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Rekomendacja nr 63/2026
z dnia 7 maja 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian) we wskazaniu:
Leczenie hiperkaliemii u dorostych pacjentéw w przebiegu:
* przewlektej choroby nerek w stopniu 3a-5, u chorych przyjmujacych leki
z grupy inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB)
lub brakiem mozliwosci zastosowania tych lekdow;
* przewlekiej niewydolnosci serca, u chorych przyjmujacych leki z grupy
inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARN:i)
i/lub antagonistow receptora mineralokortykoidow (MRA) lub brakiem
mozliwosci zastosowania tych lekéow

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Lokelma we wskazaniu:

e Leczenie hiperkaliemii u dorostych pacjentéw w przebiegu przewlektej choroby nerek
w stopniu 3a-5, u chorych przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna-
aldosteron (ACEi/ARB) lub brakiem mozliwosci zastosowania tych lekow.

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Lokelma we wskazaniu:

e Leczenie hiperkaliemii u dorostych pacjentdow w przebiegu przewlektej niewydolnosci serca,
u chorych przyjmujgcych leki z grupy inhibitoréw uktfadu renina-angiotensyna-aldosteron
(ACEi/ARB/ARNI) i/lub antagonistow receptora mineralokortykoidéow (MRA) lub brakiem
mozliwosci zastosowania tych lekéw.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zasadnosci rozszerzenia zakresu refundowanych wskazan produktu Lokelma (sodu
cyrkonu cyklokrzemian) o leczenie hiperkaliemii u dorostych chorych w przebiegu:

o przewlektej choroby nerek (PChN, ang. chronic kidney disease) w stadium 3a, u chorych
przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna aldosteron (ACEi/ARB) lub
brakiem mozliwosci zastosowania tych lekéw;

o przewlektej choroby nerek (PChN) w stadium 3b-5, u chorych z brakiem mozliwosci
zastosowania lekdw z grupy inhibitorow uktadu renina-angiotensyna aldosteron (ACEi/ARB);

o przewlektej niewydolnosci serca (HF ang. heart failure), u chorych przyjmujgcych leki z grupy
inhibitorow ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARNi) i/lub antagonistow
receptora mineralokortykoidow (ang. mineralocorticoid receptor antagonists, MRA) lub
brakiem mozliwosci zastosowania tych lekdw.

Aktualnie pacjenci z wnioskowanej populacji majg dostep do standardowej opieki, obejmujacej
optymalizacje leczenia, w tym stosowanie diuretykéw, modyfikacje dawek lekdw oraz interwencje
dietetyczne. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi leki wigzgce potas, takie jak cyklokrzemian
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sodowocyrkonowy (SZC) i patiromer, stanowig jedng z opcji terapeutycznych — obok modyfikacji diety,
przegladu farmakoterapii, stosowania diuretykéw oraz korekcji kwasicy metabolicznej - u dorostych
pacjentow z przewlekta chorobg nerek oraz niewydolnoscig serca, u ktorych hiperkaliemia ogranicza
mozliwos¢ stosowania lub optymalizacji terapii inhibitorami uktadu renina—angiotensyna—aldosteron
(RAASi) lub antagonistami receptora mineralokortykoidéw (MRA).

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa zostata oparta na badaniach obejmujgcych szersza
populacje niz wnioskowana.

W przypadku chorych z PChN badania HARMONIZE oraz ZS-003 obejmowaty pacjentéw o stopniu
nasilenia choroby od 3a do 5, z ktérych wiekszo$¢ przyjmowata RAASi, nie wyodrebniano danych
bezposrednio odnoszacych sie do scisle zdefiniowanej populacji docelowej. Niemniej jednak, biorgc
pod uwage mechanizm dziatania leku, uzyskane wyniki mozna uzna¢ za mozliwe do odniesienia do
populacji objetej wnioskiem. Wyniki tych badan wskazujg, ze SZC, w porownaniu z placebo (PLC),
istotnie obniza stezenie potasu oraz zwieksza odsetek pacjentdw osiggajgcych normokaliemie.

Dowody dla pacjentéw z niewydolnoscig serca (HF) sg ograniczone i niepewne. W badaniach
HARMONIZE i REALIZE-K obserwowano istotne statystycznie rdznice na korzys¢ SZC wzgledem PLC
w zakresie obnizania poziomu potasu i normokaliemii, niemniej jednak w badaniu PRIORITIZE-HF nie
wykazano istotnego statystycznie zwiekszenia intensywnosci terapii RAASi przy zastosowaniu SZC
w poréwnaniu z PLC. Ponadto brak jest wyodrebnionych danych dla subpopulacji pacjentéow
przyjmujacych leki z grupy RAASI/MRA lub z brakiem mozliwosci zastosowania tych lekdéw, co nie
pozwala na jednoznaczne iwiarygodne potwierdzenie skutecznosci SZC w populacji objetej wnioskiem.

Profil bezpieczenistwa SZC w oparciu o wyniki badan (HARMONIZE, ZS-003) wskazuje na zwiekszone
wzgledem placebo ryzyko zdarzen niepozgdanych (w tym ciezkich) oraz hipokaliemii, przy czym do
najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych nalezg obrzeki, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe,
nadcisnienie tetnicze oraz zakazenia drog moczowych.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zgodnie z ChPL bardzo czestym dziataniem niepozgdanym jest nasilenie
istniejgcej niewydolnosci serca. Ponadto, wedtug retrospektywnego badania kohortowego Desai
2024, porédwnujacego bezpieczernstwo stosowania SZC z patiromerem, stosowanie SZC wigzato sie ze
statystycznie istotnym zwiekszeniem ryzyka hospitalizacji z powodu HF, zgonu i ciezkich obrzekéw.

W analizie ekonomicznej przeprowadzonej technikg uzytecznosci kosztéw oszacowano,
ze z perspektywy NFZ stosowanie produktu leczniczego Lokelma w miejsce SoC, zaréwno w populacji
chorych z przewlekia niewydolnosciag serca, jak i w populacji z przewlekta chorobga nerek, jest

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawione przez wnioskodawce, uwzgledniajgce RSS, wskazujg
na wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o ok. i odpowiednio w | i Il roku
refundacji. Obliczenia wtasne Agencji, uwzgledniajgce wptyw na budzet wnioskowanej technologii
w podziale na populacje pacjentow z PChN i z niewydolnoscig serca, wskazujg na prognozowany wzrost
wydatkéw o ok. PLN w | roku i ok. PLN dla populacji z PChN oraz o ok. PLN
i ok. PLN w przypadku objecia refundacjg populacji z niewydolnoscig serca.

Biorgc pod uwage fakt, ze dostepne dowody dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa sodu cyrkonu
cyklokrzemianu stosowanego u pacjentdw z hiperkaliemig w przebiegu przewlekiej choroby nerek nie
obejmujg odrebnych analiz dla wnioskowane] subpopulacji chorych, tym samym nie wskazujg one na
odmienne efekty kliniczne. W kontekscie funkcjonujgcego finansowania dla czesci populacji pacjentéow
z PChN, brak jest przestanek, ktore uzasadniatyby odmienne wnioskowanie i ograniczanie rozszerzenia
refundacji na te grupe pacjentdw.

W przypadku populacji pacjentdw z przewlekty niewydolnoscia serca, uwzgledniajac profil
bezpieczedstwa wnioskowanego produktu leczniczego, tj. zwiekszone ryzyko nasilenia niewydolnosci
serca, znaczne obcigzenie budzetu pfatnika przy objeciu refundacja tej grupy pacjentéw, finansowanie
ocenianego produktu leczniczego nalezy uznac¢ za niezasadne.
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Majac na uwadze dowody dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa, wytyczne kliniczne, wptyw na
budzet ptatnika publicznego, a takze stanowisko Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji rekomenduje
finansowanie produktu leczniczego Lokelma u pacjentdw z hiperkaliemig w przebiegu PChN, natomiast
uznaje za niezasadne jego finansowanie we wskazaniu obejmujgcym przewlekta niewydolnos¢ serca.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian), proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
30 saszetek 5 g, GTIN: 05000456088428, proponowana cena zbytu netto: , we wskazaniu:
leczenie hiperkaliemii u dorostych chorych w przebiegu:

o przewlektej choroby nerek (ang. chronic kidney disease, PChN) w stadium 3a-5, u chorych
przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna aldosteron (ACEi/ARB) lub
brakiem mozliwosci zastosowania tych lekéw;

o przewlektej niewydolnosci serca (ang. heart failure, HF), u chorych przyjmujacych leki z grupy
inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARNi) i/lub antagonistéw
receptora mineralokortykoidow (ang. mineralocorticoid receptor antagonists, MRA)
lub brakiem mozliwosci zastosowania tych lekdw.

Whioskowane wskazanie dotyczy zatem rozszerzenia wzgledem aktualnie obowigzujgcego zakresu
refundacji o leczenie hiperkaliemii u dorostych chorych w przebiegu:

e przewlektej choroby nerek w stadium 3a, u chorych przyjmujacych leki z grupy inhibitorow
uktadu renina-angiotensyna aldosteron (ACEi/ARB) lub brakiem mozliwosci zastosowania tych
lekow;

e przewlektej choroby nerek w stadium 3b-5, u chorych z brakiem mozliwosci zastosowania
lekdw z grupy inhibitoréw ukfadu renina-angiotensyna aldosteron (ACEi/ARB);

e przewlektej niewydolnosci serca, u chorych przyjmujgcych leki z grupy inhibitorow uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARN:I) i/lub antagonistow receptora
mineralokortykoidéw (ang. mineralocorticoid receptor antagonists, MRA) lub brakiem
mozliwosci zastosowania tych lekéw.

Proponowana odptatnosé¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: ryczaft, w aptece na recepte
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w ramach istniejgcej grupy limitowej: 270.0 sodu
cyrkonu cyklokrzemian.

Problem zdrowotny

Hiperkaliemia — zwiekszenie stezenia potasu w surowicy — jest stosunkowo czestym zaburzeniem
w populacji ogdlnej, wystepujacym u ok. 1-10% osdb, przy czym rdznice w czestosci wynikajg m.in.
z odmiennych definicji stosowanych w badaniach (K* >5,5 mmol/l lub >6,0 mmol/l). Klinicznie
rozpoznaje sie jg przy stezeniu potasu >5,0 mmol/l i klasyfikuje jako ftagodng (5,0-5,5 mmol/l),
umiarkowang (5,5-6,0 mmol/l) oraz ciezkg (26,0 mmol/I).

Hiperkaliemia jest czestym zaburzeniem elektrolitowym u pacjentéw z przewlekta chorobg nerek
(PChN), a jej czestos$¢ rosnie wraz z pogorszeniem funkcji nerek (spadkiem eGFR) i moze siegac od kilku
do kilkudziesieciu procent u chorych z eGFR <30 ml/min/1,73 m?; wigze sie przy tym ze zwiekszonym
ryzykiem zaburzen rytmu serca, hospitalizacji i zgonu.

Inhibitory  uktadu  renina—angiotensyna—aldosteron  (RAASi) oraz antagonisci receptora
mineralokortykoidéw (MRA) stanowig jedng z czestszych przyczyn hiperkaliemii w populacji pacjentéw
kardiologicznych. Mimo udowodnionych korzysci klinicznych, sprzyjaja one rozwojowi hiperkaliemii
poprzez hamowanie dziatania aldosteronu oraz wptyw na hemodynamike nerkowa, co moze
ograniczaé¢ mozliwos¢ ich dalszego stosowania.

U pacjentdw z niewydolnoscig serca, przewlekta chorobg nerek lub w przypadku podwdjnej blokady
uktadu RAAS, czestos¢ wystepowania hiperkaliemii jest wyraznie wyzsza i miesci sie w zakresie 5-10%.
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Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii, wskazat postepowanie standardowe (SoC,
ang. standard of care), obejmujgce interwencje dotyczgce stylu zycia stosowane w ramach terapii
podtrzymujgcej (np. dieta i modyfikacja stosowanych jednoczesnie lekdw), bez dedykowanego
aktywnego leczenia.

Wybdr uznaje sie za zasadny, jednak nalezy zwrdci¢ uwage, ze aktualne wytyczne praktyki klinicznej
oraz eksperci wskazuja nierefundowany w ocenianym wskazaniu patiromer jako komparator dla
ocenianej technologii, ktéry nie zostat uwzgledniony w analizach wnioskodawcy.

Opis wnioskowanego $Swiadczenia

Sodu cyrkonu cyklokrzemian jest niewchfanialnym, niepolimerowym, nieorganicznym proszkiem
o jednorodnej strukturze mikroporowatej, ktéry preferencyjnie wychwytuje potas, uwalniajac
w zamian kationy wodorowe i sodowe. Lek wigze potas w catym przewodzie zofgdkowo-jelitowym
i zmniejsza stezenie wolnego potasu w jego swietle, prowadzgc w ten sposdb do zmniejszenia stezenia
potasu w surowicy oraz zwiekszenia wydalania potasu z katem — znoszgc tym samym hiperkaliemie.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Lokelma jest wskazana w leczeniu
hiperkaliemii u dorostych pacjentow.

Whioskowane wskazanie refundacyjne jest wezsze od zarejestrowanego.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do gtéwnej analizy wigczono 2 badania pierwotne poréwnujgce SZC z placebo (PLC): HARMONIZE
i ZS-003 (odpowiednio 251 i 754 pacjentéw), przeprowadzone w populacji dorostych chorych
z hiperkaliemiag i chorobami wspdfistniejacymi, m.in. z przewlekta chorobg nerek (62%-62% pacjentow)
i niewydolnoscia serca (36-39% pacjentéw). Pacjenci przyjmujacy inhibitory RAAS stanowili 70%
w badaniu HARMONIZE i 67% w badaniu ZS-003.

W ramach analizy dodatkowej wnioskodawca przedstawit wyniki badan pierwotnych:

e 75-002, obejmujgce populacje chorych z hiperkaliemig (w tym z PChN i HF), ktdre nie spetnito
kryteriow kwalifikacji do analizy podstawowe] ze wzgledu na czesciowo niewfasciwe
dawkowanie SZC oraz krotki okres obserwaciji;

e 2 badania przeprowadzone w populacji pacjentéw z niewydolnoscig serca i hiperkaliemig lub
ryzykiem hiperkaliemii (PRIORITIZE-HF i REALIZE-K), ktdre nie spetniaty kryteriéw wigczenia do
przegladu ze wzgledu na niewlasciwe populacje — wiaczano réwniez pacjentéw bez
stwierdzonej hiperkaliemii.

Ponadto do przeglagdu wnioskodawcy wtgczono:
e 4 opracowania wtorne (Abuelazm 2024, Carvahlo 2023, Dong 2022 i Huang 2025);
e 11 badan z rzeczywistej praktyki klinicznej (ang. real world evidence, RWE).

Dodatkowo analitycy Agencji przedstawili wyniki z publikacji Desai 2024 oraz Fu 2026, w ktérych
poréwnano bezpieczenstwo SZC i patiromeru.

Skutecznos¢
HARMONIZE - faza randomizowana (4 tyg.)

Wyniki dla populacji ogdlnej badania

Wykazano istotne statystycznie (IS) rdznice na korzys¢ SZC (w dawkach 5 mg lub 10 mg) vs PLC
w zakresie:

» Sredniego stezenia potasu (odpowiednio: 4,8; 4,5 vs 5,1 mmol/l);
» odsetka pacjentow ze srednim stezeniem potasu <5,1 mmol/| (odpowiednio 80%, 90% vs 46%);

» odsetka pacjentéw z normokaliemia (71%, 76% vs 48%).
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Whyniki fazy przedtuzonej (11 miesiecy) HARMONIZE-OLE:

» odsetek pacjentéow ze $rednim stezeniem potasu <5,1 mmol/l: 92,8% (wynik skorygowany);
88,3% (wynik nieskorygowany);

» $rednia wartos¢ potasu <5,1 mmol/l u 76,6—87,5% pacjentow;
» wszyscy pacjenci osiggneli Srednie stezenie potasu <5,5 mmol/I;

» normokaliemie osiggnieto u 79,2% chorych.

Subpopulacja pacjentow z hiperkaliemiq w przebiegu PChN

Wyniki byly zblizone do wynikdw w populacji ogdlnej badania. W subpopulacji pacjentéw z PChN
stosujgcych RAASI w grupach leczonych SZC (5 mg, 10 mg) odnotowano istotnie wyzsze odsetki chorych
utrzymujgcych normokaliemie w ciggu 28-dniowego okresu leczenia w poréwnaniu do PLC
(odpowiednio dla dawek SZC: 78% i 92% vs 36%, p=0,0025 i p=0,0002).

Subpopulacja pacjentéw z hiperkaliemig w przebiequ HF

W fazie randomizowanej (4 tyg.) badania HARMONIZE wykazano IS réznice na korzys¢ SZC (5 mg,
10 mg) vs PLC w subpopulacji pacjentéw z HF (1) oraz subpopulacji pacjentow z HF stosujgcych RAASi
(2), w zakresie:
» Sredniego stezenia potasu: (1) odpowiednio: 4,7, 4,5 vs 5,2 mmol/l); (2) odpowiednio: 4,6, 4,5
vs 5,3 mmol/l;

» odsetka pacjentéw z normokaliemig (83%, 89% vs 40%).

Badanie REALIZE-K wykazato IS rdznice na korzy$¢ SZC vs PLC w zakresie odsetka pacjentéw
z normokaliemig (71% vs 36%).

Badanie PRIORITIZE-HF (przedwczesnie zakonczone przez COVID-19), zaprojektowane bezposrednio
do oceny intensyfikacji terapii RAAS, nie potwierdzito istotnej statystycznie przewagi sodu cyrkonu
cyklokrzemianu nad placebo.

Bezpieczerstwo

W populacjach ogdlnych badari HARMONIZE i ZS-003 istotne statystycznie réznice pomiedzy grupami
otrzymujgcymi SZC i placebo zaobserwowano w przypadku zdarzen niepozgdanych ogdtem i ciezkich
zdarzen niepozadanych (badanie HARMONIZE; SZC 5 g) oraz hipokaliemii (badanie HARMONIZE; SZC
10 g), wskazujgc na wieksza czestos¢é wystepowania zdarzern w ramieniu SZC w poréwnaniu do placebo.
Dla pozostatych zdarzen nie odnotowano znamiennych statystycznie réznic pomiedzy grupami.

W fazie przedtuzonej badania HARMONIZE zdarzenia niepozgdane (AEs) raportowano fgcznie u 82
pacjentéw (66,7%). Najczesciej zgtaszanymi AEs byly zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (18,7%). U 25%
pacjentow raportowano: nadcisnienie tetnicze (12,2%), zakazenie drog moczowych (8,9%) i obrzeki
obwodowe (8,1%). U 13% pacjentow raportowano zdarzenia zwigzane z obrzekiem. Ciezkie zdarzenia
niepozadane (SAEs) wystgpity u 19,5% pacjentow, wsrdd ktorych najczesciej wystepujgce obejmowaty:
przewlektg obturacyjng chorobe ptuc, choroby ukfadu krazenia, zastoinowg niewydolnos¢ serca,
zapalenie ptuc i zakazenie drég moczowych. 4,9% pacjentdéw przerwato leczenie z powodu SAEs.

W ChPL Lokelma wsrdd czesto wystepujacych AEs wymieniono zdarzenia zwigzane z obrzekiem (5,7%)
oraz hipokaliemie (4,1%). Nalezy zwrdci¢ uwage, ze jako wystepujace bardzo czesto (21/10) AE
wskazano nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca.

Przeprowadzona dodatkowo analiza danych z publikacji Desai 2024 wskazuje, ze stosowanie SZC
w pordwnaniu z patiromerem wigze sie z istotnie wyzszym ryzykiem zdarzen zwigzanych z retencjg
sodu i ptynéw. Znajduje to odzwierciedlenie w IS gorszych wynikach SZC vs patiromer w zakresie
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca (ogdétem i jako rozpoznanie gtéwne; HR=1,37; 95%Cl:
1,337-1,410), ryzyka zgonu (HR=1,29; 95% Cl: 1,255-1,320) oraz wystepowania ciezkich obrzekéw
(HR=1,33; 95% Cl: 1,298-1,363).
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Ograniczenia

Przedstawione dowody naukowe obejmujg szerszg populacje pacjentdw, co utrudnia wiarygodng
ocene skutecznosci ocenianej technologii w populacji, dla ktérej wnioskowane jest rozszerzenie
wskazania refundacyjnego. W badaniach oceniajgcych skutecznosé¢ SZC w populacji pacjentow
z niewydolnoscig serca znaczaca cze$é uczestnikdw nie spetniata kluczowego kryterium klinicznego,
jakim jest obecno$¢ jawnej hiperkaliemii w momencie rozpoczecia leczenia.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.
Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS),

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci (CUA) poréwnujac terapie produktem leczniczym
Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian) z kontynuacjg dotychczasowego leczenia objawowego (SoC).
Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ oraz wspdlnej (pacjenta i pfatnika). Przyjeto dozywotni
horyzont czasowy.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie sodu cyrkonu cyklokrzemianu w miejsce SoC
w populacji pacjentdow z przewlektg chorobg nerek (PChN) jest . Oszacowany
ICUR wynidst 129,4 tys. PLN/QALY wzgledem SoC bez uwzglednienia RSS oraz /QALY przy
uwzglednieniu RSS. W populacji pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca (HF) stosowanie
whioskowanej technologii jest . Oszacowany ICUR wynosi 68,6 tys. PLN/QALY
bez RSS i z RSS. Wartosci ICUR znajdujg sie ponizej progu opfacalnosci
(244 821 PLN/QALY).

Whnioskodawca nie przedstawit wynikdw analizy progowej z perspektywy NFZ uzasadniajgc to tym,
ze z perspektywy pfatnika, niezaleznie od zwiekszania kosztu dla sodu cyrkonu cyklokrzemianu,
wartosc¢ refundacji bedzie stata (ze wzgledu na wysokos¢ limitu finansowania). Z perspektywy wspdlnej
w wariancie podstawowym analizy, aby wspdtczynnik kosztéw-uzytecznosci byt rowny progowi
nalezatoby zwiekszy¢ cene zbytu netto SZC

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewnosé wynikdw skutecznosci klinicznej wnioskowanego
leku w populacji docelowej (model zostat oparty na danych z trzech réznych badan co moze wptywadé
na wiarygodno$¢ otrzymanych wynikdw) oraz

Obliczenia wfasne Agencji

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253, z pdzn. zm.);

Nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) i wspélinej.
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Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym na
w | roku oraz
w Il roku.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg produktu Lokelma we wnioskowanych wskazaniach
spowoduje wzrost wydatkdw ptatnika publicznego o:

— bez uwzglednienia RSS:
o ok. 12,17 min PLN w | roku refundacji;
o ok. 18,36 min PLN w Il roku refundacji.
— zuwzglednieniem RSS:
o) w | roku refundacji;
o w Il roku refundacji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Lokelma w wariancie z RSS wynosi
w | roku i w Il roku analizy.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewno$é zwigzana z liczebnoscig populacji docelowej, brak
wskazania przez wnioskodawce, jakie technologie, poza technologia wnioskowang, zostaty
uwzglednione w podziale rynku oraz arbitralne zatozenia dotyczace przejmowania udziatéw rynku.

Obliczenia wtasne Agencji

Analitycy przedstawili obliczenia wtasne, uwzgledniajgce wptyw na budzet wnioskowanej technologii

w podziale na populacje pacjentéw z PChN i niewydolnoscig serca. Prognozowany wydatkow
catkowitych, w przypadku uwzglednienia RSS, wyniesie w | roku ok. dla populacji z PChN
i ok. dla populacji z niewydolnoscig serca, a w Il roku ok. dla populacji z PChN
i ok. dla populacji z niewydolnoscig serca.

Dodatkowo przeprowadzono analize skrajnych scenariuszy dla kluczowych parametréw,

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 8 dokumentéw zawierajgcych zalecenia dotyczace leczenia hiperkaliemii, w tym wytyczne

polskie (PTN 2023; KK/PTN 2024), europejskie i brytyjskie (ESC 2021/2023; UKKA 2023; NICE 2021),
miedzynarodowe (KDIGO 2024; konsensus Delphi 2022) oraz amerykanskie (AHA/ACC/HFSA 2022).

Wytyczne dotyczgce postepowania u pacjentow z hiperkaliemig w przebiegu przewlektej choroby
nerek (PChN) oraz niewydolnosci serca (HF) s zgodne co do potrzeby utrzymania leczenia inhibitorami
uktadu renina—angiotensyna—aldosteron (RAASi), ktérych redukcja lub odstawienie powinna stanowic
ostatecznos$¢ ze wzgledu na niekorzystny wptyw na rokowanie sercowo-naczyniowe i nerkowe (KDIGO
2024; PTN 2023; Delphi 2022). W pierwszej kolejnosci zaleca sie interwencje obejmujgce modyfikacje
diety, przeglad farmakoterapii, a takie zastosowanie diuretykdéw, lekdow wigzgcych potas (m.in.
patiromer i cyklokrzemian sodowo-cyrkonowy, SZC) oraz korekcje kwasicy metaboliczne;j.
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W czesci wytycznych leki wigzgce potas sg pozycjonowane jako opcja leczenia drugiej linii, stosowana
w przypadku utrzymujgcej sie hiperkaliemii (UKKA 2023; NICE 2021; KDIGO 2024), inne natomiast
wskazuja je jako leczenie preferowane, umozliwiajgce wdrozenie lub utrzymanie leczenia inhibitorami
RAAS (konsensus Delphi 2022, ESC 2021/2023).

Wytyczne brytyjskie precyzujg, ze patiromer moze by¢ stosowany u pacjentéw z PChN (stadium 3b--5,
niedializowanych) lub z niewydolnoscig serca, ktorzy nie mogg otrzymywac terapii RAASi z powodu
hiperkaliemii. Natomiast zaréwno patiromer jak i SZC sg rekomendowane u pacjentéw otrzymujgcych
suboptymalne dawki RAASi z powodu podwyzszonego stezenia potasu. Zaleca sie rowniez zakorczenie
leczenia tymi lekami w przypadku definitywnego odstawienia terapii RAASi (UKKA 2023).

W przypadku populacji z niewydolnoscig serca podkresla sie koniecznos¢ kontroli hiperkaliemii w celu
utrzymania terapii RAASi oraz antagonistami receptora mineralokortykoidéw (MRA). Utrzymujgce sie
stezenia potasu =5,5 mmol/l mogg wymagal odstawienia MRA ze wzgleddw bezpieczenstwa.
Jednoczesnie wytyczne amerykanskie wskazujg, ze skutecznos¢ lekdw wigzgcych potas w poprawie
rokowania poprzez umozliwienie kontynuacji terapii RAASi pozostaje niepewna (ESC 2021/2023;
AHA/ACC/HFSA 2022).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dwie rekomendacje pozytywne (G-BA 2021, HAS 2024), jedng pozytywng warunkowo
(NICE 2022) ijedng negatywng (CADTH 2020), dotyczace leczenia hiperkaliemii u dorostych pacjentow.
W pozytywnych rekomendacjach podkreslono potwierdzong skutecznosé SZC w obnizaniu
i normalizacji poziomu potasu oraz mozliwo$¢ utrzymania terapii RAASi u pacjentdw z niewydolnoscia
serca i PChN. Z kolei w rekomendacji negatywnej i zastrzezeniach rekomendacji pozytywnych wskazuje
sie na ograniczenia dowoddw klinicznych, m.in. brak wfasciwego komparatora oraz danych
dotyczacych przezycia, wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych i wptywu leczenia na jakos¢ zycia.
NICE sugeruje zawezenie refundacji do chorych z PChN w stadium 3b-5 (bez dializ) lub
z niewydolnoscig serca, ze stezeniem potasu 26,0 mmol/l, u ktérych hiperkaliemia uniemozliwia
stosowanie optymalnych dawek RAASI.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Lokelma jest finansowany
w 14 krajach UE i EFTA, w tym w 12 we wskazaniach obejmujgcych zaréwno przewlektg chorobe nerek
(PChN) jak i niewydolnos$¢ serca (HF). Nie okreslono, w ilu krajach produkt leczniczy Lokelma
refundowany jest we wskazaniach tozsamych z wnioskowanym.

Podstawa przygotowania rekomendaciji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.01.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2671.2025.2.ZLE), dotyczacego przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian), w kategorii w aptece na recepte we wskazaniu stanowigcym rozszerzenie
wzgledem obecnie refundowanego wskazania, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253,
z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci 58/2026.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
PiSmiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 58/2026 z dnia 4 maja 2026 roku w sprawie leku Lokelma (sodium zirconium
cyclosilicate) we wskazaniu dot. leczenia hiperkaliemii.

2. Whniosek o objecie refundacjg leku Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian)we wskazaniu: Leczenie hiperkaliemii
u dorostych pacjentéw w przebiegu: - przewlektej choroby nerek w stopniu 3a-5, u chorych przyjmujacych leki
z grupy inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB) lub brakiem mozliwosci zastosowania tych
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lekéw; - przewlektej niewydolnosci serca, u chorych przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARNi) i/lub antagonistéw receptora mineralokortykoidéw (MRA) lub brakiem
mozliwosci zastosowania tych lekdw. Analiza weryfikacyjna OTLI.4130.1.2026. Data ukoniczenia: 22.04.2026.



