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Streszczenie 

Cel 

Celem opracowania jest zdefiniowanie sche-

matu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz za-

kresu analiz HTA w związku z oceną zasadności 

finansowania tezepelumabu (produkt leczniczy 

TEZSPIRE) w leczeniu uzupełniającym wraz z 

kortykosteroidami donosowymi osób dorosłych 

z ciężką postacią przewlekłego zapalenia błon 

śluzowych nosa i zatok przynosowych z poli-

pami nosa (PZZPzPN), u których leczenie ogól-

noustrojowymi kortykosteroidami i zabieg chi-

rurgiczny nie zapewniają odpowiedniej kontroli 

choroby, w ramach programu lekowego B.156 

„Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok 

przynosowych z polipami nosa (ICD-10: J32, 

J33)”. 

Objęcie refundacją tezepelumabu umożliwi, w 

porównaniu do aktualnie obowiązujących zapi-

sów programu lekowego, leczenie grup obecnie 

pozbawionych dostępu do leczenia biologicz-

nego:  

• bez potwierdzonego zapalenie typu 2 z 

ciężkim nawrotem polipów po dwóch za-

biegach chirurgicznym zatok przynoso-

wych (nie-T2 + ≥2 NS), 

• bez względu na potwierdzenie zapalenia 

typu 2 z ciężkim nawrotem polipów po 

tylko jednym zabiegu chirurgicznym za-

tok przynosowych (1 NS). 

Problem zdrowotny 

Przewlekłe zapalenie zatok przynosowych prze-

biegające z polipami (PZZPzPN; z ang. chronic 

rhinosinusitis with nasal polyps; CRSwNP) to 

stan zapalny obejmujący błonę śluzową nosa 

i zatok przynosowych.  

• Za procesy zapalne w przebiegu 

PZZPzPN odpowiada zapalenie typu 2 

(T2), jednak chorzy bez zapalenia typu 

2 mają równie ciężki przebieg choroby. 

Pacjenci bez cech zapalenia T2 stanowią nie-

wielką grupę — około 5% ogółu chorych — jed-

nak mimo braku typowych markerów immuno-

logicznych, ich choroba często ma wyjątkowo 

ciężki i oporny na leczenie glikokortykosteroi-

dami i zabiegami chirurgicznymi przebieg. Zgod-

nie z opinią klinicystów, obowiązek potwierdze-

nia obecności zapalenia T2 może skutkować wy-

kluczeniem z leczenia biologicznego pacjentów 

o najcięższym przebiegu choroby — tych, u któ-

rych mimo braku typowych markerów T2 utrzy-

muje się nasilony stan zapalny i znaczne nasile-

nie objawów (SE 26/09/2025). Problem ten po-

głębia fakt, że stosowanie glikokortykosteroi-

dów systemowych obniża wartości biomarke-

rów zapalenia T2, co dodatkowo utrudnia wła-

ściwą kwalifikację. Z tego względu zapewnienie 

dostępu do skutecznego leczenia biologicznego 

jest szczególnie istotne właśnie w tej grupie 

chorych. W porównaniu do innych, refundowa-

nych już leków biologicznych, dupilumabu i me-

polizumabu, tezepelumab charakteryzuje się 

unikalnym mechanizmem działania. Blokując 

TSLP — kluczową cytokinę inicjującą kaskadę 

zapalną — lek ten działa u podstawy procesu za-

palnego, niezależnie od dominującego typu za-

palenia. W rezultacie tezepelumab wykazuje 

skuteczność w szerszej grupie pacjentów, rów-

nież u osób z postaciami choroby odbiegającymi 

od klasycznego zapalenia typu 2. 

• PZZPzPN to schorzenie, które znacząco 

obniża komfort życia pacjentów.  
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Główne objawy PZZPzPN obejmują przewlekłą 

niedrożność nosa, obecność gęstej wydzieliny, 

osłabienie lub całkowitą utratę węchu (hipo-

smię lub anosmię), bóle i uczucie ucisku w obrę-

bie twarzy, a także nawracające bóle głowy. Do-

legliwości te utrzymują się przez ponad 12 tygo-

dni, nie ustępując całkowicie, a rozpoznanie wy-

maga potwierdzenia stanu zapalnego w bada-

niu endoskopowym nosa lub tomografii kompu-

terowej (TK), bądź stwierdzenia obecności rop-

nej wydzieliny pochodzącej z zatok przynoso-

wych. 

Objawy te często nasilają się pod wpływem za-

nieczyszczeń powietrza oraz czynników drażnią-

cych, również tych obecnych w miejscu pracy. 

Dla wielu pacjentów szczególnie dokuczliwa jest 

trudność w swobodnym oddychaniu przez nos. 

W przypadkach, gdy współistnieją polipy nosa, 

dochodzi do mechanicznego blokowania ujść 

zatok, co sprzyja gromadzeniu się śluzu i two-

rzeniu mukoceli — torbieli wypełnionych wy-

dzieliną. Mukocele mogą uciskać struktury 

oczodołu, powodując wytrzeszcz, podwójne wi-

dzenie oraz widoczne zniekształcenia twarzy, co 

dodatkowo wpływa na samopoczucie pacjen-

tów. 

W cięższych przypadkach choroba może prowa-

dzić do trwałej utraty węchu (anosmii), która 

nie tylko zaburza przyjemność z jedzenia, ale 

wpływa również na bezpieczeństwo (np. brak 

możliwości wyczucia dymu lub zepsutego jedze-

nia). PZZPzPN może przyczyniać się także do 

rozwoju obturacyjnego bezdechu sennego, 

który pogarsza jakość snu i ogólne funkcjono-

wanie. Częste są również powikłania oczne — 

stanowiące 60–80% przypadków — takie jak za-

palenie tkanek miękkich oczodołu czy powsta-

wanie ropni. Rzadziej (15–20% przypadków) ob-

serwuje się groźne powikłania wewnątrzcza-

szkowe, w tym zapalenie opon mózgowo-rdze-

niowych lub ropień mózgu. Niekiedy dochodzi 

także do zmian kostnych, takich jak zapalenie 

kości i szpiku w obrębie ścian zatok. 

Ponad 75% osób cierpiących na PZZPzPN zgła-

sza problemy ze snem, takie jak chrapanie, frag-

mentaryczny sen, senność w ciągu dnia czy ob-

turacyjny bezdech senny. Zarówno symptomy 

bezpośrednie, jak i te towarzyszące, mają 

istotny wpływ na codzienne funkcjonowanie i 

komfort pacjentów. Najbardziej nasilone pogor-

szenie jakości życia obserwuje się u chorych z 

dodatkowymi schorzeniami, takimi jak astma, 

nadwrażliwość na aspirynę i niesteroidowe leki 

przeciwzapalne, POChP, rozstrzenie oskrzeli, 

obturacyjny bezdech senny czy rzadkie postacie 

PZZP, jak alergiczne grzybicze zapalenie zatok. 

Praktyka kliniczna i niezaspokojone 
potrzeby zdrowotne 

• Pomimo dostępnych metod leczenia, ta-

kich jak donosowe i ogólnoustrojowe 

kortykosteroidy oraz endoskopowa chi-

rurgia zatok, terapia PZZPzPN u wielu pa-

cjentów okazuje się niewystarczająca.  

U pacjentów z nasilonymi objawami stosuje się 

terapię doustnymi GKS, chociaż skuteczność ta-

kiego postępowania w dłuższej perspektywie 

nie została jednoznacznie potwierdzona, a ry-

zyko działań niepożądanych pozostaje istotnym 

ograniczeniem. Stosowanie doustnych steroi-

dów wiążą się zwłaszcza ze zwiększonym ryzy-

kiem ogólnoustrojowych działań niepożąda-

nych. Leki te należy stosować ostrożnie u pa-

cjentów z cukrzycą i nadciśnieniem, ponieważ 

mogą wywołać niekontrolowaną hiperglikemię 

lub przełom nadciśnieniowy u osób podatnych. 

Wrzody żołądka, osteoporoza oraz choroby psy-

chiczne są względnymi przeciwwskazaniami do 

stosowania doustnych glikokortykosteroidów. 

Leków tych należy również unikać u pacjentów 
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z przebytą gruźlicą ze względu na ryzyko reakty-

wacji choroby. 

Gdy leczenie zachowawcze okazuje się niesku-

teczne, należy rozważyć interwencję chirur-

giczną. Według danych literaturowych wyj-

ściowe wyniki SNOT-22 wśród pacjentów z 

PZZPzPN kwalifikujących się do operacji mieściły 

się w zakresie 25-73, a u pacjentów leczonych 

farmakologicznie były niższe wynosząc 14-56. 

Wartości te mieszczą się w zakresie określonym 

kryteriami kwalifikacji do programu lekowego, 

gdzie ciężkie PZZPzPN zdefiniowano jako wynik 

w skali SNOT-22 ≥40.  

Czynnościowa endoskopowa operacja zatok 

przynosowych nie wpływa bezpośrednio na 

przewlekły stan zapalny leżący u podłoża 

PZZPzPN a jedynie chwilowo łagodzi nasilenie 

jej objawów. Jej działanie ma jedynie charakter 

doraźny: tymczasowo łagodzi objawy, przywra-

cając drożność zatok, poprawiając ich wentyla-

cję i drenaż oraz umożliwiając skuteczniejsze 

stosowanie leczenia miejscowego. Z tego 

względu nawet po zabiegu konieczna jest kon-

tynuacja leczenia donosowego GKS. Należy jed-

nak pamiętać, że polipy nosa mają tendencję do 

nawrotów, co prowadzi do konieczności wielo-

krotnych interwencji chirurgicznych i postępu-

jącego pogorszenia jakości życia. Utrzymujący 

się pomimo zabiegu przewlekły proces zapalny 

błony śluzowej nosa i zatok przynosowych może 

z czasem wykazywać coraz mniejszą podatność 

na terapię. W oparciu o doświadczenia polskich 

pacjentów konieczność wielokrotnego powta-

rzania zabiegów, spowodowana ich ograni-

czoną skutecznością, budziła obawy związane z 

hospitalizacją, operacją oraz możliwymi powi-

kłaniami wynikającymi ze znieczulenia ogól-

nego, które często skutkowało zniechęceniem 

do ponownego poddania się operacji i konty-

nuowania terapii PZZPzPN. Część pacjentów od-

czuwała również lęk, że w przyszłości mogą 

potrzebować kolejnej interwencji chirurgicznej, 

jednak ze względu na wiek lub inne przeciw-

wskazania, zabieg ten może okazać się niemoż-

liwy do wykonania.     

      

      

     

        

     

      

         

         

     

      

      

    

   

     

     

      

   

     

     

       

    

Wielu pacjentów z PZZPzPN wymaga długo-

trwałego leczenia i choć operacje zatok mogą 

czasowo zmniejszyć potrzebę korzystania z 

opieki zdrowotnej, są one związane z wysokimi 

kosztami. Co istotne, zarówno obciążenie eko-

nomiczne, jak i kliniczne w przypadku PZZPzPN 

jest znacznie większe niż w przypadku przewle-

kłego zapalenia zatok bez obecności polipów. 

• U pacjentów, u których standardowe po-

stępowanie (donosowe i ogólnoustro-

jowe kortykosteroidy oraz endoskopowa 

chirurgia zatok) nie przynosi efektów na-

leży stosować leczenie biologiczne.  

U znacznej grupy pacjentów, szczególnie tych z 

ciężką postacią choroby i chorobami 
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współistniejącymi, PZZPzPN pozostaje niekon-

trolowane mimo wielokrotnych interwencji far-

makologicznych i chirurgicznych. Terapie biolo-

giczne w leczeniu PZZPzPN stanowią istotny 

przełom, umożliwiając znaczną poprawę jakości 

życia chorych, ograniczenie konieczności stoso-

wania ogólnoustrojowych glikokortykosteroi-

dów oraz redukcję liczby wykonywanych endo-

skopowych operacji zatok przynosowych.  

• Polscy pacjenci z ciężką postacią 

PZZPzPN bez zapalenia T2 lub u których 

wykonano jeden zabieg chirurgiczny w 

obrębie zatok przynosowych są pozba-

wieni możliwości leczenia biologicz-

nego. 

Obecnie refundacją w Polsce objęte są jedynie 

dwa leki biologiczne – dupilumab i mepolizu-

mab, w ściśle określonej populacji pacjentów z 

ciężką postacią PZZPzPNz (mimo stosowania 

kortykosteroidów ogólnoustrojowych), u który 

potwierdzono zapalenie typu 2 (tkankowa eozy-

nofilia ≥10/wpw lub eozynofilia we krwi ≥ 150, 

lub IgE całkowite ≥100) oraz wykonano co naj-

mniej 2 zabiegi chirurgiczne zatok przynoso-

wych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym si-

towia tylnego.  

Tak rygorystyczne kryteria kwalifikacji powo-

dują, że część pacjentów z ciężkim PZZPzPN, 

lecz z niepotwierdzonym zapaleniem typu 2 lub 

u których wykonano mniejszą liczbę zabiegów 

chirurgicznych niezależnie od obecności zapale-

nia typu 2, często szczególnie obciążonych kli-

nicznie, pozostaje poza systemem refundacyj-

nym dla terapii biologicznych. W praktyce kli-

nicznej oznacza to brak dostępu do skutecznego 

leczenia dla grupy chorych, u których standar-

dowe terapie nie przynoszą zadowalających 

efektów, a przebieg choroby wiąże się z istot-

nym pogorszeniem jakości życia. 

• W porównaniu do innych dostępnych le-

ków biologicznych produkt leczniczy 

TEZSPIRE charakteryzuje się unikalnym 

mechanizmem działania 

Działanie tezepelumabu polega na blokowaniu 

aktywności nabłonkowej cytokiny limfopoetyny 

zrębu grasicy (TSLP) poprzez jej wiązanie i unie-

możliwienie interakcji z receptorem. W przeci-

wieństwie do dotychczas dostępnych terapii 

biologicznych, które działają na dalszych eta-

pach kaskady zapalnej i są ukierunkowane na 

wybrane mediatory (np. IL-4, IL-5, IL-13), teze-

pelumab hamuje proces zapalny już na jego 

wczesnym, nadrzędnym poziomie — u źródła 

odpowiedzi zapalnej inicjowanej w nabłonku.  

Blokowanie TSLP przez tezepelumab prowadzi 

do redukcji szerokiego spektrum biomarkerów i 

cytokin zaangażowanych w patogenezę zapale-

nia dróg oddechowych, niezależnie od dominu-

jącego fenotypu zapalnego, co czyni ten lek sku-

tecznym w szerszej populacji pacjentów, w tym 

z postaciami choroby niewpisującymi się w kla-

syczny obraz zapalenia typu 2. 

• Leczenie biologiczne tezepelumabem 

jest skuteczne i bezpieczne niezależnie 

od obecności zapalenia T2 i liczby prze-

prowadzonych zabiegów chirurgicznych 

w obrębie zatok przynosowych 

W badaniu WAYPOINT wykazano skuteczność 

tezepelumabu w leczeniu ciężkiego, niekontro-

lowanego PZZPzPN w porównaniu do terapii 

standardowej (SoC), w tym wśród pacjentów 

odpowiadających charakterystyką chorych pol-

skich obecnie nieobjętych leczeniem biologicz-

nym (bez zapalenia typu T2 lub z zapaleniem T2 

oraz tylko 1 wcześniejszym zabiegiem chirur-

gicznym polipów nosa). Tezepelumab istotnie 

poprawił stan kliniczny pacjentów, powodując 

zmniejszenie rozmiaru polipów nosa i niedroż-

ności nosa, poprawę węchu i jakości życia wg 
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SNOT-22. Ponadto leczenie tezepelumabem 

znacząco ograniczyło potrzebę interwencji me-

dycznych (konieczności przeprowadzenia ope-

racji polipów nosa) i systemowego stosowania 

kortykosteroidów. 

• Objęcie refundacją tezepelumabu sta-

nowi odpowiedź na niezaspokojone po-

trzeby kliniczne pacjentów z ciężką posta-

cią PZZPzPN 

Opierając się na wynikach badania WAYPOINT 

oczekuje się, że objęcie refundacją terapii teze-

pelumabem przyczyni się ono do zmniejszenia 

obciążenia klinicznego i ekonomicznego związa-

nego z tą chorobą w populacji polskiej a także 

pozwoli na poprawę jakości życia pacjentów. Fi-

nansowanie leczenia tezepelumabem wpłynie 

zwłaszcza na poprawę sytuacji pacjentów z cięż-

kim PZZPzPN  

• bez potwierdzonego zapalenie typu 2 z 

ciężkim nawrotem polipów po dwóch za-

biegach chirurgicznym zatok przynoso-

wych (nie-T2 + ≥2 NS), 

• bez względu na potwierdzenie zapalenia 

typu 2 z ciężkim nawrotem polipów po 

tylko jednym zabiegu chirurgicznym za-

tok przynosowych (1 NS), 

którzy obecnie nie są objęci leczeniem biolo-

gicznym. 

Wybór populacji docelowej 

Zgodnie z zakresem wskazania rejestracyjnego 

produkt leczniczy TEZSPIRE, wraz z kortykoste-

roidami donosowymi, wskazany jest jako tera-

pia uzupełniająca w leczeniu dorosłych pacjen-

tów z ciężką postacią PZZPzPN, u których lecze-

nie kortykosteroidami ogólnoustrojowymi i 

(lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniają odpo-

wiedniej kontroli choroby. 

Zgodnie z proponowanymi zasadami do pro-

gramu kwalifikowani są pacjenci spełniający 

łącznie kryteria: 

1) wiek ≥ 18 lat; 

2) ciężkie przewlekłe zapalenie nosa i za-

tok przynosowych: 

a) obustronne polipy nosa (potwier-

dzone badaniem endoskopowym) 

– wynik w skali NPS ≥5,  

b) wynik w skali SNOT-22 ≥40; 

3) brak kontroli choroby stwierdzonej 

przez lekarza prowadzącego mimo sto-

sowania kortykosteroidów ogólnou-

strojowych lub przeciwwskazania do ich 

zastosowania; 

4) co najmniej 1 zabieg chirurgiczny zatok 

przynosowych z otwarciem co najmniej 

3 zatok w tym sitowia tylnego (zatoki si-

towej tylnej) udokumentowany w wy-

wiadzie (ostatni zabieg wykonany co 

najmniej 6 miesięcy przed włączeniem 

do programu) lub przeciwwskazania do 

operacji zgodnymi z obowiązującymi 

przeciwskazaniami do zabiegu chirur-

gicznego w PZZPzPN (kwestionariu-

szem kwalifikacji do zabiegu); 

5) adekwatna wydolność narządowa okre-

ślona na podstawie wyników badań la-

boratoryjnych krwi zgodnie z zapisami 

aktualnej Charakterystyki Produktu 

Leczniczego (zwanej dalej ChPL); 

6) nieobecność istotnych schorzeń współ-

istniejących stanowiących przeciwska-

zanie do terapii stwierdzonych przez 
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TEZSPIRE™ (tezepelumab)  

w leczeniu dorosłych pacjentów z przewlekłym zapaleniem zatok przynosowych 
z polipami nosa 

lekarza prowadzącego w oparciu o ak-

tualną ChPL; 

7) brak przeciwwskazań do stosowania 

leku zgodnie z aktualną ChPL; 

8) wykluczenie okresu ciąży lub karmienia 

piersią. 

Proponowane wskazanie refundacyjne zawiera 

się zatem we wskazaniu rejestracyjnym, zacho-

wując dodatkowe uszczegółowienia analogicz-

nie jak dla innych leków biologicznych obecnie 

objętych refundacją w programie lekowym. Te-

zepelumab jest przeciwciałem monoklonalnym 

skierowanym przeciwko limfopoetynie zrębu 

grasicy (ang. thymic stromal lymphopoietin, 

TSLP), zapobiegając jej interakcji z heterodime-

rycznym receptorem TSLP. W astmie oraz prze-

wlekłym zapaleniu zatok przynosowych z poli-

pami nosa (PZZPzPN) zarówno czynniki aler-

giczne, jak i niealergiczne indukują produkcję 

TSLP. Zablokowanie TSLP za pomocą tezepelu-

mabu prowadzi do zmniejszenia stężeń szero-

kiego spektrum biomarkerów i cytokin związa-

nych z zapaleniem dróg oddechowych i błony 

śluzowej w przebiegu astmy i PZZPzPN (np. eo-

zynofilów krwi obwodowej, eozynofilów w war-

stwie podśluzowej dróg oddechowych, IgE, 

FeNO, IL-5 oraz IL-13). Ze względu na ten specy-

ficzny mechanizm działania nie jest konieczne 

potwierdzanie szczególnego fenotypu/endo-

typu choroby oraz biomarkerów. Z tego 

względu w programie lekowym PZZPzPN w 

przypadku tezepelumabu nie zawarto kryte-

rium włączenia: „potwierdzone zapalenie typu 

2: tkankowa eozynofilia ≥10/wpw lub eozynofi-

lia we krwi ≥ 150, lub IgE całkowite ≥100” (po-

dobna sytuacja ma miejsce w przypadku lecze-

nia astmy).     

       

      

       

       

       

       

     

    

     

     

     

     

     

      

     

     

       

       

     

     

     

       

         

       

       

      

     

      

     

        

      

     

      

  

Ponadto, w przypadku tezepelumabu zostało 

zmodyfikowane też kryterium liczby zabiegów 

chirurgicznych zatok przynosowych z otwar-

ciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego 

(mimo stosowania kortykosteroidów ogólnou-

strojowych).      
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W porównaniu z zapisami aktualnie obowiązu-

jącego programu lekowego proponowane kry-

teria programu lekowego dla tezepelumab nie 

zawierają odwołań do dynamicznie 

aktualizowanych zaleceń EUFOREA 2023.  

      

      

    

    

     

     

     

       

     

     

   

     

                             

                                                         

     

   

      

    

     

       

       

       

      

       

     

    

   

Dobór komparatorów 

Wnioskowany program lekowy zakłada objęcie 

refundacją tezepelumabu w populacji dorosłych 

chorych (≥18 lat) z ciężkim przewlekłym zapale-

niem nosa i zatok przynosowych i polipami nosa 

oraz brakiem kontroli choroby mimo stosowa-

nia kortykosteroidów ogólnoustrojowych lub z 

przeciwwskazaniami do ich zastosowania, któ-

rzy byli poddani co najmniej 1 zabiegowi chirur-

gicznemu zatok przynosowych z otwarciem co 
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TEZSPIRE™ (tezepelumab)  

w leczeniu dorosłych pacjentów z przewlekłym zapaleniem zatok przynosowych 
z polipami nosa 

najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego (zatoki 

sitowej tylnej) (ostatni zabieg wykonany co naj-

mniej 6 miesięcy przed włączeniem do pro-

gramu) lub przeciwwskazaniami do operacji 

zgodnymi z obowiązującymi przeciwskazaniami 

do zabiegu chirurgicznego w PZZPzPN. 

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi praktyki 

klinicznej, w tak zdefiniowanej populacji doce-

lowej, rekomenduje się zastosowanie leczenia 

biologicznego. Szczególnie, postępowanie to za-

leca się u pacjentów z obustronnymi polipami 

nosa o nasileniu co najmniej umiarkowanym, u 

których mimo przeprowadzenia operacji (lub 

przy braku możliwości jej wykonania) oraz za-

stosowania odpowiedniej farmakoterapii ob-

serwuje się znaczne pogorszenie jakości życia 

(EPOS/EUFOREA/ERS/ARS 2024, EPOS-EUFO-

REA 2023, POLINA 2023).  

Objęcie refundacją tezepelumabu umożliwi le-

czenie grup chorych obecnie leczonych innymi 

lekami biologicznymi (dupilumabem lub mepo-

lizumabem) oraz chorych pozbawionych do-

stępu do leczenia biologicznego. 

 

Należy jednocześnie podkreślić, że propono-

wane zmiany nie wpływają znacznie na wielkość 

populacji chorych leczonych biologicznie, a je-

dynie na kryteria dostępu do programu leko-

wego co zobrazowano schematycznie powyżej 

(udział grup obecnie leczonych dupilumabem 

lub mepolizumabem oznaczono kolorem nie-

bieskim, a udział populacji dotychczas nieleczo-

nych biologicznie w odcieniach zieleni). 

• Populacja objęta finansowaniem leków 

biologicznych, wspólna z refundowanymi 

dupilumabem i mepolizumabem 

W tej części wnioskowanej populacji docelowej, 

tj. u pacjentów z ciężkim PZZPzPN, z brakiem 

kontroli choroby mimo stosowania kortykoste-

roidów ogólnoustrojowych lub z przeciwwska-

zaniami do ich zastosowania, z potwierdzonym 

zapaleniem typu 2, którzy przeszli co najmniej 2 

zabiegi chirurgiczne zatok przynosowych z 

otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia 

tylnego (zatoki sitowej tylnej) udokumento-

wane w wywiadzie (ostatni zabieg wykonany co 

najmniej 6 miesięcy przed włączeniem do pro-

gramu) lub mają przeciwwskazania do operacji 

zgodnymi z obowiązującymi przeciwskazaniami 

do zabiegu chirurgicznego w PZZPzPN (T2 + ≥2 

NS) w ramach programu lekowego B.156 refun-

dowany jest dupilumab (od 1 kwietnia 2024 r.) 

oraz mepolizumab (od 1 października 2024 r.).  

W związku z powyższym, w ramach oceny za-

sadności refundacji tezepelumabu w zakresie 

populacji T2 + ≥2 NS jako komparatory należy 

uwzględnić przede wszystkim dostępne w Pol-

sce terapie biologiczne, dupilumab i mepolizu-

mab. 

• Populacja obecnie nieobjęta finansowa-

niem leków biologicznym 

W pozostałej części populacji wnioskowanej, tj. 

wśród pacjentów obecnie nie kwalifikujących 

się do leczenia biologicznego finansowanego 

obecnie obowiązującym programem lekowym 

można wyróżnić podgrupy chorych: 

• bez potwierdzonego zapalenie typu 2 z 

ciężkim nawrotem polipów po dwóch za-

biegach chirurgicznym zatok przynoso-

wych z otwarciem co najmniej 3 zatok w 

tym sitowia tylnego mimo stosowania 

kortykosteroidów ogólnoustrojowych) 

(nie-T2 + ≥2 NS), 

• bez względu na potwierdzenie zapalenia 

typu 2 z ciężkim nawrotem polipów po 
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w leczeniu dorosłych pacjentów z przewlekłym zapaleniem zatok przynosowych 
z polipami nosa 

tylko jednym zabiegu chirurgicznym za-

tok przynosowych z otwarciem co naj-

mniej 3 zatok w tym sitowia tylnego 

mimo stosowania kortykosteroidów 

ogólnoustrojowych) (1 NS). 

Tezepelumab wyróżnia się spośród innych 

leków biologicznych unikalnym mechani-

zmem działania — blokuje TSLP, kluczową 

cytokinę inicjującą kaskadę zapalną. Dzięki 

temu działa u podstawy procesu zapalnego, 

niezależnie od potwierdzenia zapalenia 

typu 2. Proponowane objęcie leczeniem tej 

populacji wynika właśnie z tego mechani-

zmu działania — pozwala on skutecznie 

kontrolować proces zapalny również u pa-

cjentów, którzy dotychczas nie kwalifiko-

wali się do terapii biologicznej z powodu 

braku markerów zapalenia typu 2. 

Zgodnie z istniejącą w Polsce praktyką kli-

niczną oraz obowiązującymi wytycznymi kli-

nicznymi w populacjach tych stosuje się te-

rapię standardową obejmującą glikokorty-

kosteroidy donosowe oraz ogólnoustro-

jowe.  

Z tego względu właściwym głównym kom-

paratorem dla tej populacji chorych jest te-

rapia standardowa (SoC, z ang. standard of 

care) tj. glikokortykosteroidy (zarówno 

ogólnoustrojowe, jak i donosowe). 

Zakres analiz 

W celu odnalezienia dostępnych danych nauko-

wych (badania pierwotne oraz opracowania 

wtórne, tj. raporty HTA oraz przeglądy systema-

tyczne) zostanie wykonany przegląd systema-

tyczny, z uwzględnieniem słów kluczowych, 

zgodnych ze sformułowanym pytaniem badaw-

czym, opartym o następujący schemat PICOS: 

• Populacja (P, z ang. population): 

• wiek ≥ 18 lat; 

• ciężkie przewlekłe zapalenie nosa i 

zatok przynosowych: 

a) obustronne polipy nosa (potwier-

dzone badaniem endoskopowym) – wy-

nik w skali NPS ≥5, 

b) wynik w skali SNOT-22 ≥40; 

• brak kontroli choroby stwierdzonej 

przez lekarza prowadzącego mimo 

stosowania kortykosteroidów ogól-

noustrojowych lub przeciwwskaza-

nia do ich zastosowania 

• co najmniej 1 zabieg (co najmniej 2 

zabiegi - dotyczy porównania z mep-

olizumabem i dupilumabem) chirur-

giczny zatok przynosowych z otwar-

ciem co najmniej 3 zatok w tym sito-

wia tylnego (zatoki sitowej tylnej) 

udokumentowane w wywiadzie 

(ostatni zabieg wykonany co naj-

mniej 6 miesięcy przed włączeniem 

do programu) lub przeciwwskazania 

do operacji zgodnymi z obowiązują-

cymi przeciwskazaniami do zabiegu 

chirurgicznego w PZZPzPN  

• potwierdzone zapalenie typu 2: 

tkankowa eozynofilia ≥10/wpw lub 

eozynofilia we krwi ≥150, lub IgE cał-

kowite ≥100 (dotyczy porównania z 

mepolizumabem i dupilumabem) 

• Interwencja (I, z ang. Intervention) − te-

zepelumab podawany zgodnie z obo-

wiązującym ChPL, w dawce 210 mg co 

4 tyg. 

• Komparatory (C, z ang. comparison): 

• dupilumab podawany zgodnie z ob-

owiązującym ChPL, w dawce 300 mg 

co 2 tyg. – komparator w zakresie 

populacji, w której jest objęty finan-

sowaniem w ramach programu leko-

wego 
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w leczeniu dorosłych pacjentów z przewlekłym zapaleniem zatok przynosowych 
z polipami nosa 

• mepolizumab podawany zgodnie z 

obowiązującym ChPL, w dawce 100 

mg raz na 4 tyg. – komparator w za-

kresie populacji, w której jest objęty 

finansowaniem w ramach programu 

lekowego 

• terapia standardowa (SoC) – kompa-

rator główny w zakresie populacji 

nieobjętej obecnie finansowaniem 

w ramach programu lekowego (brak 

potwierdzonego zapalenia typu 2 i 

co najmniej dwa zabiegi chirurgiczne 

zatok przynosowych zdefiniowane w 

programie lekowym lub tylko 1 za-

bieg chirurgiczny zatok przynoso-

wych bez względu na obecność za-

palenia T2) 

• Punkty końcowe (O, z ang. outcomes): 

• Skala oceny polipów nosa (NPS); 

• Skala nasilenia niedrożności nosa 

(NCS); 

• Ocena węchu - test Identyfikacji za-

pachów Uniwersytetu Pensylwanii 

(UPSIT); 

• Kwestionariusz Sino-Nasal Outcome 

Test 22 (SNOT-22); 

• Ocena nasilenia polipów nosa w to-

mografii komputerowej i punktację 

w skali Lund–Mackay; 

• Konieczność leczenia operacyjnego 

polipów nosa; 

• Konieczność stosowania glikokorty-

kosteroidów systemowych; 

• Ogólna ocena nasilenia objawów 

przez pacjenta za pomocą skali PGI-

S i ich zmiany – PGI-C, a także łączna 

ocena poszczególnych objawów; 

• Kwestionariusz Kontroli Astmy 

(ACQ-6) – przy współwystępującej 

astmie; 

• Ocena czynności płuc w badaniu spi-

rometrycznym - objętość 

wydechowa pierwszosekundowa 

(FEV1) – przy współwystępującej 

astmie; 

• Jakość życia 

• Bezpieczeństwo 

• Rodzaj włączonych badań (S, z ang. 

study design): 

• Tezepelumab: badania kliniczne z 

randomizacją i grupą kontrolną, ba-

dania bez randomizacji z grupą kon-

trolną lub bez grupy kontrolnej (kli-

niczne – w tym pragmatyczne i post-

marketingowe; obserwacyjne – w 

tym na podstawie rejestrów), opu-

blikowane w formie pełnotekstowej 

oraz inne materiały (doniesienia 

konferencyjne, dokumenty rejestra-

cyjne) prezentujące dodatkowe lub 

uaktualnione wyniki poszukiwanych 

punktów końcowych dla badań opu-

blikowanych pełnotekstowo 

• Porównanie pośrednie z dupiluma-

bem i mepolizumabem: badania kli-

niczne z randomizacją i grupą kon-

trolną umożliwiające wykonanie po-

równania pośredniego przez 

wspólny komparator (SoC), opubli-

kowane w formie pełnotekstowej 

oraz inne materiały (doniesienia 

konferencyjne, dokumenty rejestra-

cyjne) prezentujące dodatkowe lub 

uaktualnione wyniki poszukiwanych 

punktów końcowych dla badań opu-

blikowanych pełnotekstowo. 
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TEZSPIRE™ (tezepelumab)  

w leczeniu dorosłych pacjentów z przewlekłym zapaleniem zatok przynosowych 
z polipami nosa 

1 Cel opracowania 

Celem opracowania jest zdefiniowanie schematu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz zakresu analiz: 

klinicznej, ekonomicznej, jak również wpływu na system ochrony zdrowia, w związku z oceną zasadności 

finansowania tezepelumabu (produkt leczniczy TEZSPIRE) w leczeniu uzupełniającym wraz z kortykoste-

roidami donosowymi osób dorosłych z ciężką postacią przewlekłego zapalenia błon śluzowych nosa i za-

tok przynosowych z polipami nosa (PZZPzPN), u których leczenie ogólnoustrojowymi kortykosteroidami 

i zabieg chirurgiczny nie zapewniają odpowiedniej kontroli choroby, w ramach programu lekowego 

B.156 „Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10: J32, J33)”. 

Objęcie refundacją tezepelumabu umożliwi, w porównaniu do aktualnie obowiązujących zapisów pro-

gramu lekowego, leczenie grup obecnie pozbawionych dostępu do leczenia biologicznego:  

• bez potwierdzonego zapalenie typu 2 z ciężkim nawrotem polipów po dwóch zabiegach chirur-

gicznym zatok przynosowych (nie-T2 + ≥2 NS), 

• bez względu na potwierdzenie zapalenia typu 2 z ciężkim nawrotem polipów po tylko jednym 

zabiegu chirurgicznym zatok przynosowych (1 NS). 

2 Opis problemu zdrowotnego 

2.1 Przewlekłe zapalenie błony śluzowej nosa i zatok przynosowych 

z polipami (ICD-10: J32, J33) 

Zapalenie błony śluzowej nosa i zatok przynosowych (ZZP) to stan zapalny o różnej etiologii obejmujący 

błonę śluzową nosa i zatok przynosowych. Przewlekłe ZZP (PZZP; z ang. chronic rhinosinusitis; CRS) trwa 

>12 tyg. i objawy nie ustępują całkowicie. Tradycyjnie PZZP dzieli się na przebiegające z polipami 

(PZZPzPN; z ang. chronic rhinosinusitis with nasal polyps; CRSwNP) i bez polipów (Świerczyńska-Krępa 

2025). 

W Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych ICD-10 PZZP można 

zidentyfikować kodem J32 – Przewlekłe zapalenie zatok i J33 – Polip nosa (ICD-10 2019), natomiast wg 

klasyfikacji ICD-11 roku jest oznaczony kodem CA0A – Przewlekłe zapalenie zatok przynosowych (ICD-

11 2025). 
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komórek zapalnych do tkanek, upośledzenie funkcji bariery nabłonkowej i przebudowę tkanek, 

zaburzenia funkcji nerwów czuciowych (np. świąd, aburzenia węchu, kaszel, dysfagia), zaburze-

nia dotyczące mikrobiomu, produkcja śluzu, produkcja IgE oraz aktywacja mastocytów. W PZZP 

zależnym od typu 2 dochodzi do najbardziej nasilonej przebudowy tkanek, m.in. poprzez formo-

wanie siatek fibrynowych i uszkodzenie błony śluzowej. Zjawisko to jest związane z zahamowa-

niem aktywatora plazminogenu (t-PA, z ang. tissue plasminogen activator), co sprzyja odkłada-

niu fibryny i prowadzi do powstania strukturalnej matrycy polipów nosa; 

• Typ 3 skierowany przeciwko pozakomórkowym bakteriom i grzybom, którego profil cytokinowy 

obejmuje IL-23, a następnie IL-17 oraz IL-22 (PTOChGSz-PTA 2023). 

Choroby takie jak: atopowe zapalenie skóry, astma, przewlekłe zapalenie zatok przynosowych z polipami 

nosa oraz eozynofilowe zapalenie przełyku mają wspólny patomechanizm – tzw. zapalenie typu 2. 

W praktyce klinicznej wspólny mechanizm zapalny leżący u podstaw wielu chorób typu 2 umożliwia za-

obserwowanie ich współwystępowania. Wyraźnie widoczny jest związek pomiędzy PZZPzPN a astmą czy 

nadwrażliwością na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NERD, z ang. NSAID-exacerbated respiratory di-

sease), atopowym zapaleniem skóry (AZS) i alergicznym nieżytem nosa (PTOChGSz-PTA 2023).  

Patofizjologia polipów nosa jest zróżnicowana. Starzenie się organizmu prowadzi do zmian anatomicz-

nych i funkcjonalnych, które sprzyjają zaleganiu gęstego śluzu oraz upośledzają usuwanie czynników 

drażniących i biologicznych, takich jak wirusy, bakterie i grzyby, zwiększając tym samym podatność na 

powstawanie polipów. Do tych zmian zalicza się m.in. spadek częstości ruchu rzęsek, co powoduje za-

burzenie transportu śluzowo-rzęskowego, zanik błony śluzowej nosa i zatok z towarzyszącym zmniejsze-

niem unaczynienia oraz ograniczoną produkcją śluzu. Takie zmiany przyczyniają się do zwiększenia prze-

puszczalności błony podstawnej nabłonka oraz zaburzenia prawidłowej regulacji osmotycznej między 

komórkami. Powoduje to obrzęk i przewlekły stan zapalny, prowadzące do miejscowego powiększenia 

komórek i tkanek (del Toro 2025). 

Sugeruje się również udział czynników dziedzicznych – przykładem może być mukowiscydoza. Badania 

wykazały 4,1-krotnie większe ryzyko wystąpienia PZZP u krewnych pierwszego stopnia. Istotną rolę od-

grywają także zaburzenia odporności wrodzonej i nabytej, które sprzyjają kolonizacji bakteryjnej. U pa-

cjentów skolonizowanych przez Staphylococcus aureus obserwuje się podwyższone stężenia IgE i zwięk-

szoną liczbę eozynofili w obrębie polipów nosa. Uważa się, że nadmierna odpowiedź immunologiczna 

wywołana obecnością elementów grzybiczych również przyczynia się do powstawania polipów (del Toro 

2025). 
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ANCA, zazwyczaj przeciwko mieloperoksydazie. W populacjach Stanów Zjednoczonych i Europy najczę-

ściej obserwuje się typowe dla zapalenia typu 2 zmiany z towarzyszącą eozynofilią tkankową. Z kolei w 

krajach azjatyckich dominującą formą jest zapalenie neutrofilowe (Rank 2024). 

2.4 Przebieg naturalny i rokowanie 

Objawy PZZP mogą ulegać nasileniu pod wpływem zanieczyszczeń powietrza oraz czynników drażnią-

cych, w tym również obecnych w środowisku zawodowym (Świerczyńska-Krępa 2025). 

Pacjenci z polipami nosa często skarżą się na objawy obturacyjne, takie jak niedrożność nosa, które mogą 

zaburzać sen i — choć rzadziej — prowadzić do przewlekłego zmęczenia. Polipy mogą blokować drogi 

odpływu zatok przynosowych, sprzyjając powstawaniu mukoceli, czyli torbieli śluzowych. Te z kolei 

mogą uciskać struktury oczodołu, co prowadzi do wytrzeszczu, podwójnego widzenia oraz nieestetycz-

nego wyglądu. W cięższych przypadkach choroba może prowadzić do nieodwracalnej utraty węchu 

(anosmii). Istnieje również związek między obecnością polipów nosa a rozwojem obturacyjnego bezde-

chu sennego (del Toro 2025). 

Powikłania PZZP mogą przybierać różną postać, w zależności od lokalizacji i stopnia zaawansowania pro-

cesu zapalnego. Najczęściej występują powikłania oczodołowe, które stanowią 60-80% przypadków 

i obejmują między innymi zapalenie tkanek miękkich oczodołu oraz tworzenie się ropni w jego obrębie. 

Znacznie rzadziej, bo w 15-20% przypadków, dochodzi do powikłań wewnątrzczaszkowych, takich jak 

zapalenie opon mózgowo-rdzeniowych czy ropień mózgu – warto zaznaczyć, że bakteryjne zapalenie 

zatok przynosowych odpowiada za około dwie trzecie wszystkich przypadków ropni wewnątrzczaszko-

wych. Inną kategorię powikłań stanowią zmiany kostne, obejmujące zapalenie kości i szpiku kostnego 

ścian zatok (Świerczyńska-Krępa 2025). 

2.5 Epidemiologia 

Świat i Europa 

PZZP należy do najczęstszych chorób i przyczyn wizyt lekarskich. Oszacowania epidemiologiczne doty-

czące PZZP różnią się znacznie, co częściowo wynika z różnic w stosowanych kryteriach diagnostycznych. 

Częstość występowania PZZP szacuje się na 5,5-28%, jednak po potwierdzeniu diagnostycznym za po-

mocą endoskopii lub tomografii komputerowej (TK) rzeczywisty odsetek wynosi jedynie 3-6% (Świer-

czyńska-Krępa 2025). Spośród wszystkich pacjentów z PZZP u 25-30% rozpoznaje się postać z polipami 
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nosa (PZZPzPN) (del Toro 2025). Według przeglądu systematycznego z metaanalizą Min 2025 w skali 

globalnej średnia częstość występowania PZZP wynosi 8,71% (95% CI: 6,69; 11,33), a PZZPzPN 0,65% 

(95% CI: 0,56; 0,75). Zaobserwowano wzrost częstości występowania PZZP w czasie: najniższe wartości 

notowano przed 2000 r. (4,72% [95% CI: 2,12; 10,49]), a najwyższe w latach 2014-2020 (19,40% [95% 

CI: 12,12; 31,07]), a trend wzrostowy był istotny statystycznie (p<0,001). Z kolei częstość PZZPzPN wy-

kazywała tendencję spadkową: z 1,01% (95% CI: 0,87; 1,16) przed 2000 r. do 0,44% (95% CI: 0,34; 0,56) 

w latach 2008–2013. Geograficznie najwyższy odsetek PZZP zanotowano w Europie (11,38% [95% CI: 

8,14; 15,92]), a najniższy w Ameryce Południowej (5,51% [95% CI: 3,99; 7,58]), z różnicą 5,87% (95% CI: 

1,59; 10,15) (Min 2025). 

PZZP częściej występuje u palaczy tytoniu, osób z otyłością, chorych z refluksem żołądkowo-przełyko-

wym, chorych na astmę lub cukrzycę, chorych z wypryskiem i osób ze skrzywieniem przegrody nosowej 

(Świerczyńska-Krępa 2025). 

Polska 

Zgodnie z wynikami zaprezentowanymi w publikacji Hastan 2011 w 2008 r. częstość występowa-

nia PZZP w Polsce oszacowana na podstawie informacji uzyskanych od chorych o rozpoznaniu 

u nich PZZP przez lekarza wynosiła: 11,3% w Katowicach, 12,4% w Krakowie i 10,5% w Łodzi. Na podsta-

wie kwestionariusza opartego na objawach, zgodnie ze standardem European Position Paper on Rhino-

sinusitis and Nasal Polyps, częstość występowania PZZP wynosiła w tych miastach odpowiednio 17,3%, 

19,7% i 14,4% (Hastan 2011). Według przeglądu systematycznego z metaanalizą Min 2025 częstość wy-

stępowania PZZN w Polsce, oszacowana w oparciu o powyższe dane, wynosi 16,93% (95% CI: 15,98; 

17,93) (Min 2025). 

W latach 2008-2018, przeprowadzono w Polsce badanie epidemiologiczne mające na celu określenie 

chorobowości na PZZPzPN, w którym wykorzystano dane udostępnione przez Narodowy Fundusz Zdro-

wia. Pacjenci z PZZPzPN zostali zidentyfikowani na podstawie następujących kodów ICD-10: J33, J33.0, 

J33.1, J33.8, J33.9. Odnotowana w badaniu chorobowość PZZPzPN w Polsce wyniosła 52,0/10 000 

mieszkańców (64,6/10 000 dla mężczyzn, 40,2/10 000 dla kobiet). PZZPzPN występowało znacznie czę-

ściej u pacjentów w wieku 55-59 lat (98,1/100000) i 75-9 lat (98,7/100 000). Wśród mężczyzn najwyższa 

częstość występowania odnotowana w grupie wiekowej 75-79 lat (164,3/100 000). Wśród kobiet czę-

stość występowania była najwyższa w grupie wiekowej 55-59 lat (75,1/100 000) (Raciborski 2021). 
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Wzrost liczby świadczeń na tym poziomie opieki wskazuje na rosnącą liczbę diagnozowanych przypad-

ków oraz na coraz większe obciążenie systemu ochrony zdrowia już na etapie podstawowej opieki (Du-

dzisz 2024). Warto przy tym zaznaczyć, że choć pierwszym punktem kontaktu pacjentów jest zazwyczaj 

POZ to końcowo pacjenci są najczęściej kierowane do lekarzy specjalistów (Dudzisz 2024, IQVIA 2023). 

Dane epidemiologiczne wskazują, że liczba pacjentów korzystających z ambulatoryjnych konsultacji spe-

cjalistycznych utrzymuje się na stabilnym poziomie. W latach 2008-2018 liczba ta oscylowała wokół 28-

30 tysięcy rocznie. Przykładowo, w 2018 r. 28 205 pacjentów odbyło łącznie 58 176 wizyt, co oznacza 

średnio dwie konsultacje specjalistyczne na pacjenta (Raciborski 2021). W przypadku pacjentów z cięż-

szym przebiegiem choroby – definiowanym jako co najmniej dwa wykonane zabiegi chirurgiczne zatok 

– korzystanie z opieki specjalistycznej jest jeszcze intensywniejsze. W 2022 r. aż 15 514 dorosłych pa-

cjentów z zaawansowanym PZZPzPN odbyło wizyty w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. 

Tylko w tym jednym roku koszty tych wizyt wyniosły ponad 18 mln zł, co pokazuje istotne obciążenie 

finansowe dla systemu opieki zdrowotnej, związane z leczeniem bardziej złożonych przypadków choroby 

(Dudzisz 2024). 

Pacjenci z zapaleniem nosa i zatok przynosowych, w tym także ci, u których wykonane są zabiegi chirur-

giczne w obrębie zatok przynosowych, leczeni są w Polsce kortykosterydami zarówno do stosowania 

donosowego, jak i ogólnego (Dudzisz 2024). Jak wskazują dane NFZ w latach 2014-2022 liczba dorosłych 

pacjentów z rozpoznaniem J32 i/lub J33 (przewlekłe zapalenie zatok i/lub polipy nosa), którzy stosowali 

kortykosteroidy ogólnoustrojowe wzrastała do 2019 r. (ze 127,6 tys. w 2014 do 139,1 tys. w 2019), po 

czym gwałtownie spadła w 2020 r. (pandemia COVID-19), a następnie ponownie rosła do 131,5 tys. 

w 2022 r. Liczba pacjentów, którzy stosowali kortykosteroidy i przeszli zabieg chirurgiczny, również spa-

dła w 2020 r. i wzrosła do 6 906 w 2022 r. (choć nie osiągnęła poziomu sprzed pandemii) (AOTMiT AWA 

33/2024). 

Wielu pacjentów z PZZP wymaga długotrwałego leczenia i choć operacje zatok mogą czasowo zmniej-

szyć potrzebę korzystania z opieki zdrowotnej, są one związane z wysokimi kosztami. Co istotne, za-

równo obciążenie ekonomiczne, jak i kliniczne w przypadku PZZPzPN jest znacznie większe niż w przy-

padku przewlekłego zapalenia zatok bez obecności polipów. Najwyższe bezpośrednie koszty ponoszone 

są w grupie pacjentów poddawanych leczeniu chirurgicznemu. W Polsce, zgodnie z analizą Raciborski 

2021, roczne wydatki ponoszone przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) na leczenie pacjentów z poli-

pami nosa w latach 2010-2018 wynosiły średnio 19,3 mln zł, obejmując zarówno świadczenia ambula-

toryjne, jak i szpitalne. Koszty usług ambulatoryjnych i szpitalnych w przeliczeniu na pojedynczego pa-

cjenta (perspektywa NFZ) różniły się pomiędzy poszczególnymi województwami – odnotowano blisko 
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uszkodzenia struktur oczodołu, wycieki płynu mózgowo-rdzeniowego czy zaburzenia widzenia) mogą 

czasowo lub trwale wykluczyć chorego z pracy zawodowej. Narastające objawy i powikłania mogą po-

wodować zwiększoną absencję chorobową, obniżenie dochodów, a w przypadku długotrwałego lecze-

nia – całkowitą utratę zdolności do pracy. W Europie dane na ten temat są ograniczone, jednak badanie 

przeprowadzone w Danii wykazało, że choroba powoduje średnio 10,6 dnia nieobecności w pracy rocz-

nie, 30,4 dnia obniżonej produktywności oraz 23,7 dnia nieodpłatnej utraty wydajności. Główna część 

obciążeń finansowych wynikała właśnie z utraty produktywności: łączny koszt na jednego pacjenta osza-

cowano na 5 659 euro rocznie, z czego aż 79% stanowiły koszty pośrednie, a jedynie 1 501 euro bezpo-

średnie koszty medyczne. W związku z tym, że pośrednie koszty PZZPzPN przewyższają koszty bezpo-

średnie, inwestowanie w skuteczne leczenie i opiekę zdrowotną wydaje się uzasadnione – zarówno 

z punktu widzenia pacjenta, jak i całego systemu ochrony zdrowia (Dudzisz 2024).  

Koszty wynikające z obniżonej produktywności są powiązane z wynikami uzyskiwanymi w skali SNOT-22. 

U osób z PZZP im wyższy wynik SNOT-22, tym większe są koszty wynikające z utraty produktywności. 

Przykładowo, w przypadku pacjentów, którzy w domenie dotyczącej dysfunkcji psychologicznej osiągnęli 

wynik między 31 a 35 punktów, koszty te były niemal czterokrotnie większe niż u osób z wynikiem od 0 

do 5. Z kolei pacjenci z wynikiem w zakresie 21–25 w domenie objawów związanych z uchem i twarzą 

ponosili ponad dwukrotnie wyższe koszty utraconej produktywności w porównaniu do tych z najniższym 

zakresem punktowym (Dudzisz 2024). 

Nieobecność w pracy spowodowana chorobą wpływa zarówno na sytuację finansową pracownika, jak 

i na koszty ponoszone przez pracodawcę. Osoby zmagające się z nasilonymi objawami lub będące 

w trakcie leczenia, zwłaszcza po zabiegach operacyjnych, często otrzymują niższe wynagrodzenie za dni 

nieobecności, a w niektórych przypadkach mogą je całkowicie utracić. Z perspektywy pracodawcy, ko-

nieczność uzupełnienia braków kadrowych wiąże się z dodatkowymi wydatkami. Zatrudnienie zastęp-

stwa lub przeniesienie obowiązków chorego na innych członków zespołu generuje koszty – albo w po-

staci wynagrodzenia dla nowego pracownika, albo poprzez zwiększenie obciążenia osób już zatrudnio-

nych (Dudzisz 2024). 

Zgodnie z danymi uzyskanymi z portalu statystycznego Zakładu Ubezpieczeń Społecznych w latach 2012-

2023 nastąpił wzrost całkowitej liczby zwolnień lekarskich wystawianych z powodu rozpoznania ICD-10 

J32 – przewlekłe zapalenie zatok i J33 – polipy nosa. Tylko w 2024 r. wystawiono z powodu tych dwóch 

rozpoznań 52 267 zwolnień, które łącznie odpowiadały za 486 821 dni nieobecności pracowników 

w pracy (ZUS 2025). Szczegółowe dane przedstawia tabela poniżej. 
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senny). Ocenia się, że zarówno objawy pierwotne, jak i wtórne znacząco wpływają na jakość życia pa-

cjentów. Największe pogorszenie jakości życia często obserwuje się u pacjentów z chorobami współist-

niejącymi, takimi jak astma, choroba dróg oddechowych nasilana przez aspirynę lub niesteroidowe leki 

przeciwzapalne (AERD/N-ERD), przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP), rozstrzenie oskrzeli, ob-

turacyjny bezdech senny oraz rzadkie podtypy PZZP, takie jak alergiczne grzybicze zapalenie zatok 

(Mullol 2022). 

Istnieje kilka zatwierdzonych kwestionariuszy przeznaczonych do oceny wpływu PZZP na jakość życia 

pacjenta. Narzędzia te są szczególnie przydatne na początku leczenia, ponieważ umożliwiają dokładniej-

sze zrozumienie, w jaki sposób choroba oddziałuje na codzienne funkcjonowanie chorego. Można je 

również stosować w trakcie terapii, co pozwala monitorować skuteczność leczenia i reagować na ewen-

tualne zmiany stanu zdrowia. Jednym z najczęściej wykorzystywanych narzędzi, zarówno w praktyce 

klinicznej, jak i badaniach naukowych, jest kwestionariusz Sinonasal Outcome Test-22 (SNOT-22). Wynik 

uzyskany w tym teście mieści się w przedziale od 0 do 110, gdzie 0 oznacza brak objawów i brak wpływu 

choroby na jakość życia, a 110 – bardzo nasilone objawy i znaczące pogorszenie funkcjonowania. Za 

minimalnie istotną klinicznie różnicę uznaje się zmianę wyniku o 9-12 punktów. Oznacza to, że poprawa 

lub pogorszenie wyniku o co najmniej tyle punktów prawdopodobnie wskazuje na rzeczywistą zmianę 

w stanie zdrowia pacjenta – spadek punktacji świadczy o poprawie, natomiast jej wzrost o pogorszeniu 

objawów (Rank 2024). 

W przeglądzie systematycznym wyjściowe wyniki SNOT-22 wśród pacjentów z PZZPzPN kwalifikujących 

się do operacji wahały się od 25 do 73, a u pacjentów leczonych zachowawczo (farmakologicznie) od 14 

do 56. Średni początkowy wskaźnik EuroQol-5 Dimensions (EQ-5D) dla pacjentów z PZZPzPN wynosił od 

0,81 do 0,86, a średni wynik Short Form-6 Dimensions (SF-6D) – od 0,67 do 0,75. Porównując wyjściowe 

wartości użytkowe zdrowia mierzone za pomocą SF-6D stwierdzono, że u pacjentów z PZZPzPN były one 

porównywalne z tymi obserwowanymi u chorych na inne choroby przewlekłe, ale niższe niż wartości 

normatywne dla populacji USA, a w przypadku oceny z wykorzystaniem narzędzia EQ-5D niższe niż dla 

pacjentów z takimi schorzeniami jak: alergie sezonowe, choroba wrzodowa żołądka, przerost prostaty, 

hemoroidy czy łagodna astma (Chen 2020). 

Na jakość życia pacjentów ma wpływ również zastosowane leczenie. Jak oceniali polscy chorzy zabiegi 

operacyjne były to bardzo przykre doświadczenia, bolesne, niejednokrotnie zniechęcające do powtarza-

nia kolejnych zabiegów, kontynuowania leczenia PZZPzPN tą opcją terapeutyczną. Konieczność ich po-

wtarzania, wynikająca z ich nieskuteczności, może nieść ryzyko i lęk pacjentów związany z hospitalizacją, 
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zabiegiem chirurgicznym, potencjalnymi komplikacjami po zastosowaniu znieczulenia ogólnego. Po-

nadto części chorych towarzyszył lęk, że kiedyś może zdarzyć się tak, że będą potrzebować kolejnego 

zabiegu, a nie będzie go już można wykonać z uwagi na pojawienie się przeciwskazań np. z uwagi na 

zaawansowany wiek (IQVIA 2023). 

2.8 Leczenie  

2.8.1 Ogólne zasady leczenia PZZPzPN 

Każdy pacjent powinien zostać poinformowany o przewlekłym charakterze schorzenia, a także o ko-

nieczności regularnego leczenia i eliminowania czynników, które mogą nasilać objawy choroby (czynni-

ków zakaźnych [np. infekcji wirusowych], zawodowych [tj. kontakt z drażniącymi substancjami w miejscu 

pracy], środowiskowych [np. zanieczyszczeń powietrza, alergenów]). W celu ograniczenia narażenia na 

te czynniki, zaleca się m.in. stosowanie masek ochronnych, szczególnie w miejscach o dużym stężeniu 

pyłów, dymów czy alergenów. Ocenia się, że edukacja pacjenta w zakresie natury choroby, celów terapii 

oraz działań profilaktycznych ma kluczowe znaczenie dla skuteczności leczenia i zapobiegania zaostrze-

niom (Świerczyńska-Krępa 2025). 

Leczenie PZZP obejmuje zarówno metody niefarmakologiczne, jak i farmakologiczne, a w przypadkach 

opornych – także interwencje chirurgiczne (Świerczyńska-Krępa 2025). 

Podstawową, zalecaną wszystkim pacjentom formą terapii jest płukanie nosa izotonicznym roztworem 

soli fizjologicznej (0,9% NaCl) lub mleczanowym roztworem Ringera. W niektórych przypadkach do płu-

kanek można dodawać substancje wspomagające, takie jak ksylitol, hialuronian sodu czy ksyloglukan. 

Stosowanie hipertonicznych roztworów soli nie jest natomiast rekomendowane (Świerczyńska-Krępa 

2025). 

W leczeniu farmakologicznym znaczną rolę odgrywają donosowe glikokortykosteroidy. Preparaty takie 

jak beklometazon, budezonid, mometazon czy flutykazon dostępne są w różnych formach: aerozolu, 

kropli, płukanek czy specjalnych systemów podawania leku, a także w postaci stentów stopniowo uwal-

niających substancję czynną. Leki te łagodzą objawy, poprawiają jakość życia, zmniejszają objętość poli-

pów i zmniejszają ryzyko ich nawrotu po operacji (Świerczyńska-Krępa 2025). Donosowe glikokortyko-

steroidy są na ogół bezpieczne w leczeniu polipów nosa i rzadko powodują działania niepożądane. Spo-

radycznie mogą wystąpić krwawienia z nosa lub owrzodzenia błony śluzowej nosa (del Toro 2025). 
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U pacjentów z nasilonymi objawami i obecnością polipów nosa można doraźnie rozważyć krótkotrwałą 

terapię doustnymi GKS, trwającą zwykle do trzech tygodni, nie częściej niż raz-dwa razy w roku, chociaż 

skuteczność takiego postępowania w dłuższej perspektywie nie została jednoznacznie potwierdzona, 

a ryzyko działań niepożądanych pozostaje istotnym ograniczeniem (Świerczyńska-Krępa 2025). Stoso-

wanie doustnych steroidów wiążą się zwłaszcza ze zwiększonym ryzykiem ogólnoustrojowych działań 

niepożądanych. Leki te należy stosować ostrożnie u pacjentów z cukrzycą i nadciśnieniem, ponieważ 

mogą wywołać niekontrolowaną hiperglikemię lub przełom nadciśnieniowy u osób podatnych. Wrzody 

żołądka, osteoporoza oraz choroby psychiczne są względnymi przeciwwskazaniami do stosowania do-

ustnych glikokortykosteroidów. Leków tych należy również unikać u pacjentów z przebytą gruźlicą ze 

względu na ryzyko reaktywacji choroby (del Toro 2025). 

Gdy leczenie zachowawcze okazuje się nieskuteczne, należy rozważyć interwencję chirurgiczną mającą 

na celu przywrócenie prawidłowego funkcjonowania zatok – ich udrożnienie, poprawę wentylacji i dre-

nażu oraz stworzenie lepszych warunków do leczenia miejscowego. Metodą z wyboru jest czynnościowa 

endoskopowa operacja zatok przynosowych (FESS, z ang. functional endoscopic sinus surgery). Przed 

zabiegiem zaleca się stosowanie antybiotykoterapii i doustnych GKS (szczególnie przy obecnych poli-

pach), a po zabiegu kontynuację leczenia donosowego. Szerszy zakres operacji, przy zachowaniu zasad 

bezpieczeństwa, zwiększa szansę na trwałą poprawę. Należy jednak pamiętać, że bez równoczesnego 

leczenia przeciwzapalnego, zwłaszcza w postaci donosowych GKS, polipy nosa mają tendencję do na-

wrotów (Świerczyńska-Krępa 2025). 

Warto przy tym zauważyć, że proces diagnozy i leczenia PZZPzPN jest znacznie wydłużony i wieloeta-

powy, co prowadzi do opóźnień w rozpoczęciu skutecznej terapii. Zgodnie z wynikami badania przepro-

wadzonego przez IQVIA na przełomie grudnia 2022 r. i stycznia 2023 r. większość polskich pacjentów 

(53%) zgłasza się do lekarza POZ dopiero do miesiąca od pojawienia się objawów, a niemal połowa (47%) 

– po ponad miesiącu, co już na początku przesuwa moment rozpoczęcia leczenia. W POZ leczenie często 

ogranicza się do donosowych glikokortykosteroidów (stosowanych przez 60% ankietowanych lekarzy), 

a mediana czasu terapii donosowej wynosi zaledwie 8 tygodni, co w wielu przypadkach nie wystarcza 

do skutecznej kontroli objawów. Następnie, zanim pacjent zostanie skierowany do specjalisty, średnio 

mija aż 3,5 miesiąca w przypadku konsultacji laryngologicznej lub około 9 miesięcy, gdy kierowany jest 

do alergologa. Ostatecznie aż 77% pacjentów trafia pod opiekę specjalisty, co wskazuje, że leczenie 

w POZ rzadko pozwala na pełną kontrolę choroby. Szacuje się, że leczenie chirurgiczne jest rozważane 

u 59-75% chorych (IQVIA 2023). 
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U pacjentów, u których standardowe leczenie nie przynosi efektów, szczególnie w przypadku PZZPzPN, 

należy włączyć leczenie biologiczne (Świerczyńska-Krępa 2025). Terapie biologiczne w leczeniu PZZPzPN 

umożliwiają znaczną poprawę jakości życia pacjentów. Ich stosowanie prowadzi do ograniczenia ko-

nieczności leczenia ogólnoustrojowymi glikokortykosteroidami oraz zmniejsza potrzebę wykonywania 

endoskopowych operacji zatok. Dodatkowo leki biologiczne przyczyniają się do skuteczniejszego lecze-

nia chorób współistniejących, takich jak astma czy choroba dróg oddechowych nasilana przez aspirynę, 

co pozwala na bardziej kompleksowe i trwałe kontrolowanie przebiegu choroby (Kratchmarov 2025). 

Zarejestrowane terapie obejmują dupilumab, mepolizumab i tezepelumab. Trwają także prace nad in-

nymi lekami biologicznymi, takimi jak benralizumab czy reslizumab (Świerczyńska-Krępa 2025). 

2.8.2 Wytyczne kliniczne  

W dniu 13.10.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej, dotyczących lecze-

nia PZZPzPN. Do analizy włączono dokumenty opublikowane w latach 2020-2025 przez towarzystwa 

i organizacje europejskiej i północnoamerykańskie. Wykluczano dokumenty dotyczące wyłącznie lecze-

nia chirurgicznego. 

W wyniku wyszukiwania odnaleziono wytyczne opublikowane przez:  

• Polskie Towarzystwo Otorynolaryngologów Chirurgów Głowy i Szyi (PTOChGSz) oraz Polskie To-

warzystwo Alergologicznego (PTA) z 2023 r. (PTOChGSz-PTA 2023); 

• American Academy of Otolaryngology-Head (AAOH) i Neck Surgery Foundation (NSF) z 2025 r. 

(AAOH-NSF 2025, AAOH-NSF 2025a); 

• Konsensus ekspertów europejskich OverSEA Delphi Study z 2025 r. (OverSEA 2025); 

• European Positiop paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps (EPOS), European Forum for Re-

search and Education in Allergy and Airway (EUFOREA), European Rhinology Society (ERS) 

i American Rhinology Society (ARS) z 2024 r. (EPOS-EUFOREA-ERS-ARS 2024); 

• European Positiop paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps (EPOS) i European Forum for Re-

search and Education in Allergy and Airway (EUFOREA) z 2023 r. (EPOS-EUFOREA 2023); 

• POLIposis NAsal (POLINA) z 2023 r. (POLINA 2023); 

• European Forum for Research and Education in Allergy and Airway (EUFOREA) z 2019 i 2021 r. 

(EUFOREA 2019, EUFOREA 2021); 

• International consensus statement on allergy and rhinology: rhinosinusitis (ICAR-RS) z 2021 r. 

(ICAR-RS 2021). 
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Poniżej zaprezentowano omówienie odnalezionych wytycznych, a Tabela 13 prezentuje ich pełną treść, 

gdzie w nawiasach kwadratowych podano przypisaną im jakość dowodów naukowych/siłę rekomendacji 

(omówienie klasyfikacji dowodów naukowych i rekomendacji stosowanych przez poszczególne organi-

zacje zamieszczono w załączniku w rozdziale 10.1). 

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi, podstawowym postępowaniem w leczeniu PZZPzPN jest codzienne 

stosowanie donosowych glikokortykosteroidów oraz płukanie nosa roztworem soli fizjologicznej (AAOH-

NSF 2025, AAOH-NSF 2025a, EPOS/EUFOREA/ERS/ARS 2024, POLINA 2023). W przypadku braku sku-

teczności terapii miejscowej, można rozważyć krótki cykl doustnych GKS (EPOS/EUFOREA/ERS/ARS 

2024), zwykle trwający do 2–3 tygodni, które mogą być stosowane samodzielnie lub jako uzupełnienie 

leczenia miejscowego. Jeśli mimo optymalnego leczenia nie udaje się uzyskać kontroli objawów należy 

rozważyć leczenie chirurgiczne (EPOS/EUFOREA/ERS/ARS 2024). 

Terapia biologiczna powinna być brana pod uwagę u pacjentów z obustronnymi polipami nosa o nasile-

niu co najmniej umiarkowanym, u których mimo przeprowadzenia operacji (lub przy braku możliwości 

jej wykonania) oraz zastosowania odpowiedniej farmakoterapii obserwuje się znaczne pogorszenie ja-

kości życia (EPOS/EUFOREA/ERS/ARS 2024, EPOS-EUFOREA 2023, POLINA 2023). Nie rekomenduje się 

rozpoczynania leczenia biologicznego równocześnie z zabiegiem chirurgicznym. Zaleca się odczekanie 6 

miesięcy po operacji przed wdrożeniem leczenia biologicznego, chyba że polipy nadal się rozwijają mimo 

stosowania miejscowych GKS – wówczas leczenie biologiczne powinno być wdrożone wcześniej. 

Wytyczne (PTOChGSz/PTA 2023; EUFOREA 2019/2021; ICAR-RS 2021; EPOS 2020) wskazują na takie op-

cje terapeutyczne jak dupilumab i mepolizumab, przy czym dupilumab uznawany jest za najczęściej za-

lecaną i najbardziej skuteczną terapię biologiczną u pacjentów z ciężką postacią PZZPzPN, którzy nie 

odpowiedzieli na leczenie farmakologiczne lub chirurgiczne (ICAR-RS 2021, EPOS 2020). Polskie wy-

tyczne podkreślają, że choć PZZPzPN wiąże się z zapaleniem typu 2 i eozynofilią, mepolizumab wykazuje 

mniejszą skuteczność w porównaniu z dupilumabem. Skierowanie terapii jedynie na eozynofile może 

nie być wystarczające, by uzyskać zadowalające efekty kliniczne (PTOChGSz/PTA 2023). Odnalezione wy-

tyczne nie odnoszą się do tezepelumabu z uwagi na jego niedawna rejestrację w leczeniu PZZPzPN. 
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2.9 Niezaspokojone potrzeby zdrowotne (ang. unmet needs) 

Przewlekłe zapalenie zatok z polipami nosa jest wciąż chorobą słabo rozpoznawaną zarówno przez ogół 

społeczeństwa, jak i przez wielu lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej. Objawy choroby są często my-

lone z przewlekłym katarem lub nawracającym przeziębieniem. W efekcie choroba bywa bagatelizo-

wana, a pacjenci przez długi czas pozostają bez właściwej diagnozy i odpowiedniego leczenia. Z powodu 

tej niewiedzy, dostęp do specjalistycznej opieki laryngologicznej jest opóźniony, a opieka nad pacjentem 

często jest nieskoordynowana. Brakuje także systemowej ścieżki postępowania, która umożliwiałaby 

szybkie skierowanie pacjenta z podejrzeniem PZZPzPN do specjalisty. 

Jednocześnie pacjenci z PZZPzPN często zgłaszają, że objawy tej choroby w sposób ciągły i istotny obni-

żają jakość ich życia. Najbardziej dotkliwa bywa utrata węchu (anosmia), która nie tylko zaburza przy-

jemność z jedzenia, ale również wpływa na bezpieczeństwo (np. brak możliwości wyczucia dymu lub 

zepsutego jedzenia). Dodatkowo uciążliwe są przewlekły wyciek z nosa, uczucie zatkanego nosa oraz 

problemy ze snem, takie jak chrapanie, wybudzenia nocne czy senność w ciągu dnia. Choroba ta wpływa 

także na stan psychiczny – pacjenci często doświadczają lęku, frustracji i depresji. 

Pomimo dostępnych metod leczenia – takich jak donosowe i ogólnoustrojowe kortykosteroidy oraz en-

doskopowa chirurgia zatok – terapia PZZPzPN u wielu pacjentów okazuje się niewystarczająca. Leczenie 

daje często jedynie tymczasową poprawę, a objawy szybko nawracają po zakończeniu terapii. Nawroty 

polipów po operacji są powszechne, co prowadzi do konieczności wykonywania kolejnych, coraz bardziej 

obciążających zabiegów. U znacznej grupy pacjentów, szczególnie tych z ciężką postacią choroby i cho-

robami współistniejącymi, PZZPzPN pozostaje niekontrolowane mimo wielokrotnych interwencji farma-

kologicznych i chirurgicznych. Jednocześnie forma zastosowanego leczenia również wpływa negatywnie 

na jakość życia chorych. Według relacji polskich pacjentów, zabiegi chirurgiczne były dla wielu z nich 

wyjątkowo nieprzyjemnym i bolesnym doświadczeniem, które często skutkowało zniechęceniem do po-

nownego poddania się operacji i kontynuowania terapii PZZPzPN tą metodą. Konieczność wielokrotnego 

powtarzania zabiegów, spowodowana ich ograniczoną skutecznością, budziła obawy związane z hospi-

talizacją, operacją oraz możliwymi powikłaniami wynikającymi ze znieczulenia ogólnego. Część pacjen-

tów odczuwała również lęk, że w przyszłości mogą potrzebować kolejnej interwencji chirurgicznej, jed-

nak ze względu na wiek lub inne przeciwwskazania, zabieg ten może okazać się niemożliwy do wykona-

nia. 
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Ze względu na opisane powyżej niezaspokojone potrzeby terapeutyczne w przypadku opornego na le-

czenie przewlekłego zapalenia zatok z polipami nosa i dzięki postępom w zrozumieniu mechanizmów tej 

choroby, zwłaszcza w zakresie stanu zapalnego, to właśnie leki biologiczne stały się nową opcją terapeu-

tyczną. Obecnie refundacją w Polsce objęte są 2 leki biologiczne – dupilumab i mepolizumab, ale tylko 

u pacjentów, u który potwierdzono zapalenie typu 2: tkankowa eozynofilia ≥10/wpw lub eozynofilia we 

krwi ≥ 150, lub IgE całkowite ≥100 oraz wykonano co najmniej 2 zabiegi chirurgiczne zatok przynosowych 

z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego (mimo stosowania kortykosteroidów ogólnou-

strojowych). 

W badaniu WAYPOINT wykazano skuteczność tezepelumabu w leczeniu ciężkiego, niekontrolowanego 

PZZPzPN, dlatego oczekuje się, że przyczyni się ono do zmniejszenia obciążenia klinicznego i ekonomicz-

nego związanego z tą chorobą a także pozwoli na poprawę jakości życia pacjentów. Tezepelumab istot-

nie poprawił stan kliniczny pacjentów, powodując zmniejszenie rozmiaru polipów nosa i niedrożności 

nosa, poprawę węchu i jakości życia wg SNOT-22. Ponadto leczenie tezepelumabem znacząco ograni-

czyło potrzebę interwencji medycznych (konieczności przeprowadzenia operacji polipów nosa) i syste-

mowego stosowania kortykosteroidów. Rozpoczęcie refundacji tezepelumabu w tej grupie chorych 

znacznie poszerzy potencjał terapeutyczny. Ponadto należy zwrócić uwagę, że tezepelumab jest prze-

ciwciałem monoklonalnym skierowanym przeciwko limfopoetynie zrębu grasicy (ang. thymic stromal 

lymphopoietin, TSLP), zapobiegając jej interakcji z heterodimerycznym receptorem TSLP. W astmie oraz 

przewlekłym zapaleniu zatok przynosowych z polipami nosa (PZZPzPN) zarówno czynniki alergiczne, jak 

i niealergiczne indukują produkcję TSLP. Zablokowanie TSLP za pomocą tezepelumabu prowadzi do 

zmniejszenia stężeń szerokiego spektrum biomarkerów i cytokin związanych z zapaleniem dróg odde-

chowych i błony śluzowej w przebiegu astmy i PZZPzPN (np. eozynofilów krwi obwodowej, eozynofilów 

w warstwie podśluzowej dróg oddechowych, IgE, FeNO, IL-5 oraz IL-13). Ze względu na ten specyficzny 

mechanizm działania nie jest konieczne potwierdzanie szczególnego fenotypu/endotypu choroby oraz 

biomarkerów. W proponowanym programie lekowym B.156 dla tezepelumabu zrezygnowano z obo-

wiązkowego potwierdzania zapalenia typu 2 u chorych.     
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Ponadto, w przypadku tezepelumabu zostało zmodyfikowane też kryterium liczby zabiegów chirurgicz-

nych zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego (mimo stosowania 

kortykosteroidów ogólnoustrojowych).          
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3 Wybór populacji docelowej 

Produkt leczniczy Tezspire, wraz z kortykosteroidami donosowymi, wskazany jest jako terapia uzupeł-

niająca w leczeniu dorosłych pacjentów z ciężką postacią PZZPzPN, u których leczenie kortykosteroidami 

ogólnoustrojowymi i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniają odpowiedniej kontroli choroby. 

Zgodnie z proponowanymi zasadami do programu kwalifikowani są pacjenci spełniający łącznie kryteria: 

1) wiek ≥ 18 lat; 

2) ciężkie przewlekłe zapalenie nosa i zatok przynosowych: 

a) obustronne polipy nosa (potwierdzone badaniem endoskopowym) – wynik w skali NPS ≥5,  

b) wynik w skali SNOT-22 ≥40; 

3) brak kontroli choroby stwierdzonej przez lekarza prowadzącego mimo stosowania kortykoste-

roidów ogólnoustrojowych lub przeciwwskazania do ich zastosowania; 

4) co najmniej 1 zabieg chirurgiczny zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym 

sitowia tylnego (zatoki sitowej tylnej) udokumentowany w wywiadzie (ostatni zabieg wykonany 

co najmniej 6 miesięcy przed włączeniem do programu) lub przeciwwskazania do operacji zgod-

nymi z obowiązującymi przeciwskazaniami do zabiegu chirurgicznego w PZZPzPN (kwestionariu-

szem kwalifikacji do zabiegu); 

5) adekwatna wydolność narządowa określona na podstawie wyników badań laboratoryjnych krwi 

zgodnie z zapisami aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego (zwanej dalej ChPL); 

6) nieobecność istotnych schorzeń współistniejących stanowiących przeciwskazanie do terapii 

stwierdzonych przez lekarza prowadzącego w oparciu o aktualną ChPL; 

7) brak przeciwwskazań do stosowania leku zgodnie z aktualną ChPL; 

8) wykluczenie okresu ciąży lub karmienia piersią. 

Proponowane wskazanie refundacyjne zawiera się zatem we wskazaniu rejestracyjnym, zachowując do-

datkowe uszczegółowienia analogicznie jak dla innych leków biologicznych obecnie objętych refundacją 

w programie lekowym. Tezepelumab jest przeciwciałem monoklonalnym skierowanym przeciwko lim-

fopoetynie zrębu grasicy (ang. thymic stromal lymphopoietin, TSLP), zapobiegając jej interakcji z hetero-

dimerycznym receptorem TSLP. W astmie oraz przewlekłym zapaleniu zatok przynosowych z polipami 

nosa (PZZPzPN) zarówno czynniki alergiczne, jak i niealergiczne indukują produkcję TSLP. Zablokowanie 

TSLP za pomocą tezepelumabu prowadzi do zmniejszenia stężeń szerokiego spektrum biomarkerów i cy-

tokin związanych z zapaleniem dróg oddechowych i błony śluzowej w przebiegu astmy i PZZPzPN (np. 

eozynofilów krwi obwodowej, eozynofilów w warstwie podśluzowej dróg oddechowych, IgE, FeNO, IL-5 
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oraz IL-13). Ze względu na ten specyficzny mechanizm działania nie jest konieczne potwierdzanie szcze-

gólnego fenotypu/endotypu choroby oraz biomarkerów. Z tego względu w programie lekowym PZZPzPN 

w przypadku tezepelumabu nie zawarto kryterium włączenia: „potwierdzone zapalenie typu 2: tkan-

kowa eozynofilia ≥10/wpw lub eozynofilia we krwi ≥ 150, lub IgE całkowite ≥100” (podobna sytuacja ma 

miejsce w przypadku leczenia astmy).         

                

                  

           

           

           

           

             

             

              

                

             

              

           

             

           

Ponadto, w przypadku tezepelumabu zostało zmodyfikowane też kryterium liczby zabiegów chirurgicz-

nych zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego (mimo stosowania 

kortykosteroidów ogólnoustrojowych).          
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W porównaniu z zapisami aktualnie obowiązującego programu lekowego proponowane kryteria pro-

gramu lekowego dla tezepelumab nie zawierają odwołań do dynamicznie aktualizowanych zaleceń EU-

FOREA 2023.             

           

           

          

             

           

    

Zgodnie ze stanowiskiem ekspertów zapisy proponowanego programu lekowego dotyczące badań przy 

kwalifikacji pacjenta do programu zakładają wydłużenie czasu ważności badania tomograficznego z 6 

miesięcy do 1 roku.              
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4 Liczebność populacji docelowej 

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego populację docelową dla wnioskowanej inter-

wencji stanowią pacjenci z ciężkim przewlekłym zapaleniem błon śluzowych nosa i zatok przynosowych 

z polipami nosa (PZZPzPN), u których leczenie ogólnoustrojowymi kortykosteroidami i zabieg chirur-

giczny nie zapewniają odpowiedniej kontroli choroby, spełniający następujące kryteria: 

1) wiek ≥ 18 lat; 

2) ciężkie przewlekłe zapalenie nosa i zatok przynosowych: 

a) obustronne polipy nosa (potwierdzone badaniem endoskopowym) – wynik w skali NPS ≥5,  

b) wynik w skali SNOT-22 ≥40; 

3) brak kontroli choroby stwierdzonej przez lekarza prowadzącego mimo stosowania kortykosteroi-

dów ogólnoustrojowych lub przeciwwskazania do ich zastosowania; 

4) co najmniej 1 zabieg chirurgiczny zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sito-

wia tylnego (zatoki sitowej tylnej) udokumentowany w wywiadzie (ostatni zabieg wykonany co naj-

mniej 6 miesięcy przed włączeniem do programu) lub przeciwwskazania do operacji zgodnymi z ob-

owiązującymi przeciwskazaniami do zabiegu chirurgicznego w PZZPzPN (kwestionariuszem kwalifi-

kacji do zabiegu). 

Wnioskowane kryteria kwalifikacji obejmują szerszą populację od obecnie kwalifikującej się do leczenia 

w ramach programu lekowego B.56, gdzie pacjenci muszą spełniać m.in. kryteria poniżej: 

1) wiek ≥ 18 lat; 

2) potwierdzone zapalenie typu 2: tkankowa eozynofilia ≥ 10/wpw lub eozynofilia we krwi ≥ 150, lub 

IgE całkowite ≥ 100; 

3) ciężkie przewlekłe zapalenie nosa i zatok przynosowych: 

a) obustronne polipy nosa (potwierdzone badaniem endoskopowym) – wynik w skali NPS ≥5,  

b) wynik w skali SNOT-22 ≥40; 

4) brak kontroli choroby stwierdzonej przez lekarza prowadzącego mimo stosowania kortykosteroi-

dów ogólnoustrojowych lub przeciwwskazania do ich zastosowania (zgodnie z zaleceniami EUFO-

REA2023); 

5) co najmniej 2 zabiegi chirurgiczne zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sito-

wia tylnego (zatoki sitowej tylnej) udokumentowane w wywiadzie (ostatni zabieg wykonany co naj-

mniej 6 miesięcy przed włączeniem do programu) lub przeciwwskazania do operacji zgodnymi 
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6 Rekomendacji agencji HTA 

6.1 Rekomendacje AOTMiT 

Produkt leczniczy TEZSPIRE™ nie podlegał ocenie AOTMiT w leczeniu dorosłych pacjentów z przewle-

kłym zapaleniem zatok przynosowych z polipami nosa.  

6.2 Rekomendacje zagraniczne 

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dotyczących produktu leczniczego 

TEZSPIRE™ w leczeniu dorosłych pacjentów z przewlekłym zapaleniem zatok przynosowych z polipami 

nosa przeszukiwano dokumenty oraz portale internetowe następujących agencji oceny technologii: 

• National Institute for Health and Care Excellence (NICE); 

• Scottish Medicines Consortium (SMC); 

• All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG) / All Wales Therapeutics and Toxicology Centre 

(AWTTC); 

• National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE); 

• Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) / Gemeinsamer Bun-

desausschuss (G-BA); 

• Haute Autorité de Sainté (HAS); 

• Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) / Canada’s Drug Agency (CDA-

AMC); 

• Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC); 

• Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC). 

Dane dotyczące oceny zasadności finansowania tezepelumabu w leczeniu PZZPzPN odnaleziono na stro-

nach CADTH (CADTH 2025), NICE (NICE 2025). Przegląd rekomendacji z uwzględnieniem kluczowych 

wniosków zamieszczono w tabeli poniżej – w kolejności od najbardziej aktualnych. 

Data ostatniego wyszukiwania: 13.10.2025 r. 
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7 Dobór komparatorów 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia (MZ 24/10/2023) w ramach oceny technologii medycz-

nych należy przedstawić w pierwszej kolejności porównanie z refundowaną technologią opcjonalną 

(komparatorem), czyli procedurą medyczną, finansowaną ze środków publicznych możliwą do zastoso-

wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostępną na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu złożenia wniosku. 

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiują w pierwszej kolejności komparator jako tzw. istniejącą 

praktykę, czyli sposób postępowania, który w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastąpiony 

przez ocenianą technologię. 

Wnioskowany program lekowy zakłada objęcie refundacją tezepelumabu w populacji dorosłych chorych 

(≥18 lat) z ciężkim przewlekłym zapaleniem nosa i zatok przynosowych i polipami nosa oraz brakiem 

kontroli choroby mimo stosowania kortykosteroidów ogólnoustrojowych lub z przeciwwskazaniami do 

ich zastosowania, którzy byli poddani co najmniej 1 zabiegowi chirurgicznemu zatok przynosowych 

z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego (zatoki sitowej tylnej) (ostatni zabieg wykonany 

co najmniej 6 miesięcy przed włączeniem do programu) lub przeciwwskazaniami do operacji zgodnymi 

z obowiązującymi przeciwskazaniami do zabiegu chirurgicznego w PZZPzPN. 

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi praktyki klinicznej, w tak zdefiniowanej populacji docelowej, reko-

menduje się zastosowanie leczenia biologicznego. Szczególnie, postępowanie to zaleca się u pacjentów 

z obustronnymi polipami nosa o nasileniu co najmniej umiarkowanym, u których mimo przeprowadze-

nia operacji (lub przy braku możliwości jej wykonania) oraz zastosowania odpowiedniej farmakoterapii 

obserwuje się znaczne pogorszenie jakości życia (EPOS/EUFOREA/ERS/ARS 2024, EPOS-EUFOREA 2023, 

POLINA 2023).  
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Wykres 3. Populacja docelowa dla tezepelumabu w podziale na udziały chorych obecnie leczonych i 
nieleczonych biologicznie. 

 

Należy jednocześnie podkreślić, że proponowane zmiany nie wpływają znacznie na wielkość populacji 

chorych leczonych biologicznie, a jedynie na kryteria dostępu do programu lekowego co zobrazowano 

schematycznie powyżej (udział grup obecnie leczonych dupilumabem lub mepolizumabem oznaczono 

kolorem niebieskim, a udział populacji dotychczas nieleczonych biologicznie w odcieniach zieleni). 

Populacja objęta finansowaniem leków biologicznych, wspólna z refundowanymi dupilumabem i mep-

olizumabem 

W części wnioskowanej populacji docelowej, tj. u pacjentów z ciężkim PZZPzPN, z brakiem kontroli cho-

roby mimo stosowania kortykosteroidów ogólnoustrojowych lub z przeciwwskazaniami do ich zastoso-

wania, z potwierdzonym zapaleniem typu 2, którzy przeszli co najmniej 2 zabiegi chirurgiczne zatok przy-

nosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego (zatoki sitowej tylnej) udokumento-

wane w wywiadzie (ostatni zabieg wykonany co najmniej 6 miesięcy przed włączeniem do programu) 

lub mają przeciwwskazania do operacji zgodnymi z obowiązującymi przeciwskazaniami do zabiegu chi-

rurgicznego w PZZPzPN (T2 + ≥2 NS) w ramach programu lekowego B.156 refundowany jest dupilumab 

(od 1 kwietnia 2024 r.) oraz mepolizumab (od 1 października 2024 r.). 

W związku z powyższym, w ramach oceny zasadności refundacji tezepelumabu w zakresie populacji T2 

+ ≥2 NS jako komparatory należy uwzględnić przede wszystkim dostępne w Polsce terapie biologiczne, 

dupilumab i mepolizumab. 
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Populacja obecnie nieobjęta finansowaniem leków biologicznym 

W pozostałej części populacji wnioskowanej, tj. wśród pacjentów obecnie nie kwalifikujących się do le-

czenia biologicznego finansowanego obecnie obowiązującym programem lekowym można wyróżnić 

podgrupy chorych: 

• bez potwierdzonego zapalenie typu 2 z ciężkim nawrotem polipów po dwóch zabiegach chirur-

gicznym zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego mimo sto-

sowania kortykosteroidów ogólnoustrojowych) (nie-T2 + ≥2 NS), 

• bez względu na potwierdzenie zapalenia typu 2 z ciężkim nawrotem polipów po tylko jednym 

zabiegu chirurgicznym zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tyl-

nego mimo stosowania kortykosteroidów ogólnoustrojowych) (1 NS). 

Tezepelumab wyróżnia się spośród innych leków biologicznych unikalnym mechanizmem działania — 

blokuje TSLP, kluczową cytokinę inicjującą kaskadę zapalną. Dzięki temu działa u podstawy procesu za-

palnego, niezależnie od potwierdzenia zapalenia typu 2. Proponowane objęcie leczeniem tej populacji 

wynika właśnie z tego mechanizmu działania — pozwala on skutecznie kontrolować proces zapalny rów-

nież u pacjentów, którzy dotychczas nie kwalifikowali się do terapii biologicznej z powodu braku marke-

rów zapalenia typu 2. 

Zgodnie z istniejącą w Polsce praktyką kliniczną oraz obowiązującymi wytycznymi klinicznymi w popula-

cjach tych stosuje się terapię standardową obejmującą glikokortykosteroidy donosowe oraz ogólnou-

strojowe.  

Z tego względu właściwym głównym komparatorem dla tej populacji chorych jest terapia standardowa 

(SoC, z ang. standard of care) tj. glikokortykosteroidy (zarówno ogólnoustrojowe, jak i donosowe). 
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8 Wybór punktów końcowych 

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny technologii medycznych w celu oceny korzyści zdrowotnej na-

leży uwzględnić istotne klinicznie punkty końcowe odnoszące się do śmiertelności, przebiegu i nasilenia 

jednostki chorobowej oraz jakości życia (AOTMiT 2016). 

Eksperci EPOS i EUFOREA zdefiniowali cel leczenia chorych na PZZPzPN tj. osiągnięcie kontroli choroby 

zdefiniowane jako oceniany subiektywnie przez pacjenta brak istotnych klinicznie objawów zapalenia 

zatok przynosowych świadczących o aktywnej chorobie, na co składają się: ogólnie niskie nasilenie ob-

jawów, minimalna lub brak niedrożności nosa oraz minimalna lub brak utraty węchu, które są osiągane 

z udziałem lub bez leczenia. W zakresie osiągnięcia odpowiedzi na leczenie biologiczne eksperci wskazali 

na konieczność oceny 5 kryteriów: zmniejszenie wielkości polipów nosa (≥1), zmniejszenie konieczności 

zastosowania ogólnoustrojowych glikokortykosteroidów/ zabiegów chirurgicznych, poprawę jakości ży-

cia (wynik SNOT-22 <40 + >MCID), poprawę węchu, zmniejszenie współchorobowości (zdefiniowane 

jako osiągnięcie MCID dla testu specyficznego dla danej jednostki chorobowej). Spełnienie 4-5 kryteriów 

oznacza osiągnięcie dobrej-doskonałej odpowiedzi klinicznej, 2-3 umiarkowanej odpowiedzi klinicznej 

a 0-1 jej brak (EPOS-EUFOREA 2024). 

Według wytycznych FDA w ocenie nowych terapii stosowanych w leczeniu PZZPzPN należy uwzględnić 

zarówno endoskopową ocenę polipów nosa jak i ocenę nasilenia objawów choroby. Miary te powinna 

być: zweryfikowane, zwalidowane i „fit-for-purpose” czyli odpowiednie do celu badania. Endoskopowa 

ocena polipów nosa (NPS, z ang. nasal polyp score) uznawana jest za obiektywną miarę stanu zaawan-

sowania polipów nosa ocenianą przez lekarza podczas endoskopii. W badaniach klinicznych powszech-

nie stosuje się ocenę NPS w skali 0-4 (FDA 2023), którą opisano szczegółowo w rozdziale 2.3. FDA reko-

menduje wykorzystanie miary PRO (z ang. patient reported outcome) w celu oceny objawów PZZPzPN 

z perspektywy pacjenta. W szczególności należy mierzyć nasilenie uczucia niedrożności nosa (nasal con-

gestion), uznane za najczęstszy i najbardziej dokuczliwy objaw zgłaszany przez pacjentów. W ocenie sto-

suje się zwłaszcza skalę nasilenia objawu niedrożności nosa (NCS, z ang. nasal congestion score). Chociaż 

w ocenie NCS wykorzystuje się różne skale PRO to powszechnie stosowaną w badaniach klinicznych me-

todą jest czterostopniowa werbalna skala ocen (VRS, z ang. verbal rating scale), często punktowana od 

0 do 3, gdzie 0 = brak objawów, a 3 = objawy ciężkie. Jak zaznaczono wykorzystanie dzienniczka elektro-

nicznego może poprawić jakość danych, ponieważ zapisy są opatrzone znacznikiem czasu, można szybko 

zidentyfikować problemy z przestrzeganiem zaleceń, a także zastosować funkcję przypominania. Okres 





 
80  
 

 

 
 
 
 
TEZSPIRE™ (tezepelumab)  

w leczeniu dorosłych pacjentów z przewlekłym zapaleniem zatok przynosowych 
z polipami nosa 

• Skala nasilenia niedrożności nosa (NCS, ang. Nasal Congestion Score) - obok obiektywnej oceny 

w badaniu endoskopowym pacjent może ocenić nasilenie niedrożności nosa w punktacji (zakres 

od 0 [brak niedrożności] do 3 [ciężka niedrożność]) oraz utratę węchu w skali od 0 (brak) do 3 – 

(ciężka); 

• Ocena węchu - test Identyfikacji zapachów Uniwersytetu Pensylwanii (UPSIT). Funkcję węchu 

można szczegółowo badać za pomocą tego ilościowego testu, w którym wykorzystuje się sub-

stancje zapachowe (odoranty) zamknięte w mikrokapsułkach. Są one uwalniane poprzez skro-

banie nasyconych standaryzowanym zapachem pasków testowych. Do przeprowadzenia testu 

używa się czterech zestawów, z których każda zawiera po 10 substancji zapachowych. Uczest-

nicy badania proszeni są o zidentyfikowanie zapachu spośród 4 możliwości, nawet jeśli nie od-

czuwa żadnego zapachu. Wynik opiera się na liczbie prawidłowo zidentyfikowanych zapachów 

(zakres punktacji od 0 do 40); 

• Kwestionariusz Sino-Nasal Outcome Test 22 (SNOT-22) obejmuje 22 zagadnienia oceniając swo-

istą dla schorzeń nosa i zatok jakość życia związaną ze stanem zdrowia (HRQoL). Zawiera on 

zgłaszane przez pacjenta problemy fizyczne, ograniczenia funkcjonalne oraz konsekwencje 

emocjonalne wynikające ze schorzeń nosowo-zatokowych. Nasilenie objawów i ich wpływ na 

funkcjonowanie w ciągu ostatnich 2 tygodni, zgłaszane przez pacjenta, oceniane są za pomocą 

6-punktowej skali (od 0 – „żaden problem” do 5 – „problem tak duży, jak to tylko możliwe”). 

Całkowity wynik jest sumą punktów za poszczególne pozycje i mieści się w zakresie od 0 do 110 

(wyższe wyniki wskazują na gorszy stan kliniczny). Dla zmiany wyniku indywidualnego pacjenta 

ustalono minimalną klinicznie istotną różnicę (MCID) na poziomie 8,90 punktu. Jest to także 

kwestionariusz wykorzystywany przy określaniu kryteriów włączenia do programu lekowego 

(≥40);, jak i przy ocenie w nim skuteczności leczenia (oczekiwana redukcja wyniku o ≥8,9 pkt); 

• Ocena nasilenia polipów nosa w tomografii komputerowej i punktację w skali Lund–Mackay, 

która ocenia zacienienie zatok (zakres od 0 do 24; wyższe wyniki wskazują na większe nasilenie);  

• Konieczność leczenia operacyjnego polipów nosa; 

• Konieczność stosowania glikokortykosteroidów systemowych z powodu przewlekłego zapalenia 

zatok przynosowych z polipami nosa; 

• Ogólna ocena nasilenia objawów przez pacjenta za pomocą skali PGI-S (Patient Global Im-

pression of Severity) i ich zmiany – PGI-C (Patient Global Impression of Change), a także łączna 

ocena poszczególnych objawów (zakres od 0 do 24; wyższe wyniki wskazują na większe nasile-

nie). Skala PGI-S to narzędzie składające się z jednej pozycji, zaprojektowane w celu oceny przez 
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uczestnika badania ogólnego nasilenia objawów polipów nosa (NP) w momencie dokonywania 

oceny. Stosuje się w niej 6-punktową kategorialną skalę odpowiedzi (od 0 – „Brak objawów” do 

5 – „Bardzo ciężkie objawy”). 

• Europejski Kwestionariusz Jakości Życia (EQ-5D-5L, European Quality of Life-5 Dimensions-5 Lev-

els). Kwestionariusz EQ-5D-5L służy do oceny 5 wymiarów: mobilności, samoopieki, wykonywa-

nia codziennych czynności, bólu/dolegliwości oraz lęku/depresji. Każdy wymiar posiada 5 pozio-

mów odpowiedzi (brak problemów, niewielkie problemy, umiarkowane problemy, poważne 

problemy oraz skrajne problemy), które odzwierciedlają rosnący stopień nasilenia trudności. 

Uczestnik badania jest proszony o określenie swojego aktualnego stanu zdrowia poprzez wy-

branie najbardziej pasującego poziomu w każdym z pięciu wymiarów. Kwestionariusz zawiera 

również wizualną skalę analogową (VAS), na której uczestnik ocenia swój ogólny stan zdrowia 

w skali od 0 do 100, gdzie 0 oznacza najgorszy, a 100 najlepszy wyobrażalny stan zdrowia. 

• Kwestionariusz Oceny Stanu Zdrowia SF-36 (Short-Form 36-item Health Survey) – składa się z 36 

pozycji samooceny, służący do oceny funkcjonalnego stanu zdrowia i samopoczucia. Odpowie-

dzi na 35 z 36 pozycji są wykorzystywane do obliczenia profilu wyników w 8 domenach funkcjo-

nalnego stanu zdrowia i samopoczucia. Pozostała pozycja, określana jako „Zmiana stanu zdro-

wia”, prosi uczestników o ocenę ich aktualnego stanu zdrowia w porównaniu ze stanem sprzed 

roku i nie jest używana do obliczania wyników w poszczególnych domenach. Profil 8 domen 

składa się z następujących podskal: Funkcjonowanie fizyczne (PF, Physical Functioning); Ograni-

czenie pełnienia ról z powodu zdrowia fizycznego (RP, Role Limitations due to Physical Health); 

Ból fizyczny (BP, Bodily Pain); Ogólna percepcja zdrowia (GH, General Health Perceptions); Wi-

talność (VT, Vitality); Funkcjonowanie społeczne (SF, Social Functioning); Ograniczenie pełnienia 

ról z powodu problemów emocjonalnych (RE, Role Limitations due to Emotional Problems); 

Zdrowie psychiczne (MH, Mental Health). Na podstawie wyników z podskal obliczane są suma-

ryczne wskaźniki dla składowej fizycznej (PCS) i psychicznej (MCS), które stanowią szerszą miarę 

fizycznego i psychicznego aspektu jakości życia związanej ze zdrowiem (HRQoL). 

• Kwestionariusz Kontroli Astmy (ACQ-6) – u pacjentów z uczestników z astmą / chorobą dróg 

oddechowych zaostrzaną przez aspirynę [AERD] / chorobą dróg oddechowych zaostrzaną przez 

NLPZ [NSAID-ERD]) – ze względu na współwystępowanie PZZPzPN z astmą, a także stosowanie 

ocenianych leków biologicznych w leczeniu ciężkiej astmy. Kwestionariusz Kontroli Astmy (ACQ-

6) służy do oceny objawów astmy, takich jak: przebudzenia w nocy, objawy po przebudzeniu, 

ograniczenie aktywności, duszność, świszczący oddech oraz stosowanie krótko działających 

beta-agonistów. Uczestnicy są proszeni o ocenę poziomu kontroli astmy, pytania mają 
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Ponadto wskazane jest również przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczeństwa na podstawie da-

nych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Euro-

pejskiej Agencji Leków (EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Stanów 

Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administration). 

9.2 Analiza ekonomiczna 

Analiza ekonomiczna powinna zostać wykonana w celu oceny zasadności ekonomicznej stosowania pro-

duktu leczniczego TEZSPIRE™ w populacji docelowej określonej we wniosku.  

Jednostką wyników zdrowotnych w analizie ekonomicznej powinny być lata życia skorygowane o jakość 

(QALY). Wynik analizy ekonomicznej należy przedstawić w postaci inkrementalnego wskaźnika kosztów-

użyteczności ICUR, wyrażającego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (QALY) 

w przypadku zastosowania wnioskowanej technologii zamiast komparatora. W przypadku braku istot-

nych różnic w efektywności klinicznej między porównywanymi strategiami leczenia, zaleca się przepro-

wadzenie analizy minimalizacji kosztów w horyzoncie czasowym zapewniającym odzwierciedlenie 

wszystkich istotnych różnic w kosztach (AOTMiT 2016, MZ 24/10/2023).  

Biorąc pod uwagę proponowane finansowanie produktu leczniczego TEZSPIRE™ w ramach programu 

lekowego, analizę należy przeprowadzić z perspektywy płatnika zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspólnej, 

uwzględniając koszty bezpośrednie związane z rozważanym problemem zdrowotnym (MZ 24/10/2023). 

W przypadku, gdy zastosowanie wnioskowanej interwencji zamiast refundowanej technologii alterna-

tywnej prowadzi do istotnego wydłużenia przeżycia całkowitego chorych, a tym samym zwiększenia po-

tencjału produkcyjnego społeczeństwa, zasadne jest przeprowadzenie analizy dodatkowo z perspek-

tywy społecznej. W przypadku, gdy wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrument dzie-

lenia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analizę ekonomiczną należy wykonać w oddzielnych wa-

riantach: (1) z uwzględnieniem; (2) bez uwzględnienia RSS. 

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno uwzględniać zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refun-

dacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycz-

nych, Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. „w sprawie minimalnych wyma-

gań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 

ceny zbytu leku oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego 
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przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w da-

nym wskazaniu” (MZ 24/10/2023) oraz Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMiT 

2016). 

9.3 Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Analiza wpływu na budżet refundacji produktu leczniczego TEZSPIRE™ w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego powinna uwzględnić dwa alternatywne scenariusze: 1) istniejący, zakładający brak do-

stępności leczenia produktem leczniczym TEZSPIRE™ jako świadczenia gwarantowanego, refundowa-

nego ze środków publicznych we wnioskowanym wskazaniu; 2) nowy, odzwierciadlający sytuację po 

umieszczeniu produktu leczniczego TEZSPIRE™ w wykazie leków refundowanych stosowanych w ramach 

programu lekowego w populacji dorosłych chorych na przewlekłe zapalenie zatok przynosowych z poli-

pami nosa. 

W pierwszej kolejności, na podstawie polskich danych epidemiologicznych (ewentualnie zagranicznych, 

w przypadku braku danych specyficznych dla Polski), badań klinicznych, historycznych danych dotyczą-

cych refundacji leków lub opinii ekspertów klinicznych należy określić roczną liczebność populacji doce-

lowej chorych kwalifikujących się do leczenia z zastosowaniem produktu TEZSPIRE™. W oparciu o zgro-

madzone dane rynkowe, analizy preferencji lekarzy i pacjentów lub z wykorzystaniem opinii ekspertów 

klinicznych należy oszacować przyszłą pozycję rynkową wnioskowanej technologii. Następnie należy 

określić aktualne i przyszłe udziały opcjonalnych schematów leczenia przewlekłego zapalenia zatok przy-

nosowych z polipami nosa. Parametry te należy określić w oparciu o aktualne częstości stosowania po-

szczególnych metod leczenia chorych we wnioskowanym wskazaniu klinicznym, opierając się na dostęp-

nych danych refundacyjnych, wytycznych klinicznych, analizach polskiej praktyki klinicznej oraz danych 

zebranych od polskich ekspertów klinicznych. Ostatnim etapem analizy wpływu na budżet płatnika jest 

określenie kosztów jednostkowych oraz obliczenie prognozowanych wydatków podmiotu zobowiąza-

nego do finansowania świadczeń ze środków publicznych w scenariuszach porównywanych w analizie, 

tj. w scenariuszu istniejącym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatków płatnika związa-

nych z realizacją scenariusza nowego. 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia powinna uwzględniać niepewność oszacowania głównych 

parametrów, od których zależeć będą prognozowane wydatki płatnika. W tym celu zaleca się rozważenia 

wariantów skrajnych: minimalnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny 

technologii medycznych (AOTMiT 2016) w analizie należy przyjąć co najmniej dwuletni horyzont 
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czasowy, począwszy od ustalonego momentu rozpoczęcia finansowania ze środków publicznych wnio-

skowanej technologii. Zaleca się, aby w analizie uwzględnić nie tylko koszty substancji czynnych, ale i 

inne składowe kosztów ponoszonych w okresie aktywnego leczenia – np. koszty podania leków, moni-

torowania i diagnostyki, a obliczeń dokonać z perspektywy płatnika zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy wnioskowane warunki objęcia re-

fundacją obejmują instrument dzielenia ryzyka (RSS), analizę należy wykonać w oddzielnych wariantach: 

(1) z uwzględnieniem RSS; (2) bez uwzględnienia RSS. 

W analizie należy uwzględnić także wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych oraz 

aspekty etyczne i społeczne. 
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