK.

Takie podejscie wynika z faktu, Zze pozostate koszty dotycza leczenia zdarzen niezwigzanych
bezposrednio z hiperkaliemig i mogtyby prowadzi¢ do zawyzenia rzeczywistych kosztow
terapii, poniewaz uwzgledniaja one koszty chordb przewlektych a te sa przypisane do
pacjenta a nie do epizodu hiperkalimii.

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku
Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Whnioskowane jest rozszerzenie finansowania preparatu Veltassa® ze $rodkow publicznych
w ramach refundacji aptecznej (katalog A1) o wskazanie: leczeniu hiperkaliemii
w przebiegu:

o przewlektej choroby nerek (PChN, ang. chronic kidney disease, PChN) w stadium 3b-
5, u pacjentow niestosujacych inhibitoréw uktadu RA (renina-angiotensyna);

¢ niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa (HFrEF, ang. heart failure with
reduced ejection fraction).
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Whnioskowane warunki rozszerzenia refundacji preparatu Veltassa® dotycza kontynuacji
refundacji w ramach istniejacej grupy limitowej, tj. grupa 270.0, Leki stosowane w leczeniu
hiperkaliemii i hiperfosfatemi. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje
o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do odptatnosci zgodnie z zapisami art. 14.
Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki wydawane bezptatnie lub
w ramach odptatnosci ryczattowej, 30% lub 50%-owej).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 15 wrzesnia 2025 r w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej
w 2026 r., minimalne wynagrodzenie za prace od 1 stycznia 2026 roku ustalono na 4 806 zt.

Koszt miesiecznej terapii lekiem patiromer spetnia kryterium kwalifikacji do odptatnosci
ryczattowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Patiromer, zgodnie z aktualng wiedza
medyczna, wymaga stosowania diuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla
swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania przekracza 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace (240,30 PLN).

W zwiazku z powyzszym, lek Veltassa® kwalifikuje sie do odptatnosci ryczattowej.
Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej

Zgodnie z art. 15 ust. 2 do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te sama nazwe
miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne
i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow: 1) tych samych
wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa refundowane; 2) podobnej skutecznosci.

Veltassa® jest refundowana w ramach grupy limitowej 270.0, Leki stosowane w leczeniu
hiperkaliemii i hiperfosfatemi, wnioskowane jest rozszerzenie obecnych wskazan
refundacyjnych, co nie zmienia zasadnosci refundacji w ramach tej grupy limitowej.

2.5.1.2 Koszt patiromeru

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy dotyczy produktu leczniczego
Veltassa®, 8,4 g x 30 saszetek.

Whnioskowane warunki rozszerzenia refundacji obejmuja refundacje w istniejacej grupie
limitowej w ramach katalogu A1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym.

Oszacowanie cen i odptatnosci patiromeru przedstawiono w Tab. 8.

Tab. 8. Koszt preparatéw Veltassa®.

- Urzedowa Cena Wysokosc limitu | Cena Wysokosc doptaty
:‘:::::'a 7:::’“ ﬁz:;z[l;{t;] cena zbytu hurtowa finansowania detaliczna | swiadczeniobiorcy
brutto [PLN] brutto [PLN] | [PLN] [PLN] (PLN)
Veltassa, 8,4 g,
ettt - ] ] | . m
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2.5.2 Podsumowanie danych kosztowych wykorzystanych
w modelu

Dane kosztowe wykorzystane w analizie wptywu na budzet pochodza bezposrednio z arkusza
kalkulacyjnego modelu ekonomicznego wykorzystanego w analizie CUA, zaréwno dla
populacji HFrEF, jak i PChN. Dane ekstrahowano z modelu ekonomicznego dla danych
niedyskontowanych (,,Undiscounted results” w arkuszach ,Treatment - detailed results”
i ,Control - detailed results”). Dane skopiowano z silnikéw modelu ekonomicznego
(komorki: AW15:AW38- AY15:AY38 w arkuszu , Treatment - detailed results” w przypadku
ramienia patiromeru oraz komorki AW15:AW38- AY15:AY38 w arkuszu ,.Control - detailed
results” w przypadku ramienia SoC).

W tabelach ponizej zestawiono dane kosztowe dla poszczegolnych cykli terapii wykorzystane
w modelu.

2.5.2.1 PChN

Tab. 9. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia patiromeru -
perspektywa NFZ - PChN.

Cykl | Koszt leczenia | Koszt leczenia zdarzen niepozadanych | Koszt leczenia ostrej HK | Laczny koszt w danym roku analizy
ZRSS

-

Wl |IN|ocoJo]hs|Jw]N

-
o

-
-

-
w

-
S

-
o

-
o

-
~N

-
N

-
(-}

-
0

N
o

N
-

N

~N
w

N
S

-
218(8 ([
MR E
NS |lWwv
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Bez RSS
1 969,75 zt 0,00 zt 155,81 zt
2 568,95 zt 0,00 zt 36,11 zt
3 106,20 zt 0,00 zt 301,02 zt
4 19,13 zt 0,00 zt 494,56 zt
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Cykl

Koszt leczenia

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Koszt leczenia ostrej HK

Laczny koszt w danym roku analizy

) 13,01 zt 0,00 zt 2,11zt 15,12 zt
6 13,05 zt 0,00 zt 2,12zt 15,16 zt

7 13,00 zt 0,00 zt 2,11zt 15,11 zt

8 12,95zt 0,00zt 2,11zt 15,05 zt
9 12,90 zt 0,00 zt 2,10zt 15,00 zt
10 12,84 zt 0,00 zt 2,09zt 14,94 zt
11 12,79 zt 0,00 zt 2,09zt 14,88 zt
12 12,74 zt 0,00 zt 2,08 zt 14,81 zt
13 12,68 zt 0,00 zt 2,07 zt 14,75 zt
14 12,62 zt 0,00 zt 2,06 zt 14,68 zt
15 12,56 zt 0,00 zt 2,05zt 14,61 zt
16 12,50 zt 0,00 zt 2,04zt 14,55 zt
17 12,44 zt 0,00 zt 2,03zt 14,47 zt
18 12,38 zt 0,00 zt 2,02zt 14,40 zt
19 12,32 zt 0,00zt 2,01zt 14,33 zt
20 12,25zt 0,00 zt 2,00zt 14,25 zt
2 12,19 zt 0,00 zt 1,99 zt 14,18 zt
22 12,12 zt 0,00 zt 1,98 zt 14,10 zt
23 12,05 zt 0,00 zt 1,97 zt 14,02 zt
24 11,98 zt 0,00 zt 1,96 zt 13,94 zt
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Tab. 10. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia SoC -
perspektywa NFZ - PChN.

Cykl Koszt leczenia Koszt leczenia zdarzen Koszt leczenia ostrej | Laczny koszt w danym
niepozadanych HK roku analizy
1 0,00 zt 0,00 zt 155,81 zt 155,81 zt
2 0,00 zt 0,00 zt 36,11 zt 36,11zt
3 0,00 zt 0,00 zt 542,63 zt 542,63 zt
4 0,00 zt 0,00 zt 536,89 zt 536,89 zt
5 0,00 zt 0,00 zt 1,93zt 1,93zt
6 0,00 zt 0,00 zt 1,94 zt 1,94 zt
7 0,00 zt 0,00 zt 1,94zt 1,94zt
8 0,00 zt 0,00 zt 1,94zt 1,94zt
9 0,00 zt 0,00 zt 1,94 zt 1,94zt
10 0,00 zt 0,00 zt 1,94 zt 1,94zt
11 0,00 zt 0,00 zt 1,94 zt 1,94zt
12 0,00 zt 0,00 zt 1,94zt 1,94zt
13 0,00 zt 0,00 zt 1,94 zt 1,94zt
14 0,00 zt 0,00 zt 1,93 zt 1,93zt
15 0,00 zt 0,00 zt 1,93zt 1,93zt
16 0,00 zt 0,00 zt 1,93zt 1,93zt
17 0,00 zt 0,00 zt 1,92 zt 1,92 zt
18 0,00 zt 0,00 zt 1,92 zt 1,92zt
19 0,00 zt 0,00 zt 1,91zt 1,91zt
20 0,00 zt 0,00 zt 1,90zt 1,90zt
21 0,00 zt 0,00 zt 1,90zt 1,90 zt
22 0,00 zt 0,00 zt 1,89zt 1,89zt
23 0,00 zt 0,00 zt 1,88 zt 1,88 zt
24 0,00 zt 0,00 zt 1,88zt 1,88 zt
2.5.2.2  HFrEF
Tab. 11. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia patiromeru -
perspektywa NFZ - HFrEF.
Cykl I Koszt leczenia I Koszt leczenia zdarzen niepozadanych l Koszt leczenia ostrej HK | Laczny koszt w danym roku analizy
ZRSS
1 [ [ | |
2 | | | |
3 [ | - [ | [ |
4 | [ | |
5 [ [ [ |
6 [ [ [ |
7 [ [ [ |
8 [ — [ [
9 [ [ [ |
10 [ [ [ |
" [ [ [ [
12 | | | |
13 | | | |
1 [ [ || |
15 [ [ [ [
16 [ [ [ |

N

0




Cykl | Koszt leczenia | Koszt leczenia zdarzen niepozadanych Koszt leczenia ostrej HK | Laczny koszt w danym roku analizy
17 | | || |
18 | | || |
19 Ll [ [ | [
20 || | || |
21 | | || |
2 1 [ [ | [ |
3 | | [ [
24 | | | |

Bez RSS

1 969,75 zt 0,00 zt 155,81 zt 1125,56 zt
2 587,90 zt 0,00 zt 36,11zt 624,01 zt
3 112,24 zt 0,00 zt 291,48 zt 403,72 zt
4 21,37 zt 0,00 zt 487,63 zt 509,00 zt
5 12,74 zt 0,00 zt 2,08 zt 14,82 zt
6 12,72 zt 0,00 zt 2,08 zt 14,79 zt
7 12,61zt 0,00 zt 2,06 zt 14,67 zt
8 12,50 zt 0,00 zt 2,04zt 14,55 zt
9 12,40 zt 0,00 zt 2,03zt 14,42 zt
10 12,29 zt 0,00 zt 2,01zt 14,30 zt
1 12,18 zt 0,00 zt 1,99 zt 14,17 zt
12 12,07 zt 0,00 zt 1,98 zt 14,05 zt
13 11,97 zt 0,00 zt 1,96 zt 13,93zt
14 11,86 zt 0,00 zt 1,94zt 13,80 zt
15 11,75zt 0,00 zt 1,93zt 13,68 zt
16 11,65 zt 0,00 zt 1,91z 13,56 zt
17 11,54 zt 0,00 zt 1,89zt 13,43zt
18 11,43 zt 0,00 zt 1,87 zt 13,31zt
19 11,33zt 0,00 zt 1,86zt 13,19zt
20 1,22zt 0,00 zt 1,84zt 13,06 zt
21 11,12zt 0,00 zt 1,82zt 12,94 zt
2 11,01 zt 0,00 zt 1,81z 12,82 zt
23 10,90 zt 0,00 zt 1,79zt 12,69 zt
24 10,80 zt 0,00 zt 1,77z 12,57 zt
Tab. 12. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia SoC -
perspektywa NFZ - HFrEF.
Cykl Koszt leczenia Koszt leczenia zdarzen Koszt leczenia ostrej | Laczny koszt w danym
niepozadanych HK roku analizy
1 0,00 zt 0,00 zt 155,81 zt 155,81 zt
75 0,00 zt 0,00 zt 36,11 zt 36,11zt
3 0,00 zt 0,00 zt 540,77 zt 540,77 zt
4 0,00 zt 0,00 zt 531,39zt 531,39zt
5 0,00 zt 0,00 zt 2,04zt 2,04zt
6 0,00 zt 0,00 zt 2,02 zt 2,02 zt
7 0,00 zt 0,00 zt 2,01zt 2,01zt
8 0,00 zt 0,00 zt 1,99 zt 1,99 zt
9 0,00 zt 0,00 zt 1,97 zt 1,97 zt
10 0,00 zt 0,00 zt 1,95zt 1,95zt
1 0,00 zt 0,00 zt 1,93zt 1,93zt
12 0,00 zt 0,00 zt 1,92zt 1,92zt
13 0,00 zt 0,00 zt 1,90zt 1,90zt
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Cykl Koszt leczenia Koszt leczenia zdarzen Koszt leczenia ostrej | Laczny koszt w danym
niepozadanych HK roku analizy
14 0,00 zt 0,00 zt 1,88zt 1,88zt
15 0,00zt 0,00 zt 1,86 zt 1,86 zt
16 0,00 zt 0,00 zt 1,84zt 1,84zt
17 0,00 zt 0,00 zt 1,83zt 1,83zt
18 0,00 zt 0,00 zt 1,81zt 1,81zt
19 0,00 zt 0,00 zt 1,79zt 1,79zt
20 0,00 zt 0,00 zt 1,77 zt 1,77zt
21 0,00 zt 0,00 zt 1,76 zt 1,76 zt
22 0,00 zt 0,00 zt 1,74zt 1,74zt
23 0,00 zt 0,00 zt 1,72zt 1,72zt
24 0,00 zt 0,00 zt 1,70zt 1,70zt
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2.6Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejagcym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie patiromerem, a jedynie stosowana jest SoC.

W scenariuszu istniejagcym uwzgledniono liczebnosc populacji docelowej, ktorej szczegétowe
uzasadnienie przedstawiono w rozdziale 2.1.2.

Tab. 13. Zestawienie zatozen scenariusza istniejgcego.

Zmienna Liczebnosc¢ w poszczegdlnych | Uzasadnienie parametryzacji
latach analizy

Liczebnosc populacji I rok: 138 893 Patrz rozdziat 2.1.2

docelowej Il rok: 138 893

Liczebnosc populacji I rok: 0 Zatozenie o braku refundacji

stosujacej patiromer Il rok: 0 patiromeru

2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkow
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie preparatu Veltassa
do refundacji.

W scenariuszu nowym uwzgledniono zmiennosc takich parametru:
e liczebnosc populacji stosujacej patiromer.

Powyzszy parametr postuzyt do zdefiniowania trzech wariantow scenariusza nowego:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 14. Uzasadnienie
zakresu zmiennosci testowanych parametrow przedstawiono w poprzednich rozdziatach
(rozdziat 2.1.4).
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Tab. 14. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

Zmienna Wariant Wariant minimalny | Wariant Uzasadnienie
najbardziej maksymalny parametryzacji
prawdopodobny

Liczebnosc | | rok: 138 893 | rok: 138 893 I rok: 138 893 Patrz rozdziat

populacji | | rok: 138 893 Il rok: 138 893 Il rok: 138 893 2.1.2

docelowej

Liczebnosc | | rok: 6 244 (PChN: | I rok: 5916 (PChN: | I rok: 6 612 (PChN: | Przejecie rynku

populacji 561, HF: 5 683) 532, HF: 5 384) 594, HF: 6 017) na podstawie

stosujacej Il rok: 22 021 Il rok: 20 861 Il rok: 23 316 danych
patiromer (PChN: 1 978, HF: (PChN: 1 874, HF: (PChN: 2 095, HF: sprzedazowych,

20 042)

18 987)

21 222)

Patrz rozdziat
2.1.4
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
oszacowano przy przyjeciu zatozenia, ze 100% oszacowanej populacji docelowej leczonych
jest SoC. Koszty te wynosza okoto 145,1 mln PLN. Koszt refundacji terapii lekiem Veltassa®
(patiromer) we wnioskowanym wskazaniu wynosi 0 PLN.

3.2Analiza podstawowa

3.2.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii

w populacji docelowej wyniosa || | |GGGz i B odpo\viednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii ||| [|[|[|GEGEz i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie

B ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej
wyniosa 154 107 590 PLN i 212 714 214 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 10 673 150 PLN i 39 493 030 PLN odpowiednio 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze
wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 9 022 666 PLN i 33 194 793 PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 15.

Tab. 15 Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego.
Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok
Populacja docelowa

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia | |
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w | [ |
danym roku
analizy [PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

| 2. rok

1. rok

|2. rok

1. rok

|2.rok

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

o

(=]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

=}

o

(=}

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

10 673 150

39 493 030

10 673 150

39 493 030

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

=}

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5 541 952

21 268 736

137 892 489

151 952 448

143 434 440

173 221 184

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

16 215 101

60 761 766

137 892 489

151 952 448

154 107 590

212714 214

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

10 673 150

39 493 030

10 673 150

39493 030

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5541 952

21 268 736

-7 192 435

-27 566 974

-1 650 484

-6 298 237
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

. rok

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

16 215 101

60 761 766

-7 192 435

-27 566 974

9 022 666

33194793

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Baz RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

=

o

o

=}

o

(=]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

o

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

(=]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

947 250

3508 824

947 250

3508 824

Koszt leczenia
zdarzen

0
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

505 963

1940939

12 393 242

13 658 943

12 899 205

15 599 882

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

1453 213

5449 764

12 393 242

13 658 943

13 846 456

19 108 707

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

947 250

3508 824

947 250

3 508 824

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

505 963

1940 939

-649 958

-2 489 196

-143 996

Laczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

1453 213

5449 764

-649 958

-2 489 196

803 255

Populacja HFrEF

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Laczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

10 673 150

39 493 030

10 673 150

39493 030

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5541 952

21 268 736

137 892 489

151 952 448

143 434 440

173 221 184

Laczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

16 215 101

60 761 766

137 892 489

151 952 448

154 107 590

212714 214

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

10 673 150

39 493 030

10 673 150

39493 030

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5 541 952

21 268 736

-7 192 435

-27 566 974

-1 650 484

-6 298 237

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

16 215 101

60 761 766

-7 192 435

-27 566 974

9 022 666

33194793

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardove postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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3.2.2 Wariant minimalny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii

w populacji docelowej wyniosa || | |Gz i I odpo\viednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii [ |GGz i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sig¢ bedzie

B ocpovviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowe]j
wyniosa 153 632 621 PLN i 210 966 781 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 10 111 296 PLN i 37 414 046 PLN odpowiednio 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze
wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 8 547 697 PLN i 31 447 360 PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 16.

Tab. 16 Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego.

Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok 2. rok
Populacja docelowa
ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w

danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN] I
|

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

rok
[
]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

10 111 296

37 414 046

10 111 296

37 414 046

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5250213

20 149 112

138 271 111

153 403 622

143 521 325

173 552 734

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

15 361 510

57 563 158

138 271 111

153 403 622

153 632 621

210 966 781

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

10 111 296

37 414 046

10 111 296

37 414 046

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5250213

20 149 112

-6 813 813

-26 115799

-1 563 599

-5 966 687

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

15 361 510

57 563 158

-6 813 813

-26 115 799

8 547 697

31 447 360

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN] |

1
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

1. rok

1. rok

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

I - I |

Baz RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

(=]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

(=]

2
=
I I I I 2.
) <) - - -

(=]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

=

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

897 385

3324114

897 385

3324114

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

479 328

1838 765

12 427 457

13789 979

12 906 785

15628 743

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

1376713

5162878

12 427 457

13 789 979

13 804 171

18 952 857

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

897 385

3324114

897 385

3324114

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

479 328

1838765

-615 743

-2 358 160

-136 415

-519 395

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

1376713

5162878

-615 743

-2 358 160

760 970

2804718

Populacja HFrEF
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

| 2. rok

1. rok

|2. rok

1. rok

|2. rok

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

132 041 723

163 371 282

132 041 723

163 371 282

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

132041723

163 371 282

132041 723

163 371 282

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

9213911

34089 933

9213911

34 089 933

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia

ostrej HK [PLN]

4770 886

18 310 347

125 843 654

139 613 644

130 614 540

157 923 991
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Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
taczny koszt w
danym roku 13 984 796 52 400 280 125 843 654 139 613 644 139 828 450 192013 924
analizy [PLN]
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leczenia [PLN] 9213 911 34089 933 0 0 9213911 34 089 933
Koszt leczenia
lnns 0 0 0 0 0 0
niepozadanych
[PLN]
ezl Jeczemin 4770 886 18 310 347 -6 198 069 23757 639 1427 184 -5447 292
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w
danym roku 13 984 796 52 400 280 -6 198 069 -23 757 639 7 786 727 28 642 641
analizy [PLN]

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardove postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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3.2.3 Wariant maksymalny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii

w populacji docelowej wyniosa || |GGz i B odpo\viednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii || |GGz i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie

I ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowe]j
wyniosa 154 638 450 PLN i 214 667 272 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 11 301 118 PLN i 41 816 653 PLN odpowiednio 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze
wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 9 553 526 PLN i 35 147 851 PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 17.

Tab. 17 Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego.

Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok I 2. rok
Populacja docelowa
ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w

danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN] I
|

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

rok
[
]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

11 301 118

41 816 653

11 301 118

41816 653

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5868 020

22 520 109

137 469 313

150 330 509

143 337 332

172 850 619

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

17 169 138

64 336 763

137 469 313

150 330 509

154 638 450

214 667 272

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

11 301 118

41 816 653

11 301 118

41 816 653

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5 868 020

22 520 109

-7 615 611

-29 188 912

-1 747 592

-6 668 802

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

17 169 138

64 336 763

-7 615 611

-29 188 912

9553 526

35 147 851

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN] |
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

1. rok

1. rok

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

I - I |

Baz RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

(=]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

(=]

2
=
I I I I 2.
) <) - - -

(=]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

=

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

1002 983

3715271

1002 983

3715271

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

535732

2055137

12 355 001

13 512 488

12 890 733

15 567 625

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

1538715

5 770 407

12 355 001

13512 488

13893716

19 282 895

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

1002 983

3715271

1002 983

3715271

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

535732

2055137

-688 199

-2 635 651

-152 468

-580 514

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

1538715

5 770 407

-688 199

-2 635 651

850515

3134757

Populacja HFrEF
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

| 2. rok

1. rok

|2. rok

1. rok

|2. rok

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

132 041 723

163 371 282

132 041 723

163 371 282

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

132041723

163 371 282

132041 723

163 371 282

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

10298 135

38 101 383

10 298 135

38 101 383

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia

ostrej HK [PLN]

5332288

20 464 973

125 114 311

136 818 021

130 446 599

157 282 994
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Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
taczny koszt w
danym roku 15 630 423 58 566 355 125 114 311 136 818 021 140 744 734 195 384 377
analizy [PLN]
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leczenia [PLN] 10298 135 38 101 383 0 0 10298 135 38 101 383
Koszt leczenia
zqarzgn 0 0 0 0 0 0
niepozadanych
[PLN]
Kt teca 5332 288 20 464 973 -6927 412 -26 553 261 1595 124 -6 088 288
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w
danym roku 15 630 423 58 566 355 -6 927 412 -26 553 261 8 703 011 32013 094
analizy [PLN]

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardove postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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3.2.4 Analiza doptat pacjenta

W obecnym scenariuszu, w odniesieniu do wnioskowanej populacji, patiromer nie podlega
refundacji, w zwiazku z czym pacjent ponosi petny koszt preparatu Veltassa® W scenariuszu
nowym zatozono objecie patiromeru refundacja w tej populacji przy odptatnosci
ryczattowej, co oznacza, ze doptata pacjenta za jedno opakowanie wyniostaby 3,20 PLN. Dla
pacjenta oznacza to redukcje kosztow o 955,81 PLN.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 18. Zestawienie wynikéw analizy doptat pacjenta.

Interwencja Koszt

Scenariusz obecny

Patiromer [PLN] 959,01
SoC [PLN] 0,00
Suma [PLN] 959,01
Scenariusz nowy

Patiromer [PLN] 3,20
SoC [PLN] 0,00
Suma [PLN] 3,20
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Patiromer [PLN] 955,81
SoC [PLN] 0,00
Suma [PLN] 955,81

SoC - standardowe postepowanie terapeutyczne (ang. standard of care)

3.3Analiza wrazliwosci

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci przeprowadzonej w ramach
analizy wptywu na budzet. Celem analizy byto zbadanie stabilnosci oszacowan budzetowych
w odniesieniu do kluczowych zatozen, ktére w najwiekszym stopniu determinowaty wyniki
analizy ekonomicznej. Przetestowano dwa scenariusze: (1) brak ponownego leczenia
patiromerem oraz (2) brak przerwania leczenia patiromerem. W scenariuszu (1),
w odrdéznieniu od scenariusza podstawowego, nie dopuszczono ponownego rozpoczecia
leczenia patiromerem po osiagnieciu progu kwalifikujacego do powtdrnego leczenia (K+ >5 -
<5,5 mmol/l), natomiast w scenariuszu (2) leczenie nie byto przerywane po osiggnieciu progu
przerwania terapii (K+ <5 mmol/l). Pozostate scenariusze, mimo zZe istotnie wptywaty na
wyniki analizy ekonomicznej, nie zostaty uwzglednione w analizie wrazliwosci BIA, poniewaz
w BIA nie rozwazano kosztow zwiazanych z tymi zatozeniami.
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3.3.1 Brak przerwania leczenia

3.3.1.1Wariant najbardziej prawdopodobny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii
w populacji docelowej wyniosa | |GGGz i B odpoviednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii ||| | [ |Gz i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie

I ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowe]j
wyniosg 165 566 406 PLN i 277 564 632 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 23 083 032 PLN i 108 095 123 PLN odpowiednio 1. i
2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie
bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 20 481 482PLN i 98 045211 PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 19.

Tab. 19 Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - brak przerwania leczenia.

Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok
Populacja docelowa
ZRSS

Scenariusz istniejacy

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN] ]
|

Koszt leczenia
zdarzen

Koszt leczenia [PLN] I I I I I I
Koszt leczenia I I I I I I
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
Koszt leczenia I 1| I BN S
ostrej HK [PLN]
Laczny koszt w | I I I I
danym roku
analizy [PLN]
Scenariusz nowy
Koszt leczenia [PLN] I L | 1 . I
Koszt leczenia | | | | | |
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
Kose leczeni I | IS S| | .
ostrej HK [PLN]
I;:czny ko;zt w _ _ _ _ _ _
nym roku

analizy [PLN]

I | | — I

1 | i l |
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

rok
]
]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

=

o

o

o

(=]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

(=]

o

o

(=]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

23083 032

108 095 123

23083 032

108 095 123

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

4590 886

17 517 062

137 892 489

151 952 448

142 483 375

169 469 509

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

27 673 918

125 612 185

137 892 489

151 952 448

165 566 406

277 564 632

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

23083 032

108 095 123

23083 032

108 095 123

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

4590 886

17 517 062

-7 192 435

-27 566 974

-2 601 549

-10 049 912

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

27 673 918

125 612 185

-7 192435

-27 566 974

20 481 482

98 045 211

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

D

Baz RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

o

=}

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

(=]

(=]

o

(=]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

(=]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

(=]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

1953 194

8993 607

1953 194

8993 607

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

424 505

1619 950

12 393 242

13 658 943

12 817 747

15278 893

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

2 377 699

10 613 557

12 393 242

13 658 943

14 770 941

24 272 500

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

1953 194

8993 607

1953 194

8993 607

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

424 505

1619 950

-649 958

-2 489 196

-225 454

-869 246

Laczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

2 377 699

10 613 557

-649 958

-2 489 196

1727 740

8 124 362
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Populacja HFrEF

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

(=}

o

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

o

=

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

=

132 041 723

163 371 282

132041 723

163 371 282

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

132041723

163 371 282

132041 723

163 371 282

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

21129 838

99 101 516

21129 838

99 101 516

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych

[PLN]

0

(=]

0
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Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Koszt leczenia 4166 381 15897 112 125 499 246 138 293 505 129 665 628 154 190 617
ostrej HK [PLN]
Laczny koszt w 25 296 219 114 998 628 125 499 246 138 293 505 150 795 465 253 292 132
danym roku
analizy [PLN]
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leczenia [PLN] 21129 838 99 101 516 0 0 21129 838 99 101 516
Koszt leczenia 0 0 0 0 0 0
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
Koszt leczenia 4166 381 15897 112 -6 542 477 -25077778 -2 376 096 -9 180 666
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w 25 296 219 114 998 628 -6 542 477 -25 077 778 18 753 742 89 920 850
danym roku
analizy [PLN]

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardovse postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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3.3.1.2  Wariant minimalny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii

w populacji docelowej wyniosa || || | N i I ocpoviednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii || | |GGz i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie

I ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej
wyniosa 164 488 225 PLN i 272 403 357 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 21 867 900 PLN i 102 404 803 PLN odpowiednio 1. i
2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie
bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 19 403 300PLN i 92 883936 PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 20.

Tab. 20 Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci dla wariantu minimalnego -
brak przerwania leczenia.

Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Populacja docelowa
ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN] I
i

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

o

o

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

=

(=]

o

o

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

21 867 900

102 404 803

21 867 900

102 404 803

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

4349 213

16 594 932

138 271 111

153 403 622

142 620 325

169 998 555

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

26 217 113

118 999 735

138 271 111

153 403 622

164 488 225

272 403 357

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

21 867 900

102 404 803

21 867 900

102 404 803

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

4349 213

16 594 932

-6 813 813

-26 115799

-2 464 599

-9 520 866

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

26 217 113

118 999 735

-6 813 813

-26 115 799

19 403 300

92 883 936

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN] |

I |
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

[
- . -

Baz RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

o

o

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

o

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

(=]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

1850 374

8520168

1850 374

8520 168

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

402 158

1534673

12 427 457

13789 979

12 829 615

15 324 651

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

2252532

10 054 841

12 427 457

13 789 979

14 679 990

23 844 819

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

1850 374

8520168

1 850 374

8520 168

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

402 158

1534673

-615743

-2 358 160

-213 585

-823 487

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

2252532

10 054 841

-615 743

-2 358 160

1636 789

7 696 681

Populacja HFrEF
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

| 2. rok

1. rok

|2. rok

1. rok

| 2. rok

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

o

o

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

o

o

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

(=]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

21 867 900

102 404 803

21 867 900

102 404 803

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

4349 213

16 594 932

138 271 111

153 403 622

142 620 325

169 998 555
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Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
taczny koszt w 26 217 113 118 999 735 138 271 111 153 403 622 164 488 225 272 403 357
danym roku
analizy [PLN]
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leczenia [PLN] 21 867 900 102 404 803 0 0 21 867 900 102 404 803
Koszt leczenia 0 0 0 0 0 0
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
Koszt leczenia 4349 213 16 594 932 -6 813 813 -26 115799 -2 464 599 -9 520 866
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w 26 217 113 118 999 735 -6 813 813 -26 115 799 19 403 300 92 883 936
danym roku
analizy [PLN]

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardove postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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3.3.1.3  Wariant maksymalny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii

w populacji docelowej wyniosa || |GGGz i B odpo\iednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii || | |GTGEN i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie

I ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej
wyniosa 166 771 461 PLN i 283 333 248 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 24 441151 PLN i 114 455 038 PLN odpowiednio 1. i
2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie
bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 21 686 537 PLN i 103 813 827 PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 21Tab. 17.

Tab. 21 Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci dla wariantu maksymalnego
- brak przerwania leczenia.

Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Populacja docelowa
ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN] I
i

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

o

o

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

=

(=]

o

o

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

24 441 151

114 455 038

24 441 151

114 455 038

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

4 860 997

18 547 701

137 469 313

150 330 509

142 330 309

168 878 210

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

29 302 148

133 002 739

137 469 313

150 330 509

166 771 461

283 333 248

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

24 441 151

114 455 038

24 441 151

114 455 038

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

4 860 997

18 547 701

-7 615 611

-29 188 912

-2 754 615

-10 641 211

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

29 302 148

133 002 739

-7 615 611

-29 188 912

21 686 537

103 813 827

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN] |
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

[
- . -

Baz RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

o

o

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

o

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

(=]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

2068 113

9522758

2068 113

9522 758

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

449 481

1715262

12 355 001

13512 488

12 804 482

15227 750

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

2517 594

11 238 019

12 355 001

13 512 488

14 872 595

24 750 507

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

2068 113

9522758

2068 113

9522 758

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

449 481

1715262

-688 199

-2 635 651

-238 719

-920 389

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

2517 594

11 238 019

-688 199

-2 635 651

1829 394

8 602 369

Populacja HFrEF
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

| 2. rok

1. rok

|2. rok

1. rok

| 2. rok

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

o

o

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

o

o

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

(=]

132 041 723

163 371 282

132 041 723

163 371 282

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

132041 723

163 371 282

132041723

163 371 282

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

22 373 039

104 932 280

22 373 039

104 932 280

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia

ostrej HK [PLN]

4411 516

16 832 439

125 114 311

136 818 021

129 525 827

153 650 460
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Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
taczny koszt w 26 784 554 121764 719 125 114 311 136 818 021 151 898 866 258 582 741
danym roku
analizy [PLN]
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leczenia [PLN] 22 373 039 104 932 280 0 0 22 373039 104 932 280
Koszt leczenia 0 0 0 0 0 0
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
Koszt leczenia 4411 516 16 832 439 -6 927 412 -26 553 261 -2 515 896 -9 720 822
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w 26 784 554 121764719 -6 927 412 -26 553 261 19 857 142 95 211 458
danym roku
analizy [PLN]

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardove postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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3.3.2 Brak ponownego leczenia

3.3.2.1  Wariant najbardziej prawdopodobny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii

w populacji docelowej wyniosa || GGGz i I odpoviednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii || |Gz i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowej
wyniosa 153 809 641 PLN i 210 306 230 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 10 374 961 PLN i 37 084 798 PLN odpowiednio 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze
wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 8 724 717 PLN i 30 786 809 PLN odpowiednio
w 1. 1 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 22.

Tab. 22 Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - brak ponownego leczenia.

Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Populacja docelowa
Z RSS

Scenariusz istniejacy
Koszt leczenia [PLN] | |

Koszt leczenia
zdarzen

niepozadanych I I
[PLN]

Koszt leczenia I I
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w

danym roku I I
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN] _ _

Koszt leczenia
zdarzen

niepozadanych I I
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN] [ I

taczny koszt w

danym roku I

analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN] | - | _ |
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

10 374 961

37084 798

10 374 961

37 084 798

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5 542 190

21268 985

137 892 489

151 952 448

143 434 679

173 221 432

Laczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

15917 152

58 353 783

137 892 489

151 952 448

153 809 641

210 306 230

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

10 374 961

37084 798

10 374 961

37 084 798

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5542 190

21268 985

-7 192 435

-27 566 974

-1 650 245

-6 297 989

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

15917 152

58 353 783

-7 192 435

-27 566 974

8724717

30 786 809

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Baz RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

=

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

919 632

3282893

919 632

3282893

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

505 986

1941009

12 393 242

13 658 943

12 899 229

15599 952

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

1425618

5223 902

12 393 242

13 658 943

13 818 861

18 882 845

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

919 632

3282893

919 632

3282893

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych

[PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

505 986

1941 009

-649 958

-2 489 196

-143 972

-548 187

Laczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

1425 618

5223 902

-649 958

-2 489 196

775 660

2734706

Populacja HFrEF

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

132 041 723

163 371 282

132 041 723

163 371 282

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

132041 723

163 371 282

132041 723

163 371 282

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

9 455 329

33 801 905

0

9 455 329

33 801 905
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5036 204

19 327 976

125 499 246

138 293 505

130 535 451

157 621 480

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

14 491 534

53 129 881

125 499 246

138 293 505

139 990 780

191 423 386

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

9 455 329

33 801 905

9 455 329

33 801 905

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5036 204

19 327 976

-6 542 477

-25077778

-1 506 273

-5 749 802

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

14 491 534

53 129 881

-6 542 477

-25077 778

7 949 057

28 052 103

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardovse postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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3.3.2.2 Wariant minimalny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii

w populacji docelowej wyniosa || |Gz i I odpoiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii [ |GGGz i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie

I ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowe]j
wyniosg 153 350 356 PLN i 208 685 557 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 9 828 805 PLN i 35 132 588 PLN odpowiednio 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze
wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 8 265 432 PLN i 29 166 136 PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 23.

Tab. 23 Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci dla wariantu minimalnego -
brak ponownego leczenia.

Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Populacja docelowa
ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN] I
i

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

9 828 805

35132588

9 828 805

35132 588

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5250 440

20 149 347

138 271 111

153 403 622

143 521 551

173 552 970

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

15 079 245

55 281 935

138 271 111

153 403 622

153 350 356

208 685 557

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

9 828 805

35132 588

9 828 805

35132 588

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5250 440

20 149 347

-6 813 813

-26 115799

-1563 373

-5 966 451

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

15 079 245

55 281 935

-6 813 813

-26 115799

8 265 432

29 166 136

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN] |

1
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

1. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Baz RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

(=]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

(=]

bt
&
o o - - (]

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

=

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

871 221

3110075

871 221

3110075

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

479 350

1838831

12 427 457

13789 979

12 906 808

15 628 809

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

1 350 571

4948 906

12 427 457

13 789 979

13 778 029

18 738 885

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

871 221

3110075

871221

3110075

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

479 350

1838831

-615743

-2 358 160

-136 393

-519 329

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

1350 571

4948 906

-615 743

-2 358 160

734 828

2590 746

Populacja HFrEF
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

| 2. rok

1. rok

|2. rok

1. rok

| 2. rok

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

132 041 723

163 371 282

132 041 723

163 371 282

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

132041 723

163 371 282

132041 723

163 371 282

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

8 957 584

32022 512

8 957 584

32022 512

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia

ostrej HK [PLN]

4771090

18310517

125 843 654

139 613 644

130 614 743

157 924 160
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Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
taczny koszt w
danym roku 13 728 673 50 333 029 125 843 654 139 613 644 139 572 327 189 946 673
analizy [PLN]
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leczenia [PLN] 8 957 584 32022 512 0 0 8 957 584 32022 512
Koszt leczenia
zqarzgn 0 0 0 0 0 0
niepozadanych
[PLN]
Kt teca 477109 18310517 -6 198 069 23757 639 -1.426 980 -5447 122
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w
danym roku 13 728 673 50 333 029 -6 198 069 -23 757 639 7 530 604 26 575 390
analizy [PLN]

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardove postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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3.3.2.3  Wariant maksymalny

Dla scenariusza nowego, dla wariantu analizy z RSS catkowite koszty refundacji terapii

w populacji docelowej wyniosa ||| [ |Gz i B odpo\iednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii [ |GGz i TGN

odpowiednio 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiagzac sie bedzie

I ocpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu analizy bez RSS catkowite koszty refundacji terapii w populacji docelowe]j
wyniosa 154 322 971 PLN i 212 117 612 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii 10 985 386 PLN i 39 266 730 PLN odpowiednio 1. i 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie ze
wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o 9 238 046 PLN i 32 598 190 PLN odpowiednio
w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 24.

Tab. 24 Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci dla wariantu maksymalnego
- brak ponownego leczenia.

Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA
1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok 1. rok | 2. rok

Populacja docelowa
ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN] I
i

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

145 084 924

179 519 421

145 084 924

179 519 421

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

10 985 386

39266 730

10 985 386

39 266 730

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5868 272

22 520 373

137 469 313

150 330 509

143 337 585

172 850 882

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

16 853 658

61787 102

137 469 313

150 330 509

154 322 971

212 117 612

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

10 985 386

39266 730

10 985 386

39 266 730

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

5868 272

22 520 373

-7 615 611

-29 188 912

-1 747 339

-6 668 539

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

16 853 658

61787 102

-7 615 611

-29 188 912

9 238 046

32598 190

Populacja PChN

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN] |

67




Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

1. rok

1. rok

2. rok

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

(=]

(=]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

(=]

bt
&
o o - - (]

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

=

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

13 043 201

16 148 139

13 043 201

16 148 139

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

973 740

3476 046

973 740

3 476 046

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

535 757

2055 211

12 355 001

13 512 488

12 890 758

15 567 699

Laczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

1509 496

5531 257

12 355 001

13 512 488

13 864 498

19 043 745

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

973 740

3476 046

973 740

3 476 046

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

535 757

2055 211

-688 199

-2 635 651

-152 443

-580 440

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

1509 496

5531 257

-688 199

-2 635 651

821 297

2 895 606

Populacja HFrEF
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Kategoria kosztow

Patiromer

SoC

SUMA

1. rok

| 2. rok

1. rok

|2. rok

1. rok

| 2. rok

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

taczny koszt w
danym roku

analizy [PLN]

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leczenia [PLN]

o

o

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

o

o

Koszt leczenia
ostrej HK [PLN]

132 041 723

163 371 282

132 041 723

163 371 282

taczny koszt w
danym roku
analizy [PLN]

132041 723

163 371 282

132041 723

163 371 282

Scenariusz nowy

Koszt leczenia [PLN]

10 011 646

35790 684

10 011 646

35790 684

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt leczenia

ostrej HK [PLN]

5332516

20 465 162

125 114 311

136 818 021

130 446 827

157 283 183
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Kategoria kosztow | Patiromer SoC SUMA

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
taczny koszt w
danym roku 15 344 162 56 255 846 125 114 311 136 818 021 140 458 473 193 073 867
analizy [PLN]
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leczenia [PLN] 10 011 646 35790 684 0 0 10 011 646 35 790 684
Koszt leczenia
lnns 0 0 0 0 0 0
niepozadanych
[PLN]
Kt teca 5332516 20465 162 6927 412 -26 553 261 -1594 896 -6 088 099
ostrej HK [PLN]
taczny koszt w
danym roku 15 344 162 56 255 846 -6 927 412 -26 553 261 8 416 750 29 702 585
analizy [PLN]

RSS — umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme); HK - hiperkaliemia; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); PChN
- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); SoC - standardove postepowanie terapeutyczne (ang. standard of

care)
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych preparatu Veltassa® (patiromer
wapniowy z sorbitolem) w leczeniu hiperkaliemii wystepujacej w przebiegu przewlektej
choroby nerek w stadium 3b-5, u pacjentow niestosujacych inhibitorow uktadu RA oraz
niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa. Dodatkowo przeprowadzono analize
doptat pacjenta do leku Veltassa®.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch
kolejnych lat (2027-2028). Analize kosztow terapii lekiem Veltassa® (patiromer wapniowy
z sorbitolem)  przeprowadzono na tle kosztow standardowego postepowania
terapeutycznego. Pod pojeciem SoC rozumie sie dorazne postepowanie w celu korekcji K*
i interwencje zwigzane ze stylem zycia w celu utrzymania K* (np. interwencja dietetyczna
i modyfikacja przyjmowanych jednoczesnie lekow). Przeprowadzono rowniez analize doptat
pacjenta do leku Veltassa®. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych Ministerstwa Zdrowia (MZ) oraz danych literaturowych, ktére zostaty skorygowane
o odpowiednie wskazniki pochodzace z wyselekcjonowanych opracowan naukowych.
W analizie uwzgledniono koszty zwiazane z zakupem lekow, leczeniem ostrej hiperkaliemii
oraz leczeniem zdarzen niepozadanych. Dane kosztowe wykorzystane w analizie wptywu na
budzet pochodza bezposrednio z arkusza kalkulacyjnego modelu ekonomicznego
wykorzystanego w analizie CUA. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy,
w ktorym oszacowano obecne koszty leczenia pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku przy zatozeniu braku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej
technologii, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny), w ktorych szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Poszczegdlne warianty scenariusza
istniejacego i nowego roznia sie stopniem przejecia rynku przez wnioskowang technologie.
W analizie przedstawiono wariant, w ktorym patiromer jest refundowany w ramach
istniejacej grupy limitowej, w kategorii dostepnosci refundacyjnej: refundacja apteczna.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii (Veltassa®) wigza¢ sie bedzie

I B B odpoviednio w 1. i 2. roku analizy
w wariancie z RSS oraz 0 9,0 mln PLN i 33,2 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy
w wariancie bez RSS.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
(Veltassa®) wiazac sie bedzie

I odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie z RSS oraz o 8,5 mln PLN
i 31,4 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie bez RSS.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
(Veltassa®) wiazac sie bedzie

I odpoviednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie z RSS oraz 0 9,6 mln PLN
i 35,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie bez RSS.
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Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiazac sie bedzie z redukcja
kosztow o 955,81 PLN z perspektywy pacjenta.

W zakresie ograniczen analizy nalezy wymieni¢ nastepujace kwestie:

Niepewnosci dotyczace liczebnosci populacji docelowej. Do oszacowania liczebnosci
populacji wykorzystano dane MZ oraz dane literaturowe.

Niepewnos¢ dotyczaca rzeczywistego przejecia rynku przez wnioskowana
technologie. Dane dotyczace przejecia przez patiromer rynku oparto o dane
historyczne dane sprzedazowe dla obecnie refundowanego wskazania oraz dane
z modelu ekonomicznego dt. przecietnego zuzycia leku. Niepewnosci odnosnie liczby
pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia wnioskowana technologia testowano
w wariancie minimalnym oraz maksymalnym.

Dane kosztowe nie mogty zostac¢ podtaczone bezposrednio z modelu ekonomicznego,
poniewaz obejmuja dwie odrebne populacje, funkcjonujace w oparciu o dwa rozne
modele o jedynie zblizonej, lecz nie tozsamej strukturze. Bezposrednie potaczenie
danych generowatoby btedy oraz niespdjnosci w wynikach. W zwiazku z tym
ograniczono sie do skopiowania danych kosztowych bezposrednio z modelu
ekonomicznego, co pozwolito na zachowanie poprawnosci i spojnosci analiz.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania Swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje
udzielania swiadczen.
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6 Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Veltassa® (patiromer)
wiagzac sie bedzie

odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie z RSS oraz 0 9,0 mln PLN i 33,2 mln PLN
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie bez RSS. Pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie z redukcja kosztow o 955,81 PLN z perspektywy
pacjenta.

Nalezy jednoczesnie podkreslic, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla patiromeru wptynie
na poszerzenie mozliwosci terapeutycznych w przypadku pacjentow z hiperkaliemig
wystepujaca w przebiegu przewlektej choroby nerek oraz niewydolnosci serca.
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