Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 159/2026 z dnia 26 pazdziernika 2026 roku
w sprawie oceny leku Veltassa (patiromerum) we wskazaniu
dot. leczenia hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek
oraz w przebiegu niewydolnosci serca z obnizong frakcjg wyrzutowa

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Veltassa (patiromerum), proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej, 8,4 g,
30 sasz., GTIN: 07640166811459, we wskazaniach:

e w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek w stopniu
3b-5, u chorych przyjmujgcych leki z grupy inhibitorow uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (inhibitory ACE oraz inhibitory receptora
dla angiotensyny) oraz

e leczenie hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek (PChN,
ang. chronic kidney disease, CKD) w stadium 3b-5, u pacjentdw niestosujqgcych
inhibitorow uktadu RA (reninaangiotensyna) oraz

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

jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go za odpftatnosciq ryczattowq, pod warunkiem pogtebienia
instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Hiperkaliemia, najczesciej definiowana jako stezenie potasu w surowicy
>5,0 mmol/l, jest czestym i potencjalnie zagrazajgcym Zyciu zaburzeniem
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elektrolitowym u pacjentow z przewlektq chorobqg nerek (PChN) oraz
niewydolnosciq serca z obnizonq frakcjq wyrzutowq (HFrEF). W PChN wynika
przede wszystkim z ograniczonej zdolnosci nerek do wydalania potasu, natomiast
w HFrEF ryzyko hiperkaliemii zwiekszajqg wspdtistniejgca dysfunkcja nerek,
cukrzyca oraz stosowanie lekdw modyfikujgcych rokowanie, zwtaszcza
inhibitorow uktadu renina—angiotensyna—aldosteron (RAASI),
w tym ACE-I/ARB/ARNI i MRA. Hiperkaliemia czesto prowadzi do redukcji dawki,
odstawienia lub niewdrozenia terapii RAASi, co moze pogarsza¢ rokowanie
nerkowe i sercowo-naczyniowe.

Postepowanie moze obejmowac ograniczenie podazy potasu w diecie,
stosowanie diuretykow nieoszczedzajgcych potasu u pacjentow z zachowangq
diurezqg oraz doustnych lekow wigzqcych potas, takich jak patiromer i krzemian
sodowo-cyrkonowy, a takze polistyrenosulfonian sodu/polistyrenosulfonian
wapnia.

Patiromer to niewchtanialny polimer ze zdolnosciq wymiany kationow, ktory jako
przeciwjon zawiera kompleks wapn-sorbitol. Patiromer zwieksza wydalanie
potasu w kale poprzez wigzanie potasu w swietle przewodu pokarmowego.
Lek zostat dopuszczony do obrotu we wnioskowanych wskazaniach w roku 2017.

Lek Veltassa aktualnie jest juz refundowany w leczeniu hiperkaliemii u dorostych
pacjentow w przebiegu przewlektej choroby nerek w stopniu 3b-5, u chorych
przyimujqgcych leki z grupy inhibitorow uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA, inhibitory ACE oraz inhibitory receptora dla angiotensyny). Natomiast
przedmiotowa ocena odnosi sie do rozszerzenia refundacji dla populacji
Z hiperkaliemiq w przebiegu przewlektej choroby nerek w stadium 3b-5,
u pacjentow niestosujgcych inhibitorow uktadu RAA oraz leczeniu hiperkaliemiq
w niewydolnosci serca z obnizong frakcjg wyrzutowq, u ktorych hiperkaliemia
pomimo standardowego postepowania uniemozliwia wdrozenie, kontynuacje
lub optymalizacje terapii ARNI/ACEI/ARB i/lub MRA zgodnie z wytycznymi ESC.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Veltassa jest wezsze
niz wskazanie rejestracyjne (leczenie hiperkaliemii u dorostych i mftodziezy
w wieku od 12 do 17 lat).

Dostepne dane epidemiologiczne wskazujq, ze hiperkaliemia wystepuje istotnie
czesciej u pacjentow z PChN i HFrEF niz w populacji ogolnej. Dane
epidemiologiczne dotyczqce Polski sq ograniczone. Na podstawie danych
Z piSmiennictwa oszacowano, ze w populacji pacjentow z PChN w stadium
3b-5 wystepuje okoto 55 tys. epizodow hiperkaliemii rocznie, co odpowiada
zapadalnosci okoto 21 przypadkow na 100 osobolat. W populacji chorych z HFrEF
liczba epizodow hiperkaliemii moze wynosi¢ okofo 155 tys. rocznie, przy
szacowanej zapadalnosci 323,5 przypadkow na 1000 osobolat.
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Whnioskodawca wskazuje, ze obecne ograniczenie refundacji w praktyce wyklucza
stosowanie patiromeru w populacji pacjentow z PChN, u ktdrych nie ma wskazan
do wigczenia RASi, ale takze uniemozliwia leczenia pacjentow, u ktdrych
przerwano lub nie wdrozono leczenia RASi z powodu hiperkaliemii, a w populacji
pacjentow z HFrEF brak dostepu do skutecznej terapii obnizajqcej stezenie potasu
w surowicy, prowadzi do suboptymalnego leczenia z wykorzystaniem RAASI,
a czasami uniemozliwia jego wdrozenie.

Dowody naukowe

Whioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii medycznej wskazat
standardowe  postepowanie, = obejmujgce  postepowanie  dietetyczne
ograniczajgce potas (K*), nie odnoszqc sie do diuretykow, jako potencjalnego
komparatora.

Badania CONTINUE-HF, PEARL-HF i DIAMOND obejmowaty pacjentow
z niewydolnosciq serca (HF) oraz hiperkaliemiqg lub zwiekszonym ryzykiem
jej wystgpienia. W CONTINUE-HF i DIAMOND uczestniczyli chorzy z HFrEF i LVEF
<40%, u ktorych hiperkaliemia utrudniata optymalizacje leczenia MRA lub RAASi.
W AMBER uwzgledniono pacjentow z HFrEF i HFpEF.

Badania OPAL-HK, AMBER i Kashihara 2025 dotyczyty gtownie pacjentow z PChN,
a chorzy z niewydolnoscig serca stanowili wyodrebnione podgrupy, natomiast
Kashihara 2025 obejmowato  japoriskich  chorych z  hiperkaliemiq
i zaawansowang PChN, w tym pacjentow ze wspdtistniejgcq niewydolnoscig
serca oraz niestosujgcych RAASI.

U pacjentow z PChN bez terapii RAASi w 1. tygodniu leczenia patiromer obnizat
stezenie potasu w surowicy wzgledem placebo (11 osob) u pacjentow z PChN
nieotrzymujgcych  RAASi (11 o0so6b), jednak rdznice dla dawek
8,4 gi 16,8 g nie byty istotne statystycznie (Kashihara 2025).

W populacjach pacjentow z niewydolnosciq serca (HF) wykazano na ogot wieksze
obnizenie stezenia potasu podczas leczenia patiromerem niz placebo. Istotne
statystycznie korzysci odnotowano w badaniach PEARL-HF (po 4 tyg.), AMBER
(po 12 tyg.), OPAL-HK (po 4 tyg.) oraz DIAMOND A (po 54 tyg.), natomiast
w badaniu Kashihara 2025 po 1 tygodniu leczenia nie wykazano istotnych rdznic
wzgledem placebo dla zadnej z ocenianych dawek patiromeru.

W populacji pacjentow z niewydolnosciq serca (HR) patiromer zmniejszat
czestos¢ wystepowania stezenia potasu =5,5 mmol/l w poréwnaniu z placebo.
Istotne statystycznie roznice wykazano w badaniach PEARL-HF (7,3% vs 25,0%;
OR=0,24;, NNTB=5,64), OPAL-HK (7,4% vs 54,5%; OR=0,07;, NNTB=2,12) oraz
DIAMOND (18,7% vs 30,8%; OR=0,52; NNTB=8,24). Oznacza to, ze leczenie
odpowiednio okoto 6, 3 i 9 pacjentow pozwala zapobiec wystgpieniu zdarzenia
u jednego dodatkowego pacjenta. W badaniu AMBER réwniez obserwowano
mniej zdarzern w grupie patiromeru niz placebo (44,4% vs 60,9%; OR=0,51),
jednak roznica nie byta istotna statystycznie.
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W analizowanych badaniach patiromer umozliwiat czestsze utrzymanie
lub intensyfikacje leczenia RAASi/MRA w pordwnaniu z placebo. Istotne
statystycznie korzysci wykazano w badaniu OPAL-HK w zakresie kontynuacji
terapii RAASi (100% vs 54,5%; OR=46,20;, NNTB=2,20), w badaniu AMBER
w zakresie kontynuacji spironolaktonu (84,1% vs 68,1%; OR=2,48;, NNTB=6,25)
i zmniejszenia czestosci jego odstawienia (15,9% vs 31,9%; OR=0,40), a takze
w badaniu PEARL-HF w zakresie zwiekszenia dawki spironolaktonu (90,9%
vs 75,0%; OR=3,33; NNTB=6,29). W badaniu DIAMOND A patiromer istotnie
zmniejszat ryzyko redukcji dawki MRA ponizej dawki docelowej (12,1% vs 24,4%;
OR=0,43; NNTB=8,11), natomiast nie wykazano istotnej roznicy w odsetku
pacjentow otrzymujgcych co najmniej 50% rekomendowanej dawki RAASI (92,9%
vs 87,8%, OR=1,81). W abstrakcie CONTINUE-HF patiromer istotnie zwiekszat
szanse osiggniecia lub utrzymania docelowej dawki MRA (OR=23; NNTB=2).

W badaniach CARE-HK, Ali 2022, Esteban-Ferndndez 2022 wykazano, ze leczenie
patiromerem umozliwia optymalizacje terapii RAASi poprzez utrzymanie
lub przywrdcenie zalecanego schematu leczenia. W badaniu Fucili 2026
patiromer, w porownaniu z cyklokrzemianem sodowo-cyrkonowym
i polistyrenosulfonianem, wiqzat sie z korzystniejszymi wynikami dotyczgcymi
niewydolnosci serca oraz istotnie wiekszq adherencjq do leczenia.

W badaniu CONTINUE-HF nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy
patiromerem a placebo w zakresie jakosci Zycia, samopoczucia ani sprawnosci
funkcjonalnej.

W badaniach pierwotnych nie wykazano istotnych statystycznie roznic
wskazujgcych na roznice w profilach bezpieczenstwa patiromeru i placebo.
Jedynie w badaniu PEARL-HF zdarzenia niepozqdane, w tym zaburzenia
zotgdkowo-jelitowe, wystepowaty istotnie czesciej w grupie patiromeru
niz placebo (odpowiednio 53,6% vs 30,6% oraz 21% vs 6%).

Wytyczne kliniczne

Odnalezione wytyczne kliniczne sq zgodne co do koniecznosci utrzymania
leczenia inhibitorami uktadu RAA/RAASI, jesli jest to mozZliwe oraz wskazujq
na potrzebe wdrozenia dziatann obnizajgcych stezenie potasu przed redukcjg
lub odstawieniem tych terapii. Wiekszosc¢ aktualnych rekomendacji (ESC 2026,
KDIGO 2024, UKKA 2023, EMICREG 2025) wymienia patiromer jako skuteczng
opcje leczenia przewlektej  hiperkaliemii, umozliwiajgcq  utrzymanie
lub optymalizacje leczenia RAASi/MRA u pacjentéw z przewlektqg chorobq nerek
i/lub niewydolnosciq serca. Wytyczne UKKA 2023 dopuszczajq patiromer
u pacjentow, ktorzy nie mogq stosowac RAASi z powodu hiperkaliemii.

Wsrdd pozostatych zalecanych metod postepowania w hiperkaliemii wymienia
sie modyfikacje diety, optymalizacje leczenia wspdfistniejgcego, stosowanie
diuretykow, korekcje kwasicy metabolicznej oraz wykorzystanie innych lekow
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wigzgcych potas, gfownie cyklokrzemianu sodowo-cyrkonowego, przy czym
odstawienie RAASi traktowane jest jako rozwigzanie ostateczne.

Problem ekonomiczny

Zaproponowano mechanizm dzielenia ryzyka polegajgcy na

Oszacowany ICUR dla poréwnania patiromeru ze standardowgq terapiq (SoC)
w perspektywie pfatnika publicznego wynidost w populacji z HFrEF

oraz 39 553,02 zt/QALY bez RSS. Wartosci te znajdujq sie
ponizej progu optacalnosci. W populacji pacjentow z PChN, analiza wykazata,
ze leczenie patiromerem
w stosunku do standardowego postepowania.
Oszacowana wartosc progowa ceny zbytu netto leku, przy ktorej koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc, jest rowny wysokosci progu,
o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy, w perspektywie ptatnika wynosi
w populacji z HFrEF: / 7 183,88 zt (bez RSS), a w populacji
z PChN: / 9 027,95 zt (bez RSS). W perspektywie wspdlnej
te wartosci sq podobne.
Wyniki analizy wptywu na budzet, w wariancie z RSS, dla populacji z PChN,
niestosujgcej RAASi wskazujq na dodatkowy koszt

, dla populacji HF dodatkowy

Najwieksza niepewnosc dotyczy liczby pacjentow stosujgcq lek Veltasse. Kolejna
niepewnos¢ wynika z ewentualnej przysztej refundacji leku Lokelma (sodu
cyrkonu cyklokrzemian), wskazywanego w wytycznych klinicznych na rowni
Z patiromerem oraz ocenianym w Agencji w maju 2026 roku, ktora wpftynie
na zmiane na rynku lekdw stosowanych w hiperkaliemii u pacjentow z HF.
Wedtug szacunkdw wnioskodawcy, objecie refundacjqg ocenianej technologii
lekowej bedzie zwiqzane z dodatkowymi wydatkami ptfatnika 9,0 min zt w 1 roku
i 33,2 min zt w 2 roku (bez RSS)

refundacji (z RSS).

Wyniki analizy wptywu na budzet, w wariancie bez RSS, dla populacji z PChN,
niestosujgcej RAASi wskazujq na dodatkowy koszt 0,80 min zt i 2,9 min zt
odpowiednio w 1 i w 2 roku refundacji, dla populacji HF dodatkowy koszt
8,2 min zti 30,2 min zt odpowiednio w 1 i w 2 roku refundacji.

Rekomendacje refundacyjne

W odniesieniu do dorostych pacjentow z hiperkaliemig z niewydolnosciq serca
oraz PChN niestosujgcych RAASi zidentyfikowano 5 rekomendacji pozytywnych
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oraz 1 rekomendacje niemieckq, w ktorej nie wykazano dodatkowej korzysci
patiromeru. Organizacje wskazywaty na mozliwos¢ wykorzystania leku
do utrzymania lub optymalizacji terapii RAASI, jednoczesnie podkreslajgc brak
dowodow na poprawe przezycia, jakosci zycia oraz wynikow sercowo-
naczyniowych i nerkowych, a takze brak przewagi nad aktywnymi
komparatorami.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce (na dzieri 16.06.2026)

Glowne argumenty decyzji

e Woyniki badan z zakresu efektywnosci praktycznej potwierdzity skutecznosc
patiromeru w warunkach codziennej praktyki klinicznej we wnioskowanych
wskazaniach;

e Terapia jest uwzgledniana w rekomendacjach klinicznych;

e Brak silnych dowodow naukowych na skutecznos¢ we wszystkich
wnioskowanych wskazaniach oraz wysoki koszt dla budzetu wymaga
pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAD.4130.3.2026 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Veltassa (patiromer) w kategorii w aptece na recepte,
we wskazaniu: leczenie hiperkaliemii u pacjentéw z przewlektg chorobg nerek, niestosujacych inhibitoréw uktadu
RA oraz pacjentéw z niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg”, data ukonczenia: 13 pazdziernika
2026 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Vifor Fresenius Medical
Care Renal Pharma France.



