Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 76/2026 z dnia 8 czerwca 2026 roku
w sprawie oceny leku Tezspire (tezepelumabum) w ramach programu
lekowego B.156. , Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok
przynosowych z polipami nosa (ICD-10: J32, J33)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego:
e Tezspire (tezepelumabum), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
210 mg, 1 amp.-strzyk., GTIN: 05000456076166,
e Tezspire (tezepelumabum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
210 mg, 1 wstrzykiwacz, GTIN: 05000456075725,
w ramach programu lekowego B.156. ,Leczenie chorych z zapaleniem nosa
i zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10: J32, J33)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Tezspire (tezepelumab) to roztwdor do wstrzykiwan,
bqdz roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, oba po 210 mg we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa (CRSWNP) po co najmniej 1 zabiegu chirurgicznym zatok
przynosowych, w ramach programu lekowego: B.156. ,Leczenie chorych
z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10: J32, J33)”.

Przewlekte zapalenie zatok przynosowych trwa >12 tyg. i jego objawy
nie ustepujq catkowicie — zapalenie ma przewlekty i nawrotowy charakter nawet
mimo leczenia chirurgicznego. Najlepiej poznanym mechanizmem zapalnym
w tej jednostce chorobowej, szczegdlnie w jej postaci zwigzanej z polipami nosa
jest typ 2 reakcji zapalnej, ktory prowadzi do najbardziej nasilonej przebudowy
tkanek.

Tezepelumab jest przeciwciatem monoklonalnym (IgG2A) skierowanym
przeciwko limfopoetynie zrebu grasicy (ang. thymic stronal lymphopoietin, TSLP),
uniemozliwiajgcym jej interakcje z receptorem. Zablokowanie TSLP przez
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tezepelumab powoduje zmniejszenie stezenia wielu biomarkerow i cytokin
zwigzanych ze stanem zapalnym drog oddechowych i btony sluzowej w CRSWNP
Tezepelumab zostat dopuszczony do obrotu we wrzesniu 2022 r., a wskazania
rejestracyjne do jego stosowania zostaty rozszerzone o CRSWNP we wrzesniu
2025 r. Wraz z kortykosteroidami donosowymi, jest wskazany jako terapia
uzupetniajgca w leczeniu dorostych pacjentow z ciezkq postaciq CRSwWNP,
u ktérych leczenie kortykosteroidami ogdlnoustrojowymi i (lub) zabieg
chirurgiczny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli choroby. Tezspire podawany
jest podskdrnie co 4 tygodnie.

W terapii CRSWNP opcjonalnymi technologiami sq: leczenie operacyjne, leki
biologiczne oraz glikokortykosteroidy ogdlne i donosowe. Obecnie w ramach
programu lekowego B.156. refundacjq objete sq dwa leki biologiczne: dupilumab
(DUP) i mepolizumab (MEP) w przypadku potwierdzenia u dorostego pacjenta
z CRSWNP zapalenia typu 2 oraz po wykonaniu co najmniej 2 zabiegow
chirurgicznych zatok przynosowych. Zgodnie z otrzymanym zleceniem
MZ i projektem zmian w programie lekowym B.156. zaréwno wnioskowany TEZ,
jak i DUP oraz MEP majq byc dostepne po co najmniej 1 zabiegu chirurgicznym.
W zwigzku z tym standardowe leczenie (SoC) — glikokortykosteroidami
jest komparatorem dla TEZ w populacji po co najmniej 1 zabiegu chirurgicznym
i bez potwierdzonego zapalenia typu 2, natomiast dupilumab (DUP)
i mepolizumab (MEP) w populacji po co najmniej 1 zabiegu chirurgicznym
Z potwierdzonym zapaleniem typu 2.

Dowody naukowe

Wszystkie witgczone badania z randomizacjq do analizy skutecznosci
terapeutycznej i bezpieczenstwa stosowania ocenianych produktow leczniczych
charakteryzowat niski poziom ryzyka popetnienia btedu systematycznego.

Do analizy klinicznej wtgczono jedno badanie randomizowane, podwdjnie
zaslepione, wielosrodkowe WAYPOINT (2025) bezposrednio pordwnujgce
skutecznosc¢ oraz bezpieczenstwo stosowania TEZ + SoC z placebo + SoC.
Srednia redukcja punktacji catkowitego wyniku oceny endoskopowej polipéw
nosa (NPS) byta w 52. tygodniu istotnie wieksza w grupie TEZ+SoC w poréwnaniu
do placebo + SoC: MD = -2,07 punktu (95% Cl: -2,39; -1,74). Srednia redukcja
punktacji oceniajgcej niedroznos¢ nosa (NCS) byta w 52. tygodniu istotnie
wieksza w grupie TEZ+SoC w poréwnaniu do PLC + SoC: MD = -1,03 (95% Cl: -
1,20; -0,86). Srednia redukcja punktacji w skali NPS oraz $rednia redukcja
punktacji w skali NCS byta istotnie wieksza w grupie TEZ+SoC w porownaniu
do PLC + SoC w podgrupie pacjentow z >1 zabiegiem chirurgicznym zatok
przynosowych.

W celu poréwnania posredniego TEZ z DUP oraz MEP przeprowadzono meta -
analize sieciowg w oparciu o pie¢ badan RCT z lat 2019 — 2024.
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W ramach przeprowadzonego poréwnania posredniego
w podgrupie pacjentow z 21 zabiegiem chirurgicznym zatok przynosowych
odnotowano istotng statystycznie przewage TEZ nad MEP w zakresie zmiany
punktacji NPS MD=-1,50 (95% Cl: -2,04; -0,96).
Ocena bezpieczenstwa wykazata istotnie statystycznie wyisze ryzyko
wystgpienia zdarzen niepozgdanych w grupie PLC + SoC vs TeZ + SoC w zakresie:
zapalenia btony sluzowej nosa i gardfa RR= 1,82 (95%Cl: 1,09; 3,03); pogorszenia
przewlektego zapalania zatok przynosowych z polipami nosa RR = 0,24 (95%CI:
0,13; 0,44); zapalenia gardta RR= 9,09 (95%Cl: 1,16; 71,09); pogorszenia astmy
RR = 0,08 (95%CI: 0,01; 0,64). Nie odnotowano istotnych statystycznie rdznic
pomiedzy TEZ vs DUP oraz TEZ vs MEP w zakresie wystepowania dziatan
niepozgdanych.
Wytyczne kliniczne

Aktualne wytyczne kliniczne (PTOChGSz/PTA 2023, europejskie EPOS/EUFOREA
2023/2024 oraz amerykariskie AAOH- NFS 2025) nie uwzgledniajq tezepelumabu,
poniewaz zostaty opublikowane przed datq jego rejestracji w ocenianym
wskazaniu.  Leczenie  biologiczne wg  wytycznych  (EPOS/EUFOREA,
PTOChGSz/PTA) jest zalecane u pacjentow po niepowodzeniu leczenia
chirurgicznego/  farmakologicznego, u  pacjentow  niekwalifikujgcych
sie do zabiegdw chirurgicznych oraz w przypadku spetnienia co najmniej 3 z 5
kryteriow: dowody na zapalenie typu 2, potrzeba stosowania ogolnoustrojowych
kortykosteroidow lub przeciwwskazania do ich stosowania, znaczgco obnizona
jakosc¢ Zycia, znaczna utrata wechu (anosmia potwierdzona testem zapachu),
rozpoznanie wspdtistniejgcej astmy, pacjent chetny/zdolny do przyjmowania
leczenia biologicznego.

Problem ekonomiczny

Dla porownania TEZ vs MEP wartos¢ wskaznika ICUR przy uwzglednieniu
proponowanego przez Wnioskodawce RSS wyniosta i znalazta
sie ponizej progu optacalnosci technologii medycznych w Polsce (244 821
zt/QALY). Dla poréwnania koszt TEZ w wariancie z RSS jest

w dwuletnim horyzoncie czasowym, ale wyzszy od MEP.

Wyniki analizy wnioskodawcy wskazaty, ze objecie refundacjq TEZ bedzie
zwiqzane . Catkowite wydatki
budzetu NFZ w wariancie prawdopodobnym wyniosq

przy zatozeniu, Ze zgodnie z projektem programu lekowego
dotgczonym do zlecenia MZ, DUP i MEP bytyby dostepne takie w leczeniu
pacjentow po co najmniej 1 zabiegu chirurgicznym. W analizach wnioskodawcy
przedstawiono takze oszacowania, dla sytuacji zgodnej z aktualnym programem
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lekowym, w ktorym DUP i MEP sq dostepne w leczeniu pacjentdw po co najmniej
2 zabiegach chirurgicznych. W ww. sytuacji wydatki NFZ w wariancie
prawdopodobnym z RSS wyniosq

Wg wnioskodawcy catkowite koszty refundacji terapii w populacji
docelowej w wariancie z RSS skutkowac bedq wzrostem wydatkdw pfatnika
publicznego i wyniosq min. w | roku i w Il roku analizy
oraz max. wli w Il roku analizy.

Rekomendacje refundacyjne

Rekomendacja pozytywna warunkowo CDA-AMC, wykazuje istotng dodatkowq
korzys¢ klinicznqg stosowania TEZ w pordwnaniu z leczeniem standardowym,
natomiast nie wykazano jego przewagi nad lekami biologicznymi. Niemiecka G-
Ba wskazuje na brak dodatkowej korzysci klinicznej. W zadnym z krajow
UE i EFTA (na 30 wskazanych) TEZ nie jest refundowany we wnioskowanym
wskazaniu.

Gtowne argumenty decyzji

e Dowody naukowe nie wskazujqg na wiekszq skutecznosc¢ terapeutyczng
produktu Tezspire w pordwnaniu z dostepnym refundowanym lekiem
biologicznym — dupilumabem.

e Nie odnotowano istotnie statystycznych roznic w zakresie bezpieczenstwa
stosowania Tezspire w porownaniu z dostepnymi refundowanymi lekami
biologicznymi.

e Znaczgcy wzrost wydatkow pfatnika publicznego.

e We wnioskowanym wskazaniu lek nie jest refundowany w zadnym kraju
UEEFTA

Uwagi Rady:

Wprowadzenie proponowanej przez MZ zmiany w programie lekowym B.156.
w kwestii kwalifikacji pacjentow do leczenia biologicznego po niepowodzeniu
1 zabiegu chirurgicznego zatok przynosowych wymaga dodatkowej analizy.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAD.4131.7.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Tezspire (tezepelumab) w ramach programu
lekowego: B.156. »Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10: 132, J33)«”,
data ukonczenia: 27.05.2026 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB.



