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W nawiazaniu do pisma AOTMIT o sygnaturze OTAD.4130.3.2026 z dnia 08 wrzesnia 2026 .
ponizej przedstawiamy odpowiedzi i wyjasnienia odnosnie do uwag w nim zawartych.

Ad. 1 Informacje zawarte w analizach nie sq aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 2
Rozporzqdzenia):

a) Wyjasnienie: Prosze o aktualizacje zarzqdzenn DSOZ znajdujqcych sie w analizie
ekonomicznej. W analizie wykorzystano nieaktualne zarzqdzenie nr 32/2026/DSOZ
podczas, gdy w momencie sktadania wniosku dostepne byto zarzqdzenie nr
46/2026/DSOZ z dnia 30 kwietnia2026 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - swiadczenia
wysokospecjalistyczne.

Odpowiedz:

Zaktualizowano zarzadzenie DSOZ w analizie ekonomicznej.

b) Prosze o uwzglednienie badania RWE Cantu-Martinez i in. Patiromer for Patients
With Heart Failure at Risk of Hyperkalemia: CARE-HK in HF Registry. J Card Fail.
2026 Mar 26:51071-9164(26)00184-3. doi: 10.1016/j.cardfail.2026.03.025. Epub ahead
of print. PMID: 41903909, opublikowanego po dacie ztozenia wniosku.

Odpowiedz:

Ww. badanie zostato uwzglednione w analizie efektywnosci klinicznej.

Ad. 2 W analizach nie uwzgledniono porownania ze wszystkimi technologiami opcjonalnymi
(84, 85, 8 6 Rozporzqdzenia):

a) Wybranym przez wnioskodawce komparatorem jest standardowe postepowanie.
Definicja zakresu standardowego postepowaniaw hiperkaliemii (SoC) jest niespdjna
w przedstawionych analizach. W APD SoC okreslono jako ,,postepowanie dietetyczne
ograniczajqgce K+” (tabela 11. APD). Podobnie w kryteriach selekcji badari
pierwotnych w przeglqgdzie systematycznym w ramach AKL (tabela 3. AKL).
Natomiast wg schematu PICO komparator stanowi ,,Standardowe postepowanie w
postaci diety ograniczajqcej potas, ograniczenia intensywnosci leczenia RAASi oraz
stosowania diuretykow nieoszczedzajqcych potas”. W zwiqzku z powyzszym prosimy
o0 jednoznaczne zdefiniowanie zakresu standardowego postepowania (SoC) oraz jego
ujednolicenie we wszystkich czesciach analizy.

Odpowiedz:

Ujednolicono zapis dotyczacy komparatora we wszystkich czesciach analizy.

b) W zwiqzku z niedawng ocenq w AOTMiT w sprawie objecia refundacjq produktu
leczniczego Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian), min. we wskazaniu przewleklej
niewydolnosci serca, u chorych przyjmujqcych leki z grupy inhibitorow uktadu




renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARNi) i/lub antagonistow receptora
mineralokortykoidow (MRA) lub brakiem mozliwosci zastosowania tych lekow,
prosze o przedstawienie dodatkowo poréwnania z sodu cyrkonu cyklokrzemianem,
wskazywanym w wytycznych praktyki klinicznych na rowni z patiromerem.

Odpowiedz:

Zwracamy uwage, ze cyklokrzemian sodowo-cyrkonowy nie jest technologia refundowana
we wnioskowanym wskazaniu. Wskazane przez analitykow rozstrzygniecie dt. wniosku
refundacyjnego dotyczy innych wskazan (patrz tabela ponizej). Dodatkowo nalezy
podkreslic, ze rekomendacja Prezesa AOTMIT dla wskazania niewydolnos¢ serca jest
negatywna. Zwracamy rowniez uwage, ze w AWAdo zlecenie MZ 15/2026 dla cyklokrzemian
sodowo-cyrkonowy ocenia wybor technologii opcjonalnej zdefiniowanej jako postepowanie
standardowe (ang. standard of care, SoC) jako Wybor prawidtowy (tabela 4 AWA, str. 20).
Sytuacja cyklokrzemianu sodowo-cyrkonowego ocenianego w zleceniu MZ 15/2026 jest
identyczna z obecna sytuacja wnioskowanej technologii. Majac na uwadze powyzsze, nie
jest w naszej opinii zasadna opinia analitykdbw AOTMIiT w zakresie nie uwzglednienia

poréwnania ze wszystkimi technologiami opcjonalnymi.

W skazanie

Niewydolnos¢ nerek

Niewydolnos¢ serca

Patiromer

leczeniu hiperkaliemii w
przebiegu przewlektej
choroby nerek (PChN, ang.
chronickidney disease, CKD)
w stadium3b-5, u pacjentow
niestosujacych inhibitorow
uktadu RA;

leczeniu hiperkaliemii w
przebiegu niewydolnosci
sercaz obnizonafrakcja
wyrzutowa (HFrEF, ang. heart
failure with reducedejection
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.

Ad. 3 Analiza wptywu na budzet

Cy klokrzemian sodowo-
cyrkonowy

leczenie hiperkaliemii u
dorostych pacjentow w
przebiegu przewlektej
choroby nerek w stopniu3a-
5, uchorych przyjmujacych
leki z grupy inhibitorow
uktadu renina-angiotensyna-
aldosteron (ACEi/ARB) lub
brakiemmozliwosci
zastosowania tych lekow;

leczenie hiperkaliemii u
dorostych pacjentow w
przebiegu przewlektej
niewydolnosciserca, u
chorych przyjmujacychleki z
grupy inhibitoréw uktadu
renina angiotensyna-
aldosteron (ACEi/ARB/ARNji)
i/lub antagonistowreceptora
mineralokortykoidow (MRA)
lub brakiemmozliwosci
zastosowania tych lekow.

Komentarz

Populacja wnioskowana jest
znaczniewezsza w przypadku
patiromeru.

Whiosek dla cyklokrzemianu
sodowo-cyrkonowego dotyczy
rozszerzeniawskazaniao
populacje z PChN3a,
podaczas gdy wnioskowane
wskazaniedla patriomeru nie
zmienia populacjidocelowej
w zakresie nasileniaPChN
(3b-5) a jedynieumozliwia
podanie leku w subpopulacji
pacjetnow niestosujacych
inhibitorow uktadu RA.

Populacja wnioskowana jest
znaczniewezsza w przypadku
patiromeru i dotyczy
populacjiz niewydolnosci
sercaz obnizonafrakcja
wyrzutowa i wskazuej
precyzyjnie hiperkaliemie
jako przyczyne uniemozliwia
wdrozenie, kontynuacje lub
optymalizacje terapii
inhibitorami uktaduRAAs




1) Analiza powinna zawierac oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7, oraz
prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonywane w szczegdlnosci na
podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2. W przypadku braku
mozliwosci przedstawienia wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1
i 2, analiza wptywu na budzet powinna zawierac¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te zostaty uzyskane w oparciu o inne dane (8 6 pkt 3 Rozporzqdzenia).

a) Wyjasnienie: W analizie wptywu na budzet w ramach analizy wrazliwosci
uwzgledniono ograniczony zestaw testowanych parametrow. Dodatkowo w
przyjetych scenariuszach analizy wrazliwosci (1) brak ponownego leczenia
patiromerem oraz (2) brak przerwania leczenia patiromerem, nie okreslono
szczegotowo jakq zmiane ww. scenariusze uwzgledniajq wzgledem analizy
podstawowej. Dodatkowe waqtpliwosci wzbudza przyjecie zatozenia, ze kazdy
pacjent zuzywa rocznie 1,85 (1,74-1,95) opakowania leku. Biorgc pod uwage
przewlektos¢ niewydolnosci nerek oraz niewydolnosci serca oraz istotnos¢
stosowania RAASi w hamowaniu progresji choroby oraz obnizaniu ryzyka powiktan
sercowo-naczyniowych, przyjete roczne zuzycie opakowan wydaje sie zanizone.
W badaniach wtqczonych do AKL leczenie trwato zwykle 4-12 tygodni, natomiast
najdtuzsze dane obejmowaty okoto 1 roku stosowania patiromeru.

Odpowiedz:

W analizie wrazliwosci analizy wptywu na budzet (BIA) uwzgledniono wytacznie dwa
scenariusze: (1) brak ponownego leczenia patiromerem oraz (2) brak przerwania leczenia
patiromerem. Wybodr ten wynikat z faktu, ze tylko te dwa zatozenia miaty bezposrednie
przetozenie na koszty ujmowane w BIA, a wiec mogty realnie wptywac na oszacowania
budzetowe. Pozostate zatozenia badane w analizie ekonomicznej, choc¢ w istotnym stopniu
determinowaty jej wyniki, nie zostaty wtaczone do analizy wrazliwosci BIA, poniewaz analiza
wptywu na budzet nie uwzgledniata kosztow powigzanych z tymi zatozeniami. Ich testowanie
w tym kontekscie nie wniostoby zatem dodatkowej informacji o stabilnosci oszacowan
budzetowych. Zakres analizy wrazliwosci BIA zostat wiec celowo ograniczony do tych
parametrow, ktore faktycznie oddziatuja na strone kosztowa modelu budzetowego.

W scenariuszu podstawowym (bazowym) leczenie patiromerem podlega dynamicznym
regutom uzaleznionym od poziomu potasu (K+) w surowicy, co oznacza, ze terapia moze byc
zarowno przerywana, jak i wznawiana w zaleznosci od osiagniecia okreslonych progow
decyzyjnych. Oba testowane scenariusze modyfikujg te reguty — kazdy poprzez zmiane
jednego, precyzyjnie okreslonego zatozenia — co umozliwia izolowang ocene wptywu tych
zatozen na oszacowania budzetowe.

W scenariuszu (1), w odroznieniu od scenariusza podstawowego, nie dopuszcza sie
ponownego rozpoczecia leczenia patiromerem, nawet jesli u pacjenta zostanie osiagniety
prog kwalifikujacy do powtornego leczenia, tj. stezenie potasu w zakresie K+ >5 - <5,5
mmol/l. W scenariuszu podstawowym osiagniecie tego progu skutkowatoby wznowieniem
terapii, natomiast w tym wariancie ponowne leczenie pozostaje niedozwolone. Scenariusz
ten pozwala oceni¢ wptyw na budzet sytuacji, w ktorej pacjenci, ktorzy wczesniej przerwali
leczenie, nie wracaja do terapii patiromerem.




W scenariuszu (2), rowniez w porownaniu ze scenariuszem podstawowym, leczenie
patiromerem nie jest przerywane po osiagnieciu progu K+ <5 mmol/l. W scenariuszu
bazowym spadek stezenia potasu do tego poziomu prowadzitby do przerwania terapii,
podczas gdy w tym wariancie leczenie jest kontynuowane mimo osiggnigecia progu
przerwania. Scenariusz ten obrazuje konsekwencje budzetowe wydtuzonej, nieprzerywanej
terapii.

W zwiazku z powyzszym uzupetniono opis obu scenariuszy analizy wrazliwosci w dokumencie
analizy wptywu na budzet (BIA), doprecyzowujac zatozenia roznigce je od scenariusza
podstawowego.

Odnosnie watpliwosci analitykow AOTMIT dt. zatozenia, ze kazdy pacjent zuzywa rocznie
1,85 (1,74-1,95) opakowania leku, to zwracamy uwage, ze wartosci te wynikaja z
modelowania skutecznosci leczenia (patrz model ekonomiczny). Warto podkresli¢, ze w
badania kliniczne nie moga stanowic zrodta informacji o czasie trwania leczenia poniewaz
realizuja one z gory przyjety protokoét leczenia, ktory determinuje czas podawania leku.
Zwracamy rowniez uwage, ze o ile niewydolnos¢ serca i przewlekta choroba nerek sg stanami
przewlektymi, o tyle hiperkaliemia jest stanem ostrym wymagajacym pilnej korekty i
leczenia, co oznacza, ze pacjenci niewydolnos¢ serca i przewlekta choroba nerek nie s w
stanie permanentnej hiperkaliemii a jedynie maja epizody tejze. Ocena klinicznej
efektywnosci leczenia oraz reguta stop (ustgpienie hipokaliemii) determinuje krotszy czas
leczenia patiromerem (jest on ograniczony do czasu wystepowania hiperkaliemii). Zwracamy
rowniez uwage, ze analiza dotychczasowej preskrypcji lekow refundowanych w grupie
limitowej 270.0 (Leki stosowane w leczeniu hiperkaliemii i hiperfosfatemi) w zestawieniu
szacunkami epidemiologicznymi dla wskazania w ktorym leki z tej grupy sa refundowane,
stanowi dobra walidacje przyjetych szacunkow czasu terapii w realiach klinicznych.
Zestawienie danych o ktorych mowa powyzej, przy przyjeciu zatozonego czasu terapii
wskazuje, ze obecnie leczeniem objetych jest ponad 1/3 pacjentow wymagajacych terapii,
co jest zgodne z prognozami ekspertow klinicznych (patrz analiza BIA oraz AWA do ZLC
90/2023). Zwracamy uwage, ze AOTMIiT moze zweryfikowac niniejsze zatozenie poprzez
dostep do danych NFZ, ktore pozwalajg na identyfikacje przecietnej liczby opakowan
wykupionych przez pacjentdw (dane niedostepne w omenie publicznej).

2) Analiza powinnazawierac zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (§ 6 ust. 1 pkt 8 Rozporzqdzenia).

a) Wyjasnienie: Tabela 4. BIA przedstawiajqca odsetki pacjentow pozostajqgcych w
terapii nie ma opisu wierszy,.

Odpowiedz:

Dodano opis wierszy do Tabeli 4. w dokumencie analizy wptywu na budzet.

Ad. Dodatkowo zwracamy sie z uprzejmq prosbq o uwzglednieniew analizach najnowszych
rekomendacji klinicznych European Society of Cardiology (ESC 2026) z sierpnia 2026 roku,
opublikowanych po dacie ztozenia wniosku refundacyjnego.




Odpowiedz:

Uwzgledniono ww. wytyczne w analizie problemu decyzyjnego.

Dokument zostat podpisany Profilem Zaufanym 2026-09-28 13:24:51 przez OPUCHLIK MICHAL.




