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Indeks skrótów 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ATS Amerykańskie Towarzystwo Klatki Piersiowej 
(American Thoracic Society) 

CDA-AMC/CADTH Kanadyjska Agencja HTA 
(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) 

CAT Test oceniający POChP 
(Chronic obstructive pulmonary disease Assessment Test) 

CCQ Kwestionariusz kontroli POChP 
(The COPD Control Questionnaire) 

CHMP Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi 
Committee for Medicinal Products for Human Use 

ChPL  Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DALY Lata życia skorygowane niesprawnością 
(Disability adjusted life yeas 

EMA Europejska Agencja Leków 
(European Medicines Agency) 

EOS Eozynofile 
(Eosinophils) 

ERS Europejskie Towarzystwo Chorób Płuc 
(European Respiratory Society) 

E-RS–COPD Kwestionariusz oceny objawów ze strony układu oddechowego w POChP 
(Evaluating Respiratory Symptoms in COPD) 

FEV1 Natężona objętość wydechowa pierwszosekundowa 
(Forced expiratory volume in 1 second) 

FVC Natężona pojemność życiowa 
(Forced vital capacity) 

GOLD Światowa Inicjatywa Zwalczania Przewlekłej Obturacyjnej Choroby Płuc 
(The Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HAS Francuska agencja HTA 
(fr. Haute Autorité de Santé) 

ICD Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych  
(International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) 

IHME Instytut Pomiarów i Oceny Stanu Zdrowia 
(Institute for Health Metrics and Evaluation) 

IQWiG Niemiecka agencja HTA 
(niem. Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) 

LABA Długo działający agonista receptora beta–2 
(Long-acting beta agonist) 

LAMA Długo działający antagonista receptorów muskarynowych 
(Long-acting muscarin antagonist) 
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MRC Skala oceny nasilenia duszności 
(Medical Research Council) 

mMRC Zmodyfikowana skala oceny nasilenia duszności 
(modified Medical Research Council) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE Brytyjska agencja HTA 
(National Institute for Health and Clinical Excellence) 

PBAC Australijska agencja HTA 
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) 

POChP Przewlekła obturacyjna choroba płuc 

POZ Podstawowa Opieka Zdrowotna 
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SABA Krótko działający agonista receptora beta–2 
(Short-acting beta agonist) 

SAMA Krótko działający antagonista receptorów muskarynowych 
(Short acting muscarin antagonist) 

SGRQ Kwestionariusz szpitala św. Jerzego 
St George’s Respiratory Questionnaire 

SMC Szkocka agencja HTA 
Scottish Medicine Consortium 

TLC Całkowita pojemność płuc 
(Total lung capacity) 

VAS Wizualna skala analogowa  
(Virtual Analog Scale 

wGKS Wziewny glikokortykosteroid 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia 
World Health Organization 

YLD Liczba lat przeżytych w niesprawności 
(Years lived with disability) 
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1. Wstęp 

1.1. Cel analizy problemu decyzyjnego 

Celem analizy problemu decyzyjnego jest zaplanowanie procesu zmierzającego do przygotowania 

analiz oceny technologii medycznych, które będą elementem wniosku o finansowanie ze środków 

publicznych dupilumabu (produkt leczniczy Dupixent®) w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym 

(wGKS), długodziałającym beta2-mimetykiem (LABA) i długodziałającym antagonistą muskarynowym 

(LAMA) lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jeśli wGKS nie jest odpowiedni, stosowanych w terapii 

dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP) charakteryzującą się zwiększoną 

liczbą eozynofilów we krwi. 

W ramach analizy problemu decyzyjnego uwzględniono następujące aspekty: 

 opis problemu zdrowotnego, 

 przedstawienie aktualnych standardów postępowania w POChP w Polsce i na świecie, 

 przedstawienie aktualnego statusu refundacyjnego poszczególnych opcji terapeutycznych 

stosowanych w terapii POChP w Polsce, 

 analizę rekomendacji dotyczących finansowania dupilumabu wydanych przez agencje HTA w 

Polsce i na świecie, 

 opis aktualnej praktyki klinicznej w terapii ocenianego wskazania w Polsce, 

 wybór opcji terapeutycznych, z którymi należy porównać dupilumab w analizach oceny technologii 

medycznych wraz z uzasadnieniem. 

1.2. Uzasadnienie celu analiz 

Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP) to chroniczna i postępująca, heterogenna choroba 

układu oddechowego stanowiąca poważny problem zdrowotny i społeczny. Szacuje się, że choroba 

występuje u 10% globalnej populacji dorosłych i jest trzecią co do częstości przyczyną zgonów na 

świecie. W 2019 roku w Polsce na POChP chorowało nieco ponad 1,4 mln osób. Najczęściej choroba 

występuje po 40. roku życia [1, 2].  

Charakterystyczną cechą POChP jest proces zapalny, który doprowadza do niszczenia miąższu płuc i 

w konsekwencji do zmniejszenia drożności i wydolności układu oddechowego [3, 4]. Wśród głównych 

czynników ryzyka rozwoju POChP wymienia się palenie tytoniu oraz zanieczyszczenie powietrza. 

U chorych z POChP występuje duszność, kaszel, odkrztuszanie plwociny. Choroba stale postępuje. 

Szczególnie istotnym problemem POChP są zaostrzenia, w przebiegu których dochodzi do nasilenia 
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objawów. Konsekwencją jest obniżenie jakości życia pacjenta, a także zwiększone ryzyko hospitalizacji, 

zdarzeń sercowo-naczyniowych oraz zgonów [5–8]. 

Grupą pacjentów wyróżniającą się zwiększonym ryzykiem zaostrzeń są pacjenci z zapaleniem typu 2., 

którego biomarkerem jest zwiększony poziom eozynofilów we krwi. Za graniczny poziom zwiększonego 

poziomu eozynofilów autorzy polskich i zagranicznych wytycznych praktyki klinicznej wskazują wartość 

≥300 komórek/µL krwi. Zgodnie z danymi literaturowymi występowanie podwyższonej liczby 

eozynofilów powoduje około 30-procentowe zwiększenie ryzyka występowania zaostrzeń POChP oraz 

2-krotne zwiększenie ryzyka wystąpienia ponownej hospitalizacji pacjenta z powodu POChP [9, 10].  

U pacjentów, u których w ciągu roku występują co najmniej 2 zaostrzenia o nasileniu umiarkowanym 

lub co najmniej 1 ciężkie zaostrzenie, oraz u których odnotowuje się podwyższony poziom eozynofilów 

we krwi (≥300 komórek/µL) zalecane jest stosowanie terapii trójlekowych złożonych z długodziałającego 

beta2-mimetyku (LABA), długodziałającego antagonisty muskarynowego (LAMA) oraz wziewnego 

glikokortykosteroidu (wGKS) lub terapii dwulekowych (LABA + LAMA) w przypadku, gdy wGKS są 

nieodpowiednie. Pomimo stosowania terapii trójlekowej u pewnego odsetka pacjentów nadal występują 

zaostrzenia. Zgodnie z danymi z badań obserwacyjnych zaostrzenia pomimo stosowania terapii 

trójlekowej występują u 32–43% pacjentów [11, 12].  

Do niedawna w leczeniu pacjentów z POChP nie było zarejestrowanego żadnego skutecznego leku 

biologicznego ukierunkowanego na zwalczanie procesu zapalnego typu 2. Przełomem było 

zarejestrowanie w lipcu 2024 roku przez Europejską Agencję Leków (EMA; ang. European Medicines 

Agency) i we wrześniu 2024 roku przez Amerykańską Agencję ds. Żywności i Leków (FDA; ang. Food 

and Drug Administration) nowego wskazania dla dupilumabu, które objęło pacjentów z POChP. Należy 

zaznaczyć, że proces rejestracji dupilumabu we wskazaniu POChP prowadzony przez FDA odbywał się 

priorytetową ścieżką (ang. Priority Review), którą stosuje się w przypadku terapii pozwalających 

uzyskać znaczną poprawę bezpieczeństwa lub skuteczności leczenia, w porównaniu ze standardowymi 

metodami leczenia [13–16]. Zarejestrowany przez EMA i FDA w 5 innych wskazaniach (w tym m.in. 

astmie i atopowym zapaleniu skóry) dupilumab blokuje wspólny składnik receptorowy dla interleukiny-4 

i interleukiny-13 będących kluczowymi czynnikami wywołującymi zapalenie typu 2.. 

Bardzo dobrą skuteczność dupilumabu u pacjentów z POChP i zapaleniem typu 2. potwierdzono w 

dwóch wieloośrodkowych, podwójnie zaślepionych, randomizowanych badaniach klinicznych BOREAS 

i NOTUS, w których wykazano, że dodanie dupilumabu do standardowego leczenia przyczyniło się do 

znamiennej statystycznie i klinicznie, sięgającej od 30 do 34% redukcji występowania umiarkowanych 

lub ciężkich zaostrzeń w ciągu roku. W obu badaniach wykazano również, że dupilumab w porównaniu 

z placebo znamiennie statystycznie poprawił funkcjonowanie płuc u pacjentów mierzone za pomocą 

parametrów spirometrycznych, przy bardzo korzystnym profilu bezpieczeństwa, co łącznie przyczyniło 

się do znamiennej statystycznie poprawy jakości życia chorych [17, 18]. 

Podsumowując, wyniki dwóch dużych prób klinicznych wskazują, że dupilumab dodany do 

standardowej terapii trójlekowej lub dwulekowej stosowanej wykazuje wysoką skuteczność i dobry profil 
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2.3. Etiologia i patogeneza 

Do rozwoju POChP dochodzi w wyniku interakcji czynników, które można podzielić na:  

 środowiskowe: 

o palenie tytoniu, marihuany oraz bierne palenie, 

o narażenie na organiczne i nieorganiczne gazy, pyły i dymy, 

o narażenie na zanieczyszczenia powietrza powstające w słabo wentylowanych pomieszczeniach 

na skutek spalania drewna, węgla, roślinnych odpadów rolniczych i odchodów zwierzęcych w 

źle funkcjonujących piecach lub w otwartych paleniskach, używanych w celu gotowania lub 

ogrzewania, 

o zanieczyszczenia powietrza atmosferycznego (polskie źródła przypisują czynnikowi 

prawdopodobnie stosunkowo niewielki wpływ w porównaniu z paleniem tytoniu, z kolei wytyczne 

światowe wskazują zanieczyszczenie powietrza jako jeden z głównych czynników ryzyka, w tym 

główny wśród osób niepalących), 

 osobnicze: 

o zbyt mała maksymalna czynność płuc osiągnięta w młodym wieku, w wyniku m.in. małej masy 

urodzeniowej czy zakażeń układu oddechowego w dzieciństwie, 

o mutacje w genie SERPINA1 prowadzące do niedoboru α1–antytrypsyny, naturalnego inhibitora 

proteaz serynowych (rzadko, <1%) 

 inne:  

o nadreaktywność oskrzeli i astma, 

o przewlekłe zapalenie oskrzeli (przewlekły kaszel i odkrztuszanie plwociny), 

o przebyta gruźlica płuc i inne zakażenia prowadzące do zmniejszenia pojemności płuc, 

o niski status społeczny i ekonomiczny, 

o zakażenia HIV [3, 4, 19]. 

W krajach wysoko rozwiniętych do czynników ryzyka POChP należy również płeć – częściej chorują 

kobiety. Ponadto prawdopodobieństwo zachorowania wzrasta z wiekiem [19]. 

Podstawą choroby jest proces zapalny, wywołany przez narażenie na szkodliwe substancje znajdujące 

się we wdychanym powietrzu. W procesach uczestniczą makrofagi, neutrofile oraz limfocyty TC1, Th1, 

Th17 i ILC3, a także eozynofile i limfocyty Th2 i ILC2. Zapalenie nie ustaje nawet po zaprzestaniu 

palenia tytoniu, a przyczyny tego stanu nie są poznane, jednak bierze się pod uwagę czynniki 

genetyczne, aberracje epigenetyczne, autoantygen oraz zmiany w mikrobiomie płuc. Podłoże zapalenia 

w POChP niezwiązanej z paleniem tytoniu jest o wiele mniej poznane. Przewlekłe zapalenie dróg 

oddechowych przebiegające z destrukcją pęcherzyków i płucnych naczyń włośniczkowych oraz 

włóknieniem okołooskrzelikowym powoduje nieodwracalne uszkodzenia płuc na drodze proteolizy lub 

stresu oksydacyjnego [3, 4]. 
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Zmiany patofizjologiczne zachodzące w przebiegu POChP występują zwykle w sekwencji: 

 nadmierne wydzielanie śluzu i upośledzenie oczyszczania rzęskowego, powodujące wilgotny 

kaszel, który jest cechą przewlekłego zapalenia oskrzeli i nie musi się wiązać z ograniczeniem 

przepływu powietrza w płucach; nie występuje u wszystkich chorych na POChP, 

 ograniczenie przepływu powietrza przez drogi oddechowe wskutek obturacji małych oskrzeli i 

oskrzelików oraz zwiększenia podatności (utraty sprężystości) płuc; do obturacji dróg 

oddechowych przyczynia się też skurcz mięśni gładkich oskrzeli oraz wypełnienie światła oskrzeli 

przez komórki zapalne, śluz i wysięk, 

 rozdęcie płuc na skutek zwiększenia częstości oddechów i skrócenia czasu wydechu 

(pogorszenie wydolności wysiłkowej), 

 rozedma (zwiększanie przestrzeni powietrznych leżących dystalnie od oskrzelika końcowego) 

powodująca zmniejszenie sprężystości płuc, 

 zaburzenia wymiany gazowej, 

 rozwój nadciśnienia płucnego (wskutek skurczu naczyń z powodu niedotlenienia, zmian 

strukturalnych w ścianie małych tętnic płucnych i utraty włośniczek płucnych) i serca płucnego [4, 

33]. 

2.3.1. Zapalenie typu 2. 

Na podstawie mechanizmów odpowiadających za rozwój POChP można wyróżnić dwa główne 

endotypy choroby tj. neutrofilowy i eozynofilowy. Endotyp neutrofilowy występuje częściej i 

charakteryzuje się zwiększoną liczbą neutrofilów w plwocinie. Zapalenie typu neutrofilowego jest 

wywoływane przez dym papierosowy, bakterie, wirusy i stres oksydacyjny (Rysunek 2) [22, 34].  

Według ogólnych danych literaturowych endotyp eozynofilowy dotyczy od 25% do 40% pacjentów z 

POChP [22]. Endotyp eozynofilowy i związana z nim podwyższona liczba eozynofilów we krwi jest 

tożsamy z tzw. zapaleniem typu 2.. W przebiegu zapalenia typu 2 komórki Th2 wydzielają prozapalne 

interleukiny: IL-4, IL-5 i IL-13. Na skutek aktywności cytokin w drogach oddechowych zwiększa się 

produkcja śluzu i pojawia się obrzęk, co prowadzi do trudności w oddychaniu, kaszlu i ucisku w klatce 

piersiowej. Markerem zapalenia typu 2. poza zwiększonym poziomem eozynofilów, może być także 

stężenie tlenku azotu w wydychanym powietrzu (ang. Fraction exhaled nitric oxide; FENO) [35, 36]. 

Stwierdzenie u pacjenta z POChP występowania zapalenia typu 2. ma znaczenie rokownicze oraz 

wpływa na wybór leczenia [19]. 
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Leki stosowane w ramach leczenia POChP można podzielić ogólnie na : 

 leki stosowane doraźnie (przy występowaniu zaostrzeń): 

o krótko działające leki rozkurczające oskrzela, w tym krótko działające wziewne β2–mimetyki 

(SABA; ang. Short-acting beta agonist) oraz krótko działające wziewne leki antycholinergiczne 

(SAMA; ang. Short-acting muscarin antagonist), 

o antybiotyki, 

o glikokortykosteroidy działające ogólnoustrojowo (podawane dożylnie lub doustnie). 

 leki stosowane w leczeniu podtrzymującym (prewencja zaostrzeń), 

o długo działające leki rozkurczające oskrzela, w tym długo działające wziewne β2–mimetyki 

(LABA; ang. Long-acting beta agonist) oraz długo działające – wziewne leki antycholinergiczne 

(LAMA; ang. Long-acting muscarin antagonist), 

o glikokortykosteroidy wziewne (wGKS) – m.in. furoinian flutykazonu, beklometazon, mometazon, 

budezonid; stosowane łącznie z LAMA i/lub LABA, 

o zarejestrowany w lipcu 2024 roku przez EMA pierwszy lek biologiczny obejmujący POChP 

charakteryzującą się zwiększonym poziomem eozynofilów we krwi - dupilumab [3, 15, 33]. 

 inne leki, stosowane w określonych sytuacjach klinicznych: 

o roflumilast - inhibitor fosfodiesterazy typu 4 (PDE4) stosowany u pacjentów z ciężką obturacją płuc 

(FEV1<50% po podaniu leku rozkurczającego oskrzela) z towarzyszącym przewlekłym zapaleniem 

oskrzeli, 

o azytromycyna lub erytromycyna, stosowana przewlekle (1 rok) u pacjentów niepalących papierosów, 

o teofilina o przedłużonym uwalnianiu w zapobieganiu skurczom oskrzeli (ze względu na występowanie 

licznych zdarzeń niepożądanych lek drugiego wyboru, przy braku możliwości leczenia innymi terapiami), 

o morfina, w leczeniu paliatywnym, 

o leki mukolityczne–erdosteina, karbocysteina, N-acetylocysteina (występowanie przewlekłego zapalenia 

oskrzeli) [3, 48]. 

Do niedawna nie było zarejestrowanego leku biologicznego stosowanego w POChP. Co więcej, żaden 

ze stosowanych do tej pory leków nie był ukierunkowany na przeciwdziałanie zapaleniu typu 2. W maju 

2024 roku działający przy Europejskiej Agencji Leków (EMA, ang. European Medicines Agency) Komitet 

ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for 

Human Use) wydał pozytywną decyzję dotyczącą rejestracji pierwszego leku biologicznego – 

dupilumabu (produkt leczniczy Dupixent) – w leczeniu POChP [49]. Ostatecznie 3 lipca 2024 roku EMA 

wydała zgodę na stosowanie dupilumabu o pacjentów z POChP. Poza POChP lek został wcześniej 

zarejestrowany w 5 innych wskazaniach w tym. m.in. w astmie, atopowym zapaleniu skóry i 

eozynofilowym zapaleniu przełyku [15].  

Dupilumab to rekombinowane ludzkie przeciwciało monoklonalne IgG4, które blokuje przekazywanie 

sygnałów za pośrednictwem interleukin 4 (IL-4) i 13 (IL-13). Dupilumab hamuje przekazywanie sygnałów 

przez IL-4 przez receptor typu I (IL-4Rα//γc) oraz przekaźnictwo sygnałów zarówno IL-4 jak i IL-13 przez 

receptor typu II (IL-4Rα/IL-13Rα). Warto zaznaczyć, że IL-4 i IL-13 są głównymi mediatorami w procesie 

zapalenia typu 2., a więc ich blokowanie przyczynia się do ograniczenia tego procesu (Rysunek 9) [50].  
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Skuteczność i bezpieczeństwo dupilumabu u pacjentów z POChP, u których występuje zapalenie 

typu 2. (≥300/µl) zostały potwierdzone w dwóch randomizowanych, podwójnie zaślepionych badaniach 

klinicznych (BOREAS i NOTUS). Łącznie do obu badań włączono niemal 1900 pacjentów. Dodanie 

dupilumabu do terapii trójlekowej (LABA + LAMA + wGKS) lub dwulekowej (LABA + LAMA, gdy 

stosowanie wGKS nie było wskazane) przyczyniło się do znamiennej statystycznie, ok. 30% redukcji 

rocznych umiarkowanych lub ciężkich zaostrzeń. Ponadto, w grupie stosującej dupilumab wykazano w 

porównaniu z placebo istotną statystycznie poprawę funkcjonowania płuc, a także istotną statystycznie 

poprawę jakości życia pacjentów. Profil bezpieczeństwa w grupie dupilumabu był zbliżony do profilu 

raportowanego w grupie stosującej placebo [36, 37]. 

Rysunek 9.  
Mechanizm działania dupilumabu w POChP [17] 

 
IL-4, IL-5, IL-13–interleukiny 4, 5, 13; Th2 – limfocyt T pomocniczy (T helper cell). 
COPD – Przewlekła obturacyjna choroba płuc (ang. Chronic obstructive pulmonary disease) 
Goblet cell – komórka kubkowa 
Źródło grafiki prezentacja ATS 2023 [51]. 

2.8. Ocena skuteczności i bezpieczeństwa terapii 

2.8.1. Cele terapeutyczne i oceniane punkty końcowe 

Terapie stosowane w POChP oceniane są pod względem skuteczności, bezpieczeństwa oraz wpływu 

na jakość życia pacjenta. Do ocenianych w badaniach klinicznych punktów końcowych związanych ze 

skutecznością należą: 
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 punkty końcowe związane z występowaniem zaostrzeń, w tym: 

o roczna liczba umiarkowanych zaostrzeń, definiowanych jako zaostrzenia wymagające leczenia 

ogólnoustrojowego glikokortykosteroidem, antybiotykiem lub kombinacją obu, 

o roczna liczba ciężkich zaostrzeń, definiowanych jako zaostrzenia prowadzące do nagłej wizyty 

lekarskiej lub hospitalizacji (z obserwacją >24 godzin), lub zakończone zgonem, 

o roczna liczba umiarkowanych lub ciężkich zaostrzeń,  

o czas do pierwszego wystąpienia zaostrzenia. 

 punkty końcowe związane z czynnością płuc, w tym: 

o zmiana wartości natężonej objętości wydechowej pierwszosekundowej (FEV1; ang. Forced 

expiratory volume in 1 second), 

o zmiana wartości natężonej pojemności życiowej (FVC; ang. Forced vital capacity), 

o zmiana wartości wskaźnika FEV1/FVC, 

 nasilenie objawów klinicznych choroby oceniane za pomocą m.in. 

o kwestionariusza oceny objawów ze strony układu oddechowego w POChP (E-RS–COPD, ang. 

Evaluating Respiratory Symptoms in COPD); 

o testu oceniającego objawy POChP (CAT; ang. ([COPD] Assessment Test) (Tabela 16). 

Ocena bezpieczeństwa terapii w POChP obejmuje: 

 ciężkie zdarzenie niepożądane (SAE, ang. serious adverse event), które definiuje się jako 

wystąpienie wszelkiego niepożądanego zdarzenia natury medycznej lub zdarzenia pojawiającego 

się po zastosowaniu leku w dowolnej dawce, które powoduje: zgon, zagrożenie życia, hospitalizację 

lub przedłużenie dotychczasowej hospitalizacji, będące przyczyną długotrwałego lub znacznego 

upośledzenia czynności lub inwalidztwa, prowadzące do powstania wady lub choroby wrodzonej, 

 zdarzenie niepożądane (AE, ang. adverse event), które definiuje się jako wszelkie niepożądane 

zdarzenie natury medycznej, występujące u pacjenta, niekoniecznie mające związek przyczynowy 

z zastosowanym u pacjenta leczeniem. 

Zdarzenia niepożądane raportowane są według kryteriów NCI CTCAE (ang. National Cancer Institute 

Common Terminology Criteria for Adverse Events), które obok właściwego nazewnictwa zdarzeń 

niepożądanych z wykorzystaniem jednolitej terminologii, kategoryzują je do odpowiednich grup 

(stopień/poziom ich nasilenia) w skali od 1 (łagodne) do 5 (zgon z powodu zdarzenia niepożądanego). 

Od jesieni 2022 jest dostępna wersja 6.0 kryteriów NCI CTCAE [52]. W badaniach dla wnioskowanej 

terapii BOREAS i NOTUS nie podano szczegółów dotyczących stosowanych kryteriów oceny 

bezpieczeństwa [17, 18]. 

Ważnym punktem końcowym w terapii POChP jest ocena jakości życia pacjentów, do czego 

wykorzystuje się kwestionariusz szpitala św. Jerzego (SGRQ, ang. St George’s Respiratory 

Questionnaire (Tabela 22). 
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5. Definiowanie problemu decyzyjnego 

5.1. Populacja 

 Dorośli pacjenci z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP) i z zapaleniem typu 2., 

charakteryzującym się podwyższoną liczbą eozynofilów we krwi na poziomie ≥300 komórek/µL, 

stosujący terapię trójlekową złożoną z długodziałającego antagonisty muskarynowego (LAMA), 

długodziałającego beta‑2‑mimetyku (LABA) oraz kortykosteroidu wziewnego (wGKS) lub terapii 

dwulekowej złożonej z LAMA i LABA, jeśli stosowanie wGKS nie jest odpowiednie, u których w 

ciągu 12 mies. wystąpiły co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia 

wymagające stosowania kortykosteroidów o działaniu ogólnoustrojowym i/lub antybiotyku lub co 

najmniej 1 ciężkie zaostrzenie choroby tj. zaostrzenie wymagające hospitalizacji, oraz którzy 

spełniają kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

Populację docelową analiz stanowią pacjenci spełniający kryteria kwalifikacji do wnioskowanego 

programu lekowego. Wskazanie rejestracyjne produktu leczniczego Dupixent® [77]  jest ogólne i dotyczy 

niekontrolowanej przewlekłej obturacyjnej choroby płuc (POChP) charakteryzującej się zwiększoną 

liczbą eozynofilów we krwi. Na potrzeby proponowanego programu lekowego doprecyzowano kryteria 

kwalifikacji zgodnie z przyjętymi i stosowanymi powszechnie definicjami.  

Za zwiększoną liczbę eozynofilów we krwi, zgodnie z zapisami w wytycznych GOLD 2026 oraz polskich 

wytycznych PTMR 2024 przyjęto wartość ≥300 komórek/µL. Jest to punkt odcięcia wskazujący na 

występowanie zapalenia typu 2. Wartość ≥300 eozynofilów/µL we krwi stanowiła kryterium kwalifikacji 

do 2 badań rejestracyjnych (BOREAS i NOTUS) dla dupilumabu w terapii POChP. Należy w tym miejscu 

zaznaczyć, że do stwierdzenia występowania lub braku cech eozynofilii u pacjenta z POChP potrzebne 

są wielokrotne pomiary lub długoterminowa, sięgająca nawet 12 miesięcy ocena tego parametru, gdyż 

nawet u pacjentów z cechami zapalenia typu 2., poziom eozynofilów może spadać poniżej 300 w 

pojedynczych pomiarach (por. Rozdz. 2.5).  

Z kolei niekontrolowana choroba została zdefiniowana na podstawie obecnych w literaturze kryteriów 

obejmujących liczbę i stopień ciężkości zaostrzeń [19].  

Podwyższona liczba eozynofilów we krwi jest biomarkerem występowania u pacjentów z POChP 

zapalenia typu 2. Pacjentów z tego typu zapaleniem cechuje zwiększone ryzyko występowania 

zaostrzeń, a także hospitalizacji oraz zgonu (Rozdz. 2.5). Jak dotąd nie było zarejestrowanego leczenia 

skierowanego na zwalczanie procesu zapalenia typu 2. (Rozdz. 2.7) – stąd też występuję wysoce 

niezaspokojona potrzeba medyczna dla zdefiniowanej wyżej populacji pacjentów. 
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5.2. Interwencja 

 Dupilumab (DPL, produkt leczniczy Dupixent®) stosowany w skojarzeniu z terapią standardową 

LABA + LAMA + wGKS lub terapią LABA + LAMA, jeśli wGKS nie jest odpowiedni. 

5.3. Komparator 

 Terapia standardowa (ST; ang. standard therapy) obecnie refundowana w Polsce w populacji 

docelowej tj. terapia trójlekowa LABA + LAMA + wGKS lub terapia dwulekowa LABA + LAMA, jeśli 

wGKS nie jest odpowiedni. 

Komparatorem dla wnioskowanej interwencji powinna być przede wszystkim aktualna praktyka kliniczna 

– tj. opcja terapeutyczna, która ma największe szanse na bycie zastąpioną przez ocenianą interwencję. 

Dupilumab zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym jest terapią dodawaną do aktualnie stosowanej 

standardowej terapii podtrzymującej. Wobec powyższego komparatorem dla dupilumabu jest terapia 

standardowa rozumiana jako terapia trójlekowa złożona z leków należących do grup LABA, LAMA i 

wGKS lub w przypadku, gdy leczenie wGKS jest nieodpowiednie, terapia dwulekowa złożona z leków 

należących do grupy LABA i LAMA.  

Pacjenci z POChP, zwłaszcza z ciężką postacią choroby, mogą obecnie stosować także inne leki, ale 

o charakterze doraźnym np. glikokortykosteroidy działające ogólnoustrojowo lub krótko działające leki 

rozkurczające oskrzela, które leczą zaostrzenia choroby lub leki stosowane w określonych sytuacjach 

klinicznych np. teofilina stosowana w zapobieganiu skurczom oskrzeli. Leki te nie stanowią alternatywy 

dla wnioskowanej interwencji (dupilumabu). 

Obecnie refundowane substancje i produkty lecznicze stosowane w ramach terapii standardowej tj. 

terapii trójlekowej LABA+ LAMA +wGKS lub terapii dwulekowej LABA + LAMA przedstawiono poniżej 

(Tabela 30). 
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5.4. Punkty końcowe 

 Roczna liczba zaostrzeń, 

 czas do wystąpienia zaostrzenia, 

 nasilenie zaostrzeń, 

 czynność płuc, 

 zaprzestanie udziału w badaniu i zaprzestanie terapii, 

 bezpieczeństwo terapii, 

 jakość życia pacjentów. 

5.5. Metodyka 

 Randomizowane badania kliniczne z grupą kontrolną, 

 badania obserwacyjne (efektywności rzeczywistej), 

 przeglądy systematyczne. 
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6. Charakterystyka interwencji i komparatorów 

6.1. Dupilumab (Dupixent) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Inne preparaty dermatologiczne, środki na zapalenie skóry, z wyjątkiem kortykosteroidów, kod ATC: 

D11AH05 [77]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Dupilumab jest rekombinowanym ludzkim przeciwciałem monoklonalnym klasy IgG4, które hamuje 

przekazywanie sygnałów za pośrednictwem interleukiny 4 i interleukiny 13. Dupilumab hamuje 

przekazywanie sygnałów przez IL-4 poprzez receptor typu I (IL-4Rα/γc) oraz przekazywanie sygnałów 

przez zarówno IL-4, jak i IL-13 poprzez receptor typu II (IL-4Rα/IL-13Rα). IL-4 i IL-13 są głównymi 

czynnikami chorób zapalnych typu 2., takich jak atopowe zapalenie skóry, astma, PZZPzPN, ŚG, EZP 

i POChP. Blokowanie szlaku IL-4/IL-13 za pomocą dupilumabu u pacjentów zmniejsza liczbę 

mediatorów zapalenia typu 2. [77]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Roztwór do wstrzykiwań w formie ampułko-strzykawki z osłoną na igłę [77] 

Roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu [77]. 

Przezroczysty lub lekko opalizujący jałowy roztwór, bezbarwny do bladożółtego, niezawierający 

widocznych cząstek stałych, o pH około 5,9 [77]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Atopowe zapalenie skóry 

Dorośli i młodzież 

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania w leczeniu umiarkowanego do ciężkiego 

atopowego zapalenia skóry u dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i starszej, którzy kwalifikują się do 

leczenia ogólnego [77]. 

Dzieci w wieku od 6 miesięcy do 11 lat 
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Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania w leczeniu ciężkiego atopowego zapalenia 

skóry u dzieci w wieku od 6 miesięcy do 11 lat, które kwalifikują się do leczenia ogólnego [77]. 

Astma 

Dorośli i młodzież 

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania u dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i 

starszej, jako uzupełniające leczenie podtrzymujące w przypadku ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2., 

charakteryzującym się zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi i (lub) zwiększonym stężeniem 

wydychanego tlenku azotu (FeNO), patrz punkt 5.1, która jest niewystarczająco kontrolowana za 

pomocą wziewnych kortykosteroidów (wGKS) w dużych dawkach oraz innego produktu leczniczego do 

leczenia podtrzymującego [77]. 

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, jako 

uzupełniające leczenie podtrzymujące w przypadku ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2., 

charakteryzującym się zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi i (lub) zwiększonym stężeniem 

wydychanego tlenku azotu (FeNO), patrz punkt 5.1, która jest niewystarczająco kontrolowana za 

pomocą wziewnych kortykosteroidów w średnich lub dużych dawkach (wGKS) oraz innego produktu 

leczniczego do leczenia podtrzymującego [77]. 

Przewlekłe zapalenie błon śluzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (PZZPzPN) 

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany jako leczenie uzupełniające terapii donosowymi 

kortykosteroidami w leczeniu osób dorosłych z ciężkim PZZPzPN, u których leczenie ogólnoustrojowymi 

kortykosteroidami i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniają odpowiedniej kontroli choroby [77]. 

Świerzbiączka guzkowa (ŚG) 

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania w leczeniu dorosłych z umiarkowaną do 

ciężkiej świerzbiączką guzkową (ŚG), którzy kwalifikują się do leczenia ogólnego [77]. 

Eozynofilowe zapalenie przełyku (EZP) 

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania w leczeniu eozynofilowego zapalenia przełyku 

u dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i starszej, o masie ciała co najmniej 40 kg, u których leczenie nie 

zapewnia kontroli choroby, jest nietolerowane lub chorzy nie kwalifikują się do terapii standardowej [77]. 

Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP) 

Dupixent jest wskazany u dorosłych jako uzupełniające leczenie podtrzymujące niekontrolowanej 

przewlekłej obturacyjnej choroby płuc (POChP) charakteryzującej się zwiększoną liczbą eozynofilów we 
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krwi, w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (wGKS), długodziałającym beta2-mimetykiem (LABA) 

i długodziałającym antagonistą muskarynowym (LAMA) lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jeśli wGKS 

nie jest odpowiedni [77]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Zalecane dawkowanie dupilumabu u dorosłych pacjentów to dawka 300 mg co dwa tygodnie. Dupilumab 

jest przeznaczony do długotrwałego leczenia. Nie badano dawkowania leku przez okres dłuższy niż 52 

tygodnie. Należy rozważyć przerwanie leczenia u pacjentów, u których nie wystąpiła odpowiedź 

terapeutyczna po 52 tygodniach leczenia POChP [77]. 

Sposób podawania 

Dupilumab jest podawany we wstrzyknięciu podskórnym w udo lub brzuch, z wyjątkiem okolicy 5 cm 

wokół pępka. Jeżeli lek będzie podawany przez inną osobę, wstrzyknięcie można również wykonywać 

w ramię [77]. 

Każda ampułko-strzykawka lub wstrzykiwacz są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użycia. 

Zaleca się zmieniać za każdym razem miejsce wstrzyknięcia. Dupilumabu nie należy wstrzykiwać w 

okolicę skóry, która jest bolesna lub uszkodzona bądź też na której są obecne zasinienia lub blizny [77]. 

Pacjent może wstrzykiwać sobie dupilumab samodzielnie lub może go wstrzykiwać opiekun pacjenta, 

jeśli lekarz uzna to za właściwe. Przed przystąpieniem do stosowania dupilumabu pacjenci i (lub) 

opiekunowie powinni zostać odpowiednio przeszkoleni w jego przygotowywaniu i podawaniu, zgodnie 

z punktem „Instrukcja użycia” na końcu ulotki dołączonej do opakowania. U dzieci w wieku 12 lat i 

starszych zaleca się podawanie dupilumabu przez osobę dorosłą lub pod jej nadzorem. U dzieci w wieku 

od 6 miesięcy do 12 roku życia dupilumab powinien być podawany przez opiekuna [77]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancję czynną lub którąkolwiek substancję pomocniczą [77]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej występujące zdarzenia niepożądane wynikające ze stosowania dupilumabu to eozynofilia, 

ból stawów, odczyny w miejscu wstrzyknięcia (w tym rumień, obrzęk, świąd, ból, opuchlizna i zasinienie) 

(Tabela 31) [77]. 

Ponadto u pacjentów z POChP zgłaszano dodatkowe zdarzenia niepożądane w postaci, stwardnienia, 

wysypki oraz zapalenia skóry w miejscu wstrzyknięcia [77]. 
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6.2. Produkty trójlekowe (LABA +LAMA + wGKS) 

6.2.1. Wilanterol + umeklidynium + furoinian flutykazonu (Trelegy 

Ellipta) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych, leki adrenergiczne w połączeniu z 

lekami przeciwcholinergicznymi, w tym potrójne skojarzenia z kortykosteroidami, kod ATC: R03AL08 

[78]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Flutykazonu furoinian/umeklidynium/wilanterol to skojarzenie syntetycznego wziewnego 

kortykosteroidu, długo działającego antagonisty receptora muskarynowego i długo działającego 

agonisty receptora beta 2-adrenergicznego (wGKS/LAMA/LABA). Po inhalacji przez usta, umeklidynium 

i wilanterol działając miejscowo w drogach oddechowych, w odrębnych mechanizmach, powodują 

rozszerzenie oskrzeli, a flutykazonu furoinian zmniejsza stan zapalny [78]. 

Flutykazonu furoinian 

Flutykazonu furoinian jest kortykosteroidem o silnym działaniu przeciwzapalnym. Dokładny mechanizm 

działania flutykazonu furoinianu na objawy POChP nie jest znany. Wykazano, że kortykosteroidy mają 

szeroki zakres działań na wiele rodzajów komórek (np. eozynofile, makrofagi, limfocyty) i mediatorów 

(np. cytokin i chemokin) biorących udział w reakcji zapalnej. 

Umeklidynium 

Umeklidynium jest długo działającym antagonistą receptora muskarynowego (określanym również jako 

lek przeciwcholinergiczny). Mechanizm działania rozszerzającego oskrzela umeklidynium polega na 

kompetycyjnym hamowaniu wiązania acetylocholiny z receptorami muskarynowymi w mięśniach 

gładkich dróg oddechowych. Umeklidynium w warunkach in vitro wykazuje powolną odwracalność 

wobec podtypu M3 ludzkiego receptora muskarynowego i długi okres działania w warunkach in vivo, po 

podaniu bezpośrednio do płuc w modelach przedklinicznych. 

Wilanterol 

Wilanterol jest wybiórczym, długo działającym agonistą receptora beta2-adrenergicznego (LABA). 

Farmakologiczne działania agonistów receptora beta2-adrenergicznego, w tym wilanterolu, 

przynajmniej w części polegają na stymulacji wewnątrzkomórkowej cyklazy adenylowej, enzymu, który 
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katalizuje konwersję adenozyno-trójfosforanu (ATP) do cyklicznego adenozyno-3',5'-monofosforanu 

(cyklicznego AMP). Zwiększone stężenie cyklicznego AMP powoduje rozluźnienie mięśni gładkich 

oskrzeli i hamowanie uwalniania mediatorów wczesnej fazy reakcji alergicznej z komórek, zwłaszcza z 

komórek tucznych [78]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji, podzielony. Biały proszek w jasnoszarym inhalatorze z beżową pokrywą ustnika i 

licznikiem dawek. Inhalator zawiera 14 lub 30 dawek [78]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Trelegy Ellipta jest wskazany do podtrzymującego leczenia u dorosłych pacjentów z przewlekłą 

obturacyjną chorobą płuc (POChP) stopnia umiarkowanego do ciężkiego, u których stosowanie leczenia 

wziewnym kortykosteroidem w skojarzeniu z długo działającym β2-agonistą lub długo działającym β2-

agonistą w skojarzeniu z długo działającym antagonistą receptora muskarynowego jest 

niewystarczające [78]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Zalecana i maksymalna dawka produktu leczniczego Trelegy Ellipta to jedna inhalacja raz na dobę, 

każdego dnia o tej samej porze. W przypadku pominięcia dawki następną dawkę należy zainhalować o 

zwykłej porze następnego dnia [78]. 

Sposób podawania 

 przygotowanie dawki 

o otworzyć pokrywę inhalatora wtedy, gdy pacjent jest gotowy do inhalacji dawki, 

o nie należy wstrząsać inhalatorem. Należy przesunąć pokrywę w dół aż do usłyszenia 

„kliknięcia”. Produkt leczniczy jest gotowy do inhalacji. Potwierdza to wskazanie licznika dawek 

zmniejszone o 1, 

o jeśli wskazanie licznika nie zmniejszyło się po usłyszeniu kliknięcia oznacza to, że inhalator nie 

dostarczy dawki leku; 

 inhalacja produktu leczniczego 

o Inhalator należy trzymać w pewnej odległości od ust i wykonać spokojny, głęboki wydech. Nie 

należy wykonywać wydechu do wnętrza inhalatora, 

o włożyć ustnik inhalatora do ust i objąć go szczelnie wargami. Nie należy blokować palcami 

wlotu powietrza w czasie inhalacji dawki, 

o wykonać jeden długo, równomierny i głęboki wdech, wstrzymać oddech minimum 3-4 sekundy, 

następnie wyjąć inhalator z ust i wykonać spokojny, delikatny wydech, 
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WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającymi flutykazonu furoinian, umeklidynium i wilanterol są: 

 Elebrato Ellipta – wytwórcy: Glaxo Wellcome Production, Glaxo Operations Ltd; podmiot 

odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 

 Trelegy Ellipta – wytwórca: Glaxo Wellcome Production, Glaxo Operations Ltd.; podmiot 

odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Trading Services Limited [69]. 

6.2.2. Formoterol + glikopironium + budezonid (Trixeo Aerosphere) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, leki adrenergiczne w skojarzeniu z 

lekami przeciwcholinergicznymi, w tym potrójne skojarzenia z kortykosteroidami, kod ATC: R03AL11 

[79] 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Produkt leczniczy Triexo Aerosphere zawiera budezonid, glikokortykosteroid oraz dwa leki 

rozszerzające oskrzela: glikopironium, długo działającego antagonistę receptorów muskarynowych (lek 

przeciwcholinergiczny) i formoterol, długo działającego agonistę receptorów β2-adrenergicznych.  

Budezonid jest glikokortykosteroidem, który po podaniu wziewnym wykazuje szybkie (występujące w 

ciągu kilku godzin) i zależne od dawki działanie przeciwzapalne w drogach oddechowych. 

Glikopironium jest długo działającym antagonistą receptorów muskarynowych, często nazywanym także 

lekiem przeciwcholinergicznym. Głównym celem działania leków przeciwcholinergicznych są receptory 

muskarynowe znajdujące się w układzie oddechowym. W drogach oddechowych glikopironium 

wykazuje działanie farmakologiczne przez zahamowanie receptora M3 w mięśniach gładkich, co 

powoduje rozszerzenie oskrzeli. Działanie antagonistyczne jest kompetycyjne i odwracalne. 

Zapobieganie zwężeniu oskrzeli wywołanemu przez metylocholinę i acetylocholinę było zależne od 

dawki i utrzymywało się przez ponad 12 godzin. 

Formoterol jest selektywnym agonistą receptorów β2-adrenergicznych, który po podaniu wziewnym 

powoduje szybkie i długotrwałe rozluźnienie mięśni gładkich oskrzeli u pacjentów z odwracalną 

obturacją dróg oddechowych. Działanie rozszerzające oskrzela jest zależne od dawki, a jego początek 

następuje w ciągu 1-3 minut po inhalacji. Działanie utrzymuje się co najmniej 12 godzin po podaniu 

pojedynczej dawki [79]. 
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POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Aerozol inhalacyjny w postaci białej zawiesiny. Inhalator zawiera 120 dawek [79]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Produkt leczniczy Trixeo Aerosphere jest wskazany w leczeniu podtrzymującym u dorosłych pacjentów 

z POChP o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, którzy nie są odpowiednio leczeni skojarzeniem 

kortykosteroidu wziewnego z długo działającym lekiem z grupy agonistów receptora beta-2 lub 

skojarzeniem leku z grupy agonistów receptora beta-2 z długo działającym antagonistą receptora 

muskarynowego (wpływ na kontrolę objawów i zapobieganie zaostrzeniom) [79]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Zalecana i maksymalna dawka Trixeo Aerosphere to dwie inhalacje dwa razy na dobę – dwie rano i 

dwie wieczorem. Jeżeli dawka została pominięta, należy przyjąć ją jak najszybciej, a kolejną dawkę 

przyjąć o zwykłej porze. Nie należy przyjmować podwójnej dawki w celu uzupełnienia pominiętej dawki 

[79]. 

Sposób podawania 

Produkt podaje się wziewnie. W celu właściwego stosowania produktu pacjent powinien zostać 

poinstruowany przez członka fachowego personelu medycznego w zakresie prawidłowej obsługi 

inhalatora i właściwej techniki inhalacyjnej. Należy przygotować inhalator do użycia potrząsając nim i 

uruchomić go w powietrze cztery razy przed pierwszym użyciem lub dwa razy, jeżeli inhalator nie był 

używany przez ponad siedem dni, był poddany cotygodniowemu myciu lub został upuszczony. Po 

wykonaniu inhalacji należy przepłukać usta wodą, nie połykając jej [79]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą [79]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej zgłaszanymi zdarzeniami niepożądanymi występującymi przy stosowaniu Trixeo 

Aerosphere są: zapalenie płuc (5%), ból głowy (3%), zakażenie układu moczowego (3%). Zestawienie 

często występujących zdarzeń niepożądanych przedstawiono poniżej (Tabela 33). Dla produktu 

leczniczego nie raportowano zdarzeń niepożądanych występujących bardzo często (≥1/10) [79]. 





Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlekłej obturacyjnej choroby płuc 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 60 

 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Trimbow zawiera beklometazonu dipropionian, formoterol i glikopironium w postaci suchego proszku 

tworzącego aerozol o bardzo drobnych cząstkach, z jednoczesną depozycją wszystkich trzech 

składników. Cząstki aerozolu produktu Trimbow są średnio znacznie mniejsze niż cząstki dostarczane 

w postaciach innych aerozoli o większych cząstkach. Dla beklometazonu dipropionianu powoduje to 

silniejsze działanie niż po podaniu w postaci aerozolu o większych cząstkach (100 mikrogramów 

beklometazonu dipropionianu w postaci aerozolu bardzo drobnocząstkowego w produkcie leczniczym 

Trimbow odpowiada 250 mikrogramom beklometazonu dipropionianu w postaci aerozolu o większych 

cząstkach) [80]. 

Beklometazonu dipropionian 

Beklometazonu dipropionian podawany wziewnie w zalecanych dawkach wykazuje 

glikokortykosteroidowe działanie przeciwzapalne w obrębie płuc. Glikokortykosteroidy są powszechnie 

stosowane do hamowania stanu zapalnego w przewlekłych chorobach zapalnych dróg oddechowych. 

Ich działanie jest wywierane poprzez wiązanie do receptorów glikokortykosteroidowych w cytoplazmie, 

prowadząc do zwiększonej transkrypcji genów kodujących białka przeciwzapalne. 

Formoterol 

Formoterol jest selektywnym agonistą receptorów beta-2-adrenergicznych, powodującym rozkurcz 

mięśni gładkich oskrzeli u pacjentów z odwracalną obturacją dróg oddechowych. Działanie 

rozszerzające oskrzela występuje szybko, w ciągu 1 do 3 minut po inhalacji, i utrzymuje się przez 12 

godzin po podaniu pojedynczej dawki. 

Glikopironium 

Glikopironium jest długo działającym antagonistą receptora muskarynowego (substancją o działaniu 

przeciwcholinergicznym), o dużym powinowactwie, podawanym wziewnie w leczeniu w celu 

rozszerzenia oskrzeli. Glikopironium działa poprzez blokowanie zwężającego oskrzela działania 

acetylocholiny na komórki mięśni gładkich dróg oddechowych, tym samym rozszerzając drogi 

oddechowe. Glikopironiowy bromek jest antagonistą receptora muskarynowego, o dużym 

powinowactwie i wykazanym ponad 4-krotnie większym selektywnym działaniu na ludzkie receptory M3 

niż na ludzkie receptory M2 [80]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Aerozol inhalacyjny w pojemniku ciśnieniowym. 1 pojemnik zawiera 60, 120 lub 180 rozpyleń [80]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

POChP 
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Leczenie podtrzymujące u pacjentów dorosłych z umiarkowaną lub ciężką POChP, u których nie 

uzyskuje się odpowiedniego efektu leczenia podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidu 

wziewnego i długo działającego agonisty receptorów beta-2 lub jednoczesnego stosowania długo 

działającego agonisty receptorów beta-2 i długo działającego antagonisty receptorów muskarynowych 

(wpływ na kontrolę objawów i zapobieganie zaostrzeniom) [80]. 

Astma 

Leczenie podtrzymujące astmy u pacjentów z niewystarczającą kontrolą objawów choroby po 

zastosowaniu produktu złożonego z długo działającego agonisty receptorów beta-2 i średnich dawek 

kortykosteroidu wziewnego, u których wystąpiło jedno lub więcej zaostrzeń astmy w ciągu poprzedniego 

roku [80]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Zalecana i maksymalna dawka to dwie inhalacje dwa razy na dobę. Pacjenci powinni przyjmować 

produkt leczniczy Trimbow codziennie, nawet w przypadku braku objawów [80]. 

Sposób podawania 

Produkt podawany wziewnie. W celu właściwego stosowania produktu pacjent powinien zostać 

poinstruowany przez członka fachowego personelu medycznego w zakresie prawidłowej obsługi 

inhalatora i właściwej techniki inhalacyjnej. Przed pierwszym użyciem inhalatora pacjent powinien 

uwolnić jedno rozpylenie w powietrze w celu upewnienia się, że inhalator działa prawidłowo 

(przygotowanie). Przed przygotowaniem pojemników ciśnieniowych, zawierających 60, 120 lub 180 

rozpyleń, licznik/wskaźnik powinien wskazywać odpowiednio 61, 121 lub 180. Po przygotowaniu 

licznik/wskaźnik powinien wskazywać 60, 120 lub 180. Podczas wdychania z inhalatora pacjent 

powinien stać lub siedzieć w pozycji wyprostowanej. Należy postępować zgodnie z poniższą instrukcją: 

1. zdjąć osłonę ochronną z ustnika i sprawdzić, czy ustnik jest czysty i pozbawiony kurzu oraz 

wszelkich zanieczyszczeń, 

2. wykonać powolny wydech tak głęboki, jak to możliwe bez uczucia dyskomfortu, w celu 

opróżnienia płuc, 

3. trzymać inhalator pionowo, do dołu ustnikiem, który należy umieścić między zębami, nie 

gryząc go, następnie należy objąć ustnik wargami, przy czym język powinien leżeć płasko pod 

ustnikiem, 

4. jednocześnie wykonać powolny i głęboki wdech przez usta, aż płuca będą wypełnione 

powietrzem (co powinno zająć około 4 – 5 sekund). Bezpośrednio po rozpoczęciu wdechu 

mocno nacisnąć na górną część pojemnika ciśnieniowego w celu uwolnienia jednego 

rozpylenia, 
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5. następnie wstrzymać oddech tak długo, jak to możliwe bez uczucia dyskomfortu, po czym 

wyjąć inhalator z ust i powoli wykonać wydech. Nie należy wydychać powietrza do inhalatora, 

6. następnie sprawdzić licznik dawek lub wskaźnik dawek, aby upewnić się, że przemieścił się 

odpowiednio. 

Aby przyjąć drugą inhalację, pacjent powinien trzymać inhalator w pozycji pionowej przez około 30 

sekund i powtórzyć czynności opisane w punktach od 2 do 6. Jeśli po inhalacji pojawi się mgiełka 

wydostająca się z inhalatora lub z boków ust, należy powtórzyć procedurę od punktu 2. Po użyciu 

inhalatora pacjent powinien zamknąć ustnik osłoną ochronną i sprawdzić licznik lub wskaźnik dawek. 

Po inhalacji pacjent powinien wypłukać jamę ustną i gardło wodą, nie połykając jej, lub umyć zęby 

szczoteczką [80]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą [80]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Do najczęściej zgłaszanych zdarzeń niepożądanych związanych ze stosowaniem Trimbow u pacjentów 

z POChP należą kandydoza jamy ustnej (0,8%), skurcze mięśni (0,4%), suchość w jamie ustnej (0,4%) 

i dysfonia (0,3%). Do innych częstych (≥1/100 do <1/10) zdarzeń niepożądanych należą zapalenie płuc, 

zapalenie gardła, zakażenie dróg moczowych oraz zapalenie błony śluzowej nosa i gardła [80]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Trimbow otrzymał pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii 

Europejskiej 17 lipca 2017 roku [80]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Trimbow podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniach: 

 „leczenie podtrzymujące u pacjentów dorosłych z umiarkowaną lub ciężką przewlekłą 

obturacyjną chorobą płuc (POChP), u których nie uzyskuje się odpowiedniego efektu leczenia 

podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i długo działającego agonisty 

receptorów beta 2 lub jednoczesnego stosowania długo działającego agonisty receptorów 

beta 2 i długo działającego antagonisty receptorów muskarynowych”, 

 „leczenie podtrzymujące astmy u pacjentów z niewystarczającą kontrolą objawów choroby po 

zastosowaniu produktu złożonego z długo działającego agonisty receptorów beta-2 i średnich 
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dawek kortykosteroidu wziewnego, u których wystąpiło jedno lub więcej zaostrzeń astmy w 

ciągu poprzedniego roku [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym dipropionian beklometazonu, formoterolu fumaran i 

glikopionium są: 

 Trimbow – wytwórcy: Chiesi SAS, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Chiesi Farmaceutici S.p.A; 

podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 

 Trydonis – wytwórcy: Chiesi SAS, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Chiesi Farmaceutici S.p.A; 

podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 

 Riarify – wytwórcy: Chiesi SAS, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Chiesi Farmaceutici S.p.A; 

podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A [69]. 

6.3. Produkty dwulekowe (LABA + LAMA) 

6.3.1. Wilanterol + umeklidynium (Anoro Ellipta) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych. Leki adrenergiczne w skojarzeniu z 

lekami przeciwcholinergicznymi, w tym potrójne skojarzenia z kortykosteroidami. Kod ATC: R03AL03 

[81]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Umeklidynium z wilanterolem to skojarzenie wziewnego długo działającego antagonisty receptora 

muskarynowego z wziewnym długo działającym agonistą receptora beta 2-adrenergicznego. Po 

inhalacji przez usta obie substancje, działając miejscowo w drogach oddechowych, w odrębnych 

mechanizmach, powodują rozszerzenie oskrzeli [81]. 

Umeklidynium 

Umeklidynium jest długo działającym antagonistą receptora muskarynowego (określanym również jako 

lek przeciwcholinergiczny). Jest pochodną chinuklidyny, z aktywnością wobec różnych podtypów 

receptora muskarynowego. Mechanizm działania rozszerzającego oskrzela umeklidynium polega na 

kompetycyjnym hamowaniu wiązania acetylocholiny z receptorami muskarynowymi w mięśniach 

gładkich dróg oddechowych. Umeklidynium wykazuje in vitro powolną odwracalność wobec podtypu M3 
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ludzkiego receptora muskarynowego i długi okres działania w warunkach in vivo, gdy podawany był 

bezpośrednio do płuc w modelach przedklinicznych. 

Wilanterol 

Wilanterol jest wybiórczym, długo działającym agonistą receptora beta2-adrenergicznego. 

Farmakologiczne działania agonistów receptora beta 2-adrenergicznego, w tym wilanterolu, 

przynajmniej w części polegają na stymulacji wewnątrzkomórkowej cyklazy adenylowej, enzymu, który 

katalizuje konwersję adenozyno-trójfosforanu (ATP) do cyklicznego adenozyno-3',5'-monofosforanu 

(cyklicznego AMP). Zwiększone stężenie cyklicznego AMP powoduje rozluźnienie mięśni gładkich 

oskrzeli i hamowanie uwalniania mediatorów wczesnej fazy reakcji alergicznej z komórek, zwłaszcza z 

komórek tucznych [81]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji, podzielony. Biały proszek w jasnoszarym inhalatorze z czerwoną pokrywą ustnika 

i licznikiem dawek. 1 inhalator zawiera 7 lub 30 dawek [81]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Anoro Ellipta jest wskazany do podtrzymującego leczenia rozszerzającego oskrzela w celu łagodzenia 

objawów u dorosłych pacjentów z POChP [81]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Zalecaną i maksymalną dawką jest jedna inhalacja raz na dobę. Produkt należy stosować każdego dnia 

o tej samej porze, by utrzymać rozszerzenie oskrzeli. W przypadku pominięcia dawki następną dawkę 

należy przyjąć następnego dnia o zwykłej porze [81]. 

Sposób podawania 

Lek wyłącznie do stosowania wziewnego Inhalator zawiera podzielone dawki i jest gotowy do użycia. W 

celu wykonania inhalacji inhalator należy trzymać w pewnej odległości od ust i wykonać spokojny, 

głęboki wydech. Nie należy wykonywać wydechu do wnętrza inhalatora. Włożyć ustnik inhalatora do ust 

i objąć go szczelnie wargami. Nie należy blokować palcami wlotu powietrza w czasie inhalacji dawki. 

Należy wykonać jeden długi, równomierny i głęboki wdech. Wstrzymać oddech tak długo, jak to możliwe 

(na co najmniej 3-4 sekundy). Wyjąć inhalator z ust, następnie wykonać powoli spokojny i delikatny 

wydech. W celu oczyszczenia ustnika inhalatora należy użyć suchej chusteczki zanim zamknie się jego 

pokrywę [81]. 
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PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą [81]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej zgłaszane zdarzenie niepożądane wynikające ze stosowania Anoro Ellipta to zapalenie 

nosogardła (9%). Do innych często (≥1/100 do <1/10) występujących zdarzeń niepożądanych należą: 

zakażenie dróg moczowych, zapalenie zatok, zapalenie gardła, zapalenie górnych dróg oddechowych, 

ból głowy, kaszel, ból; jamy ustnej i gardła, zaparcia i suchość w jamie ustnej [81]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Anoro Ellipta otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium 

Unii Europejskiej 8 maja 2014 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia: 15 stycznia 2019 roku [81]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Anoro Ellipta podlega finansowaniu ze środków publicznych 

w ramach katalogu A we wskazaniu „Przewlekła obturacyjna choroba płuc – leczenie podtrzymujące u 

pacjentów powyżej 18 roku życia” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym umeklidynium i wilanterol są: 

 Anoro Ellipta – wytwórcy: Glaxo Wellcome Production, Glaxo Operations UK Ltd (trading as 

Glaxo Wellcome Operations); podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 

 Laventair Ellipta – wytwórcy: Glaxo Wellcome Production, Glaxo Operations UK Ltd (trading 

as Glaxo Wellcome Operations); podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 

[69]. 

6.3.2. Indakaterol + glikopironium (Ultibro Breezhaler) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, leki adrenergiczne w skojarzeniu z 

lekami przeciwcholinergicznymi, kod ATC: R03AL04 [82]. 
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MECHANIZM DZIAŁANIA 

Indakaterol i glikopironium podawane jednocześnie jako składniki produktu leczniczego Ultibro 

Breezhaler, sumują swoją skuteczność ze względu na różne sposoby ich działania ukierunkowanego 

na różne receptory i mechanizmy prowadzące do relaksacji mięśni gładkich. Ze względu na różną 

gęstość rozmieszczenia receptorów beta2-adrenergicznych i receptorów M3 w centralnych i 

obwodowych drogach oddechowych, agoniści receptorów beta2 powinni być bardziej skuteczni w 

relaksacji obwodowych dróg oddechowych, natomiast związek o działaniu przeciwcholinergicznym 

może skuteczniej oddziaływać na centralne drogi oddechowe. Dlatego, aby uzyskać działanie 

rozszerzające oskrzela zarówno w obwodowych, jak i centralnych drogach oddechowych płuca 

człowieka, korzystne może być połączenie agonisty receptorów beta2-adrenergicznych z antagonistą 

receptorów muskarynowych [82]. 

Indakaterol 

Indakaterol jest długo działającym agonistą receptorów beta2-adrenergicznych przeznaczonym do 

podawania raz na dobę. Farmakologiczne działanie długo działających agonistów receptorów beta2- 

adrenergicznych, w tym indakaterolu, przynajmniej częściowo wynikają z pobudzenia 

wewnątrzkomórkowej cyklazy adenylowej, enzymu, który katalizuje przekształcanie 

adenozynotrifosforanu (ATP) do cyklicznego 3',5'-adenozynomonofosforanu (cyklicznego AMP). 

Zwiększone stężenie cyklicznego AMP powoduje zwiotczenie mięśni gładkich w ścianie oskrzeli. Po 

inhalacji, indakaterol wykazuje miejscowe działanie rozszerzające oskrzela w płucach. 

Glikopironium 

Glikopironium jest długo działającym, wziewnym antagonistą receptorów muskarynowych (lekiem 

przeciwcholinergicznym), przeznaczonym do stosowania raz na dobę w leczeniu podtrzymującym 

polegającym na rozszerzeniu oskrzeli u pacjentów z POChP. Głównym szlakiem przewodzenia 

bodźców wywołujących zwężenie oskrzeli są nerwy przywspółczulne, a nadmierne napięcie mięśni 

oskrzeli wywołane działaniem układu cholinergicznego jest głównym odwracalnym elementem obturacji 

dróg oddechowych w POChP. Glikopironium działa poprzez blokowanie zwężającego oskrzela działania 

acetylocholiny na komórki mięśni gładkich dróg oddechowych, powodując rozszerzenie dróg 

oddechowych [82]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji w kapsułce twardej. Kapsułki z przezroczystym, żółtym wieczkiem oraz 

przezroczystym, bezbarwnym korpusem zawierające biały do prawie białego proszek, z oznaczeniem 

produktu „IGP110.50” w kolorze niebieskim wydrukowanym pod dwiema niebieskimi liniami na korpusie 

kapsułki i logo wytwórcy w kolorze czarnym, wydrukowanym na wieczku kapsułki [82]. 





Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlekłej obturacyjnej choroby płuc 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 68 

 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Ultibro Breezhaler otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na 

terytorium Unii Europejskiej 19 września 2013 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia: 22 maja 2019 

roku [82]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Anoro Ellipta podlega finansowaniu ze środków publicznych 

w ramach katalogu A we wskazaniu „przewlekła obturacyjna choroba płuc – leczenie podtrzymujące u 

pacjentów powyżej 18 roku życia” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym glikopironium i indakaterol są: 

 Ultibro Breezhaler – wytwórcy: Novartis Pharma GmbH, Novartis Farmacéutica S.A; podmiot 

odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited, 

 Ulunar Breezhaler – wytwórcy: Novartis Pharma GmbH, Novartis Farmacéutica S.A; podmiot 

odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited [69]. 

6.3.3. Olodaterol + tiotropium (Spiolto Respimat) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych podawane drogą wziewną, leki 

adrenergiczne w połączeniu z lekami przeciwcholinergicznymi kod ATC: R03AL06 [83]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Spiolto Respimat jest złożonym roztworem do inhalacji o stałej dawce, podawanym za pomocą 

inhalatora miękkiej mgły Spiolto Respimat. Zawiera długo działającego antagonistę receptorów 

muskarynowych – tiotropium oraz długo działającego agonistę receptorów beta2-adrenergicznych – 

olodaterol (LAMA/LABA). Substancje czynne zapewniają addytywne rozszerzenie oskrzeli dzięki 

odmiennym mechanizmom działania. Ponieważ receptory muskarynowe przeważają w centralnych 

drogach oddechowych, a beta 2-adrenoceptory wykazują wyższy poziom ekspresji w obwodowych 

drogach oddechowych, kombinacja tiotropium i olodaterolu powinna zapewniać optymalne rozszerzenie 

oskrzeli we wszystkich obszarach płuc [83]. 

Tiotropium 
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Bromek tiotropiowy jest długo działającym, wybiórczym antagonistą receptorów muskarynowych. 

Wykazuje on zbliżone powinowactwo do poszczególnych podtypów receptora muskarynowego (od M1 

do M5). W drogach oddechowych bromek tiotropiowy wiąże się kompetycyjnie i odwracalnie z 

receptorami M3 w mięśniach gładkich oskrzeli, przeciwdziałając cholinergicznemu (zwężającemu 

oskrzela) wpływowi acetylocholiny i prowadząc do zmniejszenia napięcia mięśni gładkich oskrzeli. 

Działanie to jest zależne od dawki i utrzymuje się ponad 24 godziny. Jako produkt przeciwcholinergiczny 

o strukturze N-czwartorzędowej, bromek tiotropiowy stosowany wziewnie odznacza się wybiórczym, 

miejscowym działaniem na oskrzela.  

Olodaterol 

Olodaterol wykazuje wysokie powinowactwo i wysoką selektywność w stosunku do ludzkiego receptora 

beta 2-adrenergicznego. Wywiera on swoje działanie farmakologiczne poprzez wiązanie i aktywację 

receptorów beta2- adrenergicznych po podaniu wziewnym. Aktywacja tych receptorów w drogach 

oddechowych powoduje stymulację wewnątrzkomórkowej cyklazy adenylowej, tj. enzymu, który 

pośredniczy w syntezie 3',5'-cyklicznego adenozynomonofosforanu (cAMP). Podwyższone stężenie 

cAMP wywołuje rozszerzenie oskrzeli przez rozluźnienie komórek mięśni gładkich dróg oddechowych. 

Olodaterol posiada profil przedkliniczny długo działającego, wybiórczego agonisty receptora beta 2- 

adrenergicznego (LABA) o szybkim początku działania i czasie działania wynoszącym co najmniej 24 

godziny [83]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Przezroczysty, bezbarwny roztwór do inhalacji [83]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Produkt Spiolto Respimat jest wskazany jako lek rozszerzający oskrzela w leczeniu podtrzymującym w 

celu złagodzenia objawów u dorosłych pacjentów z POChP [83]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Produkt leczniczy jest przeznaczony wyłącznie do podawania wziewnego. Wkład może być stosowany 

jedynie z inhalatorem Respimat. Na jedną dawkę leczniczą (inhalację) składają się dwa rozpylenia z 

inhalatora Respimat [83]. 

Sposób podawania 

Produkt leczniczy jest przeznaczony wyłącznie do podawania wziewnego. Wkład z lekiem można 

umieszczać i używać wyłącznie w inhalatorze wielokrotnego użytku Respimat (re-usable). Jest 

przeznaczony do użytku przez jednego pacjenta i dostarczania wielu dawek przez jeden wkład z lekiem. 
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Inhalator umożliwia wymianę wkładu z lekiem i może być używany z maksymalnie 6 wkładami. Pacjenci 

powinni zapoznać się z instrukcją użycia inhalatora przed rozpoczęciem stosowania produktu 

leczniczego Spiolto Respimat. W celu zapewnienia właściwego stosowania produktu leczniczego 

wykwalifikowany pracownik medyczny powinien pokazać pacjentowi, jak korzystać z inhalatora [83]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na tiotropium lub olodaterol lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, występowanie 

w przeszłości nadwrażliwości na atropinę lub jej pochodne, np. ipratropium lub oksytropium [83]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Dla produktu leczniczego Spiolto Respimat nie odnotowano zdarzeń niepożądanych występujących 

bardzo często (≥ 1/10) lub często (≥ 1/100 do < 1/10) [83]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Spiolto Respimat otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na 

terytorium Unii Europejskiej 22 stycznia 2016 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia: 20 listopada 2020 

roku [83]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Spiolto Respimat podlega finansowaniu ze środków 

publicznych w ramach katalogu A we wskazaniu „Przewlekła obturacyjna choroba płuc – leczenie 

podtrzymujące u pacjentów powyżej 18 roku życia” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym tiotropium i olodaterol są: 

 Spiolto Respimat – wytwórcy: Boehringer Ingelheim France, Boehringer Ingelheim Espana 

S.A., Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG; podmiot odpowiedzialny: Boehringer 

Ingelheim International GmbH, 

 Yanimo Respimat – wytwórcy: Boehringer Ingelheim France, Boehringer Ingelheim Espana 

S.A., Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG; podmiot odpowiedzialny: Boehringer 

Ingelheim International GmbH [69]. 
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6.4. Produkty dwulekowe (LABA + wGKS) 

W niniejszym rozdziale przedstawiono charakterystykę preparatów zawierających lek z grupy LABA i 

wGKS w jednym inhalatorze stosowane w leczeniu POChP. Prezentowano charakterystykę jednego 

produktu leczniczego stanowiącego przedstawiciela spośród wszystkich preparatów zawierających 

określone substancje czynne. 

 

6.4.1. Fumaran formoterolu+dipropionian beklometazonu (Formodual) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych: leki adrenergiczne, stosowane 

wziewnie, kod ATC: R03 AK08 [84]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Produkt Formodual zawiera beklometazonu dipropionian i formoterol. Te dwie substancje czynne 

wykazują różny sposób działania. Podobnie jak w przypadku innych skojarzeń kortykosteroidów 

wziewnych i agonisty receptorów beta2 -adrenergicznych, łączne działanie tych składników powoduje 

zmniejszenie częstości występowania zaostrzeń astmy [84]. 

Beklometazonu dipropionian 

Beklometazonu dipropionian, stosowany wziewnie w zalecanych dawkach, wykazuje 

glikokortykosteroidowe działanie przeciwzapalne w obrębie płuc, co w rezultacie powoduje zmniejszenie 

nasilenia objawów oraz częstości występowania zaostrzeń astmy, przy jednocześnie mniejszej 

częstości występowania działań niepożądanych w porównaniu do kortykosteroidów podawanych 

ogólnie. 

Formoterol 

Formoterol jest selektywnym agonistą receptorów beta2-adrenergicznych, powodującym rozkurcz 

mięśni gładkich oskrzeli u pacjentów z odwracalną obturacją dróg oddechowych. Działanie 

rozszerzające oskrzela występuje szybko w ciągu 1 do 3 minut po inhalacji i utrzymuje się przez 12 

godzin po podaniu pojedynczej dawki [84]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Aerozol inhalacyjny, roztwór. Roztwór bezbarwny do żółtawego [84]. 
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Astma 

Formodual jest wskazany w regularnym leczeniu astmy, wymagającym zastosowania produktu 

złożonego (wziewnego kortykosteroidu i długo działającego beta2-agonisty): 

 u pacjentów z niewystarczającą kontrolą objawów choroby za pomocą kortykosteroidów 

wziewnych oraz stosowanego doraźnie szybko działającego, wziewnego beta2-agonisty lub 

 u pacjentów, u których uzyskano odpowiednią kontrolę objawów choroby za pomocą 

zarówno kortykosteroidów wziewnych, jak i długo działających beta2-agonistów. 

POChP 

Leczenie objawowe pacjentów z ciężką postacią przewlekłej obturacyjnej choroby płuc (POChP) 

(wartość FEV1 < 50% wartości należnej) oraz nawracającymi w przeszłości zaostrzeniami, u których 

występują wyraźne objawy choroby pomimo regularnego leczenia długo działającymi lekami 

rozszerzającymi oskrzela [84]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

POChP: Dawka zalecana u dorosłych w wieku 18 lat i powyżej: dwie inhalacje dwa razy na dobę [84]. 

Sposób podawania 

W celu zapewnienia właściwego zastosowania produktu, lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik 

opieki medycznej powinni pokazać pacjentowi, jak prawidłowo posługiwać się inhalatorem. Prawidłowe 

zastosowanie ciśnieniowego inhalatora z dozownikiem jest konieczne w celu zapewnienia skuteczności 

leczenia. Należy zalecić pacjentowi, by dokładnie przeczytał ulotkę dla pacjenta oraz przestrzegał 

instrukcji stosowania tam zawartej. Inhalator produktu leczniczego Formodual jest wyposażony w licznik 

lub wskaźnik dawek w tylnej części dozownika, który pokazuje ile dawek leku pozostało. Dla wielkości 

opakowania 120 dawek, za każdym razem, gdy pacjent naciska pojemnik, zostaje uwolniona dawka 

leku, a licznik dawek pokazuje o jedną dawkę mniej. Dla wielkości opakowania 180 dawek, za każdym 

razem, gdy pacjent naciska pojemnik, wskaźnik dawek nieznacznie się obraca, a ilość pozostałych 

dawek jest pokazywana w odstępach co 20 dawek [84]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na beklometazonu dipropionian, formoterolu fumaran dwuwodny lub na którąkolwiek 

substancję pomocniczą [84]. 
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ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej występujące zdarzenia niepożądane związane ze stosowaniem produktu leczniczego 

Formodual to zapalenie gardła, zapalenie płuc, kandydoza jamy ustnej, ból głowy i dysfonia, a ich 

występowanie zostało określone jako częste (≥1/100 do <1/10). Dodatkowo w badaniach klinicznych 

dotyczących POChP obserwowano zdarzenia niepożądane w postaci zmniejszenia stężenia kortyzolu 

we krwi i migotania przedsionków [84]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Formodual otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium 

Unii Europejskiej 12 lipca 2007 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia: 19 października 2011 roku [84] 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Formodual podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; Eozynofilowe 

zapalenie oskrzeli” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym fumaran formoterolu i dipropionian beklometazonu są: 

 Formodual – wytwórcy: Chiesi SAS, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Chiesi Pharmaceutici 

S.p.A.; podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A. [69]. 

6.4.2. Dwuwodny fumaran formoterolu + dipropionian beklometazonu 

(Fostex) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych: leki adrenergiczne, stosowane 

wziewnie, kod ATC: R03 AK08 [85]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Produkt Fostex zawiera beklometazonu dipropionian i formoterol. Te dwie substancje czynne wykazują 

różny sposób działania. Podobnie jak w przypadku innych skojarzeń kortykosteroidów wziewnych i 
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agonisty receptorów beta2 -adrenergicznych, łączne działanie tych składników powoduje zmniejszenie 

częstości występowania zaostrzeń astmy [85]. 

Beklometazonu dipropionian 

Beklometazonu dipropionian, stosowany wziewnie w zalecanych dawkach, wykazuje 

glikokortykosteroidowe działanie przeciwzapalne w obrębie płuc, co w rezultacie powoduje zmniejszenie 

nasilenia objawów oraz częstości występowania zaostrzeń astmy, przy jednocześnie mniejszej 

częstości występowania działań niepożądanych w porównaniu do kortykosteroidów podawanych 

ogólnie. 

Formoterol 

Formoterol jest selektywnym agonistą receptorów beta2-adrenergicznych, powodującym rozkurcz 

mięśni gładkich oskrzeli u pacjentów z odwracalną obturacją dróg oddechowych. Działanie 

rozszerzające oskrzela występuje szybko w ciągu 1 do 3 minut po inhalacji i utrzymuje się przez 12 

godzin po podaniu pojedynczej dawki [85]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Aerozol inhalacyjny, roztwór. Roztwór bezbarwny do żółtawego [85]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Astma 

Fostex jest wskazany w regularnym leczeniu astmy, wymagającym zastosowania produktu złożonego 

(wziewnego kortykosteroidu i długo działającego beta2-agonisty): 

 u pacjentów z niewystarczającą kontrolą objawów choroby za pomocą kortykosteroidów 

wziewnych oraz stosowanego doraźnie szybko działającego, wziewnego beta 2-agonisty 

lub 

 u pacjentów, u których uzyskano odpowiednią kontrolę objawów choroby za pomocą 

zarówno kortykosteroidów wziewnych, jak i długo działających beta2-agonistów [85]. 

POChP 

Leczenie objawowe pacjentów z ciężką postacią przewlekłej obturacyjnej choroby płuc (POChP) 

(wartość FEV1 < 50% wartości należnej) oraz nawracającymi w przeszłości zaostrzeniami, u których 

występują wyraźne objawy choroby pomimo regularnego leczenia długo działającymi lekami 

rozszerzającymi oskrzela [85]. 
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DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

POChP: Dawka zalecana u dorosłych w wieku 18 lat i powyżej: Dwie inhalacje dwa razy na dobę [85]. 

Sposób podawania 

Fostex jest przeznaczony do podawania wziewnego. W celu zapewnienia właściwego zastosowania 

produktu, lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik opieki medycznej powinni pokazać pacjentowi, jak 

prawidłowo posługiwać się inhalatorem. Prawidłowe zastosowanie ciśnieniowego inhalatora z 

dozownikiem jest konieczne w celu zapewnienia skuteczności leczenia. Należy zalecić pacjentowi, by 

dokładnie przeczytał ulotkę dla pacjenta oraz przestrzegał instrukcji stosowania tam zawartej. Inhalator 

produktu leczniczego Fostex jest wyposażony w licznik lub wskaźnik dawek w tylnej części dozownika, 

który pokazuje ile dawek leku pozostało. Dla wielkości opakowania 120 dawek, za każdym razem, gdy 

pacjent naciska pojemnik, zostaje uwolniona dawka leku, a licznik dawek pokazuje o jedną dawkę mniej. 

Dla wielkości opakowania 180 dawek, za każdym razem, gdy pacjent naciska pojemnik, wskaźnik 

dawek nieznacznie się obraca, a ilość pozostałych dawek jest pokazywana w odstępach co 20 dawek 

[85]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na beklometazonu dipropionian, formoterolu fumaran dwuwodny lub na którąkolwiek 

substancję pomocniczą [85]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej występujące zdarzenia niepożądane związane ze stosowaniem produktu leczniczego 

Fostex to zapalenie gardła, zapalenie płuc, kandydoza jamy ustnej, ból głowy i dysfonia, a ich 

występowanie zostało określone jako częste (≥1/100 do <1/10). Dodatkowo w badaniach klinicznych 

dotyczących POChP obserwowano zdarzenia niepożądane w postaci zmniejszenia stężenia kortyzolu 

we krwi i migotania przedsionków [85]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Fostex otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii 

Europejskiej 21 czerwca 2007 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia: 10.10.2011 roku [85]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Fostex podlega finansowaniu ze środków publicznych w 
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ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; Eozynofilowe 

zapalenie oskrzeli” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym dwuwodny fumaran formoterolu i dipropionian 

beklometazonu są: 

 Fostex (100 µg + 6 µg) – wytwórcy: Chiesi SAS, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Chiesi 

Pharmaceutici S.p.A.; podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 

 Airiam – wytwórcy: Oy Medfiles Ltd, Hormosan Pharma GmbH; podmiot odpowiedzialny: 

Zentiva, k.s., 

 Formodual (200 µg + 6 µg) – wytwórcy: Chiesi SAS, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Chiesi 

Pharmaceutici S.p.A.; podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 

 Fostex NEXThaler (200 µg + 6 µg) – wytwórcy: Chiesi SAS, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 

Chiesi Pharmaceutici S.p.A.; podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A. [69]. 

6.4.3. Dwuwodny fumaran formoterolu + budezonid (Duoresp 

Spiromax) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, leki adrenergiczne i inne leki stosowane 

w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych. Kod ATC: R03AK07 [86]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

DuoResp Spiromax zawiera formoterol i budezonid, które mają różne sposoby działania i wykazują 

wzajemne działanie zmniejszające zaostrzenia astmy. Specyficzne właściwości budezonidu i 

formoterolu pozwalają na stosowanie w skojarzeniu do leczenia podtrzymującego i doraźnego albo do 

leczenia podtrzymującego astmy [86]. 

Budezonid 

Budezonid jest glikokortykosteroidem, który podany wziewnie wykazuje zależne od dawki działanie 

przeciwzapalne w drogach oddechowych, co powoduje zmniejszenie nasilenia objawów i mniej 

zaostrzeń astmy. Wziewny budezonid powoduje lżejsze działania niepożądane niż kortykosteroidy 

ogólnoustrojowe. Dokładny mechanizm odpowiedzialny za działanie przeciwzapalne 

glikokortykosteroidów nie jest znany. 

Formoterol 
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Formoterol jest selektywnym agonistą receptora β2 -adrenergicznego, który podany wziewnie powoduje 

szybkie i długo działające rozluźnienie mięśni gładkich oskrzeli u pacjentów z odwracalną obturacją dróg 

oddechowych. Działanie rozszerzające oskrzela zależy od dawki i występuje w ciągu 1 do 3 minut. Czas 

trwania działania wynosi co najmniej 12 godzin po przyjęciu pojedynczej dawki [86]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Biały proszek do inhalacji [86]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Astma 

DuoResp Spiromax jest wskazany u dorosłych i młodzieży (w wieku co najmniej 12 lat) w regularnym 

leczeniu astmy, w którym właściwe jest stosowanie leczenia skojarzonego (wziewnego kortykosteroidu 

i długo działającego agonisty receptora β2 -adrenergicznego): 

 u pacjentów z niedostateczną kontrolą wziewnymi kortykosteroidami i przyjmowanymi 

doraźnie wziewnymi krótko działającymi agonistami receptora β2 -adrenergicznego, lub 

 u pacjentów z odpowiednią już kontrolą zarówno wziewnymi kortykosteroidami, jak i długo 

działającymi agonistami receptora β2 -adrenergicznego [86]. 

POChP 

Produkt DuoResp Spiromax jest wskazany do stosowania u dorosłych w wieku co najmniej 18 lat w 

leczeniu objawowym pacjentów z POChP z natężoną objętością wydechową pierwszosekundową 

(FEV1 ) < 70% wartości należnej (po podaniu leku rozszerzającego oskrzela) i powtarzającymi się 

zaostrzeniami choroby w wywiadzie, u których występują znaczące objawy pomimo regularnego 

leczenia długo działającymi lekami rozszerzającymi oskrzela [86]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

W POChP: Dorośli (w wieku co najmniej 18 lat):1 inhalacja dwa razy na dobę [86]. 

Sposób podawania 

Wyłącznie do podawania wziewnego. W celu skutecznego leczenia, DuoResp Spiromax należy 

stosować prawidłowo. Dlatego pacjentom należy zalecić, aby uważne przeczytali ulotkę dla pacjenta i 

postępowali zgodnie z instrukcjami stosowania podanymi w ulotce. Ważne jest również, aby pacjentowi 

zalecić, by nie potrząsali inhalatorem przed użyciem i nie wykonywali wydechu przez Spiromax, jak 

również nie blokowali otworów wentylacyjnych, gdy przygotowują się do wykonania wdechu. Pacjentom 

należy również zalecić, aby wypłukali jamę ustną wodą po inhalacji leku [86]. 
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PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą [86]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Do najczęstszych zdarzeń niepożądanych związanych ze stosowaniem DuoResp Spiromax należą 

zakażenia drożdżakami Candida w obrębie jamy ustnej, zapalenie płuc, bóle głowy, drżenie, kołatanie 

serca, podrażnienie gardła, kaszel i dysfonia, a ich występowanie określono jako częste (≥ 1/100 do 

<1/10) [86]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy DuoResp Spiromax otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na 

terytorium Unii Europejskiej 28 kwietnia 2014 roku, ostanie przedłużenie pozwolenia: 8 kwietnia 2019 

roku [86]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku DuoResp Spiromax podlega finansowaniu ze środków 

publicznych w ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; 

Eozynofilowe zapalenie oskrzeli” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym dwuwodny fumaran formoterolu i budezonid są: 

 DuoResp Spiromax – wytwórcy: Teva Operations Polska Sp. z o.o., Norton (Waterford) Limited, T/A 

Teva Pharmaceuticals Ireland, Teva Pharmaceutical Europe B.V.; podmiot odpowiedzialny: Teva 

Pharma B.V., 

 Airbufo Forspiro – wytwórcy: Aeropharm GmbH, Lek Pharmaceuticals d.d., Salutas Pharma GmbH; 

podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, 

 Bufar Easyhaler - wytwórca: Orion Corporation Orion Pharma; podmiot odpowiedzialny: Orion 

Corporation, 

 Bufomix Easyhaler – wytwórca: Orion Corporation; podmiot odpowiedzialny: Orion Corporation, 

 Oxodil Combo – wytwórcy: Aeropharm GmbH, Salutas Pharma, Lek Pharmaceuticals, d.d.; podmiot 

odpowiedzialny: Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., 

 Symbicort – wytwórca: ASTRAZENECA DUNKERQUE PRODUCTION; podmiot odpowiedzialny: 

AstraZeneca AB, 
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 Symbicort Turbuhaler – wytwórcy: AstraZeneca AB, AstraZeneca UK Limited, AstraZeneca GmbH; 

podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, 

 BiResp Spiromax – wytwórcy: Teva Operations Polska Sp. z o.o., Norton (Waterford) Limited, T/A 

Teva Pharmaceuticals Ireland, Teva Pharmaceutical Europe B.V.; podmiot odpowiedzialny: Teva 

Pharma B.V., 

 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. – wytwórcy: Teva Operations Poland Sp. z o.o., Teva 

Pharmaceuticals Europe B.V., Norton (Waterford) Limited, T/A Teva Pharmaceuticals Ireland; 

podmiot odpowiedzialny: Teva Pharma B.V. [69]. 

6.4.4. Salmeterol + propionian flutykazonu (Salmex) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki działające na receptory adrenergiczne i inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg 

oddechowych. Kod ATC: R 03 AK 06 [87]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Salmex zawiera salmeterol i flutykazonu propionian, substancje o różnych mechanizmach działania 

[87]. 

Salmeterol 

Salmeterol jest wybiórczym, długo działającym (12 godzin) agonistą receptorów beta2-adrenergicznych, 

o długim łańcuchu bocznym, który wiąże się z miejscem pozareceptorowym. Salmeterol powoduje 

rozszerzenie oskrzeli trwające dłużej, przynajmniej 12 godzin, w porównaniu do działania zalecanych 

dawek zwykle stosowanych krótko działających β2-agonistów. 

Flutykazonu propionian: 

Flutykazonu propionian podawany wziewnie w zalecanych dawkach, wywiera działanie przeciwzapalne 

w obrębie płuc, którego wynikiem jest zmniejszenie nasilenia objawów i częstości zaostrzeń astmy 

oskrzelowej; wywołuje mniej działań niepożądanych niż kortykosteroidy podawane ogólnie [87]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji [87]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Astma oskrzelowa 
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STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Salmex otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii 

Europejskiej 20 grudnia 2012 roku, ostanie przedłużenie pozwolenia: 30 maja 2018 roku [87]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Salmex podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; Eozynofilowe 

zapalenie oskrzeli” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym salmeterol i propionian flutykazonu są: 

 Salmex – wytwórca: Celon Pharma Sp. z o.o.; podmiot odpowiedzialny: Celon Pharma S.A., 

 AirFluSal – wytwórca: Salutas Pharma GmbH; podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, 

 AirFluSal Forspiro – wytwórca: Aeropharm GmbH; podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, 

 Asaris – wytwórca: Polfarmex S.A.; podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A., 

 Aurodisc – wytwórcy: APL Swift Services (Malta) Ltd., Oy Medfiles Ltd, SPECIAL 

PRODUCTS LINE S.p.A; podmiot odpowiedzialny: Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o., 

 Comboterol – wytwórca: Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o.; podmiot 

odpowiedzialny: Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o., 

 Duexon – wytwórcy: Adamed Pharma S.A., Genetic S.p.A; podmiot odpowiedzialny: 

Adamed Pharma S.A., 

 Duexon Pro – wytwórcy: STADA Arzneimittel AG, Clonmel Healthcare Ltd., Adamed 

Pharma S.A., STADA Arzneimittel GmbH; podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A., 

 Flixodil Combo – wytwórcy: Genetic S.p.A, Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA SA; 

podmiot odpowiedzialny: Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne POLFA S.A., 

 Fluticomb – wytwórcy: Genetic S.p.A, Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA SA; podmiot 

odpowiedzialny: Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., 

 Neuair Airmaster – wytwórcy: Oy Medfiles Ltd, HWI pharma services GmbH; podmiot 

odpowiedzialny: Neutec Inhaler Ireland Limited, 

 Salflumix Easyhaler – wytwórca: Orion Corporation; podmiot odpowiedzialny: Orion 

Corporation, 

 Seretide 50 – wytwórca: Glaxo Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: 

GlaxoSmithKline (Irleand) Limited, 

 Seretide 125 – wytwórca: Glaxo Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: 

GlaxoSmithKline (Irleand) Limited, 
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 Seretide 250 – wytwórca: Glaxo Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: 

GlaxoSmithKline (Irleand) Limited, 

 Seretide Dysk 100 – wytwórca: Glaxo Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: 

GlaxoSmithKline (Irleand) Limited, 

 Seretide Dysk 250 – wytwórca: Glaxo Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: 

GlaxoSmithKline (Irleand) Limited, 

 Seretide Dysk 500 – wytwórca: Glaxo Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: 

GlaxoSmithKline (Irleand) Limited, 

 Symflusal – wytwórca: ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.; podmiot odpowiedzialny: Symphar 

Sp. z o.o., 

 Veriflo – wytwórca: Genetic S.p.A; podmiot odpowiedzialny: Zentiva, k.s. [69]. 

6.4.5. Bezwodny dipropionian beklometazonu + dwuwodny fumaran 

formoterolu (Fostex Nexthalter) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki adrenergiczne, stosowane wziewnie: formoterol i inne leki stosowane w obturacyjnych chorobach 

dróg oddechowych. Kod ATC: R03AK08 [88]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Beklometazonu dipropionian, stosowany wziewnie w zalecanych dawkach, wykazuje działanie 

przeciwzapalne w obrębie płuc, co w rezultacie powoduje zmniejszenie nasilenia objawów oraz 

częstości występowania zaostrzeń astmy, przy jednocześnie mniejszej częstości występowania działań 

niepożądanych w porównaniu do kortykosteroidów podawanych ogólnoustrojowo [88]. 

Formoterol jest selektywnym agonistą receptorów beta2 -adrenergicznych, powodującym rozkurcz 

mięśni gładkich oskrzeli u pacjentów z odwracalną obturacją dróg oddechowych. Działanie 

rozszerzające oskrzela występuje szybko, w ciągu 1 do 3 minut po inhalacji, i utrzymuje się przez 12 

godzin po podaniu dawki [88]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji. Wielodawkowy inhalator zawiera biały lub prawie biały proszek [88]. 
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Bezwodny dipropionian beklometazonu + dwuwodny fumaran formoterolu (Fostex Nexthalter) jest 

wskazany w regularnym leczeniu astmy, wymagającym zastosowania produktu złożonego (wziewnego 

kortykosteroidu i długo działającego beta2 -agonisty): 

 -u pacjentów z niewystarczającą kontrolą objawów choroby za pomocą kortykosteroidów wziewnych 

oraz stosowanego doraźnie krótko działającego beta2 -agonisty, lub 

 u pacjentów, u których uzyskano odpowiednią kontrolę objawów choroby za pomocą zarówno 

kortykosteroidów wziewnych, jak i długo działających beta2 -agonistów [88]. 

W leczeniu objawowym pacjentów z ciężką postacią przewlekłej obturacyjnej choroby płuc (POChP) 

(wartość FEV1 < 50% wartości należnej) oraz nawracającymi w przeszłości zaostrzeniami, u których 

występują wyraźne objawy choroby pomimo regularnego leczenia długo działającymi lekami 

rozszerzającymi oskrzela [88]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawka zalecana u dorosłych w wieku 18 lat i powyżej: 

Dwie inhalacje dwa razy na dobę [88] . 

Szczególne grupy pacjentów 

Nie ma konieczności dostosowywania dawkowania u pacjentów w podeszłym wieku. 

Brak dostępnych danych dotyczących stosowania produktu Fostex NEXThaler u pacjentów z 

zaburzeniami czynności wątroby lub nerek [88]. 

Sposób podawania 

Inhalator w produkcie Fostex NEXThaler to inhalator aktywowany wdechem. Wykazano, że pacjenci z 

astmą o średnim i dużym nasileniu oraz pacjenci z POChP są w stanie wytworzyć na tyle silny przepływ 

wdechowy, aby uruchomić uwalnianie dawki leku z inhalatora. Uwalnianie produktu Fostex NEXThaler 

nie zależy od natężenia przepływu powietrza, w zakresie przepływu wdechowego, jaki może być 

wygenerowany w inhalatorze przez tą populację pacjentów. W celu zapewnienia skutecznego leczenia 

konieczne jest prawidłowe zastosowanie inhalatora. Należy zalecić pacjentowi, by dokładnie przeczytał 

ulotkę dla pacjenta oraz przestrzegał instrukcji stosowania w niej zawartej. Dla wygody lekarza 

prowadzącego, instrukcja ta zamieszczona została poniżej. Jeżeli pacjent nie wykona inhalacji, liczba 

dawek widoczna w okienku na pojemniku nie powinna się zmienić po zamknięciu wieczka. Należy 

poinstruować pacjenta, aby otwierał wieczko inhalatora jedynie w razie potrzeby. W przypadku, gdy 

pacjent otworzył inhalator, lecz nie wykonał inhalacji, a następnie zamknął wieczko, dawka zostaje 

wycofana do pojemnika z proszkiem wewnątrz inhalatora i może być użyta bezpiecznie następna 

dawka. Po inhalacji pacjenci powinni wypłukać jamę ustną i gardło wodą lub umyć zęby [88]. 
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PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na beklometazonu dipropionian, formoterolu fumaran dwuwodny lub na którąkolwiek 

substancję pomocniczą [88]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Do często występujących zdarzeń związanych z beklometazonu dipropionianemi formoterolem, 

podawanymi w skojarzeniu (w produkcie Fostex NEXThaler) należały zapalenie płuc oraz drżenie. Nie 

obserwowano bardzo częstych zdarzeń niepożądanych [88]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Fostex NEXThaler otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na 

terytorium Unii Europejskiej 1 kwietnia 2013 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia: 6 listopada 2017 

roku [88]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Fostex NEXThaler podlega finansowaniu ze środków 

publicznych w ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Jedynym zarejestrowanym w Polsce produktem zawierającym bezwodny dipropionian beklometazonu 

+ dwuwodny fumaran formoterolu jest Fostex Nexthaler, którego wytwórcami są Chiesi Farmaceutici 

S.p.A., Chiesi Pharmaceuticals GmbH, a podmiotem odpowiedzialnym Chiesi Farmaceutici S.p.A  [69]. 

6.5. Produkty jednolekowe (LABA) 

W niniejszym rozdziale przedstawiono charakterystykę preparatów zawierających jedną substancję 

stosowaną w leczeniu POChP. Prezentowano charakterystykę jednego produktu leczniczego 

stanowiącego przedstawiciela spośród wszystkich preparatów zawierających określoną substancję 

czynną.  
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6.5.1. Fumaran formoterolu (Zafiron) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Selektywni agoniści receptora β2-adrenergicznego, kod ATC: R03AC13 [89] 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Formoterol jest silnym lekiem pobudzającym wybiórczo receptory β2-adrenergiczne. Wywiera działanie 

rozszerzające oskrzela u pacjentów z odwracalną obturacją dróg oddechowych. Działanie to występuje 

szybko (w ciągu 1 do 3 minut) i utrzymuje się przez 12 godzin po inhalacji. W dawkach leczniczych 

działanie na układ krążenia jest nieznaczne i występuje jedynie w sporadycznych przypadkach. 

Formoterol hamuje uwalnianie histaminy i leukotrienów, które powstają w płucach w wyniku reakcji 

alergicznej. W doświadczeniach na zwierzętach obserwowano pewne właściwości przeciwzapalne, 

takie jak hamowanie obrzęku i gromadzenia komórek biorących udział w reakcjach zapalnych [89]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji w kapsułkach twardych [89]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Wskazaniami do stosowania leku Zafiron są: 

 Zapobieganie i leczenie zwężenia oskrzeli u pacjentów z odwracalną lub nieodwracalną przewlekłą 

obturacyjną chorobą płuc (POChP), w tym z przewlekłym zapaleniem oskrzeli i rozedmą płuc. 

Wykazano, że Zafiron poprawia jakość życia u pacjentów z POChP, 

 Zapobieganie i leczenie zwężenia oskrzeli u pacjentów z astmą oskrzelową, jako uzupełnienie 

terapii kortykosteroidami podawanymi wziewnie, 

 Zapobieganie skurczowi oskrzeli wywołanemu przez alergeny wziewne, zimne powietrze lub 

wysiłek fizyczny [89]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Leczenie podtrzymujące POChP: inhalacja zawartości 1 do 2 kapsułek do inhalacji (12 do 24 μg) dwa 

razy na dobę [89]. 

Sposób podawania 

Produkt do stosowania wziewnego u dorosłych oraz dzieci w wieku powyżej 6 lat [89]. 
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PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na formoterol lub na którąkolwiek substancję pomocniczą [89]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej zgłaszane zdarzenie niepożądane wynikające ze stosowania produktu leczniczego Zafiron 

to bóle głowy, kołatanie serca i drżenie mięśni, zgłaszane często (≥ 1/100 do < 1/10). Nie zgłaszano 

zdarzeń niepożądanych występujących bardzo często (≥ 1/10) [89]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Zafiron otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii 

Europejskiej 25 lutego 2003 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia: 22 września 2012 roku [89]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Zafiron podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; Eozynofilowe 

zapalenie oskrzeli”. Innym finansowanym ze środków publicznych produktem leczniczym zawierającym 

fumaran formoterolu jest Foradil [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającymi fumaran formoterolu są: 

 Zafiron – wytwórcy: Adamed Pharma S.A.; podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A., 

 Foradil – wytwórcy: Novartis Pharmaceutica SA, Novartis Pharma GmbH, Novartis Poland Sp. 

z o.o.; podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, 

 Foramed – wytwórcy: Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o; podmiot 

odpowiedzialny: Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o [69]. 

6.5.2. Dwuwodny fumaran formoterolu (Atimos) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki adrenergiczne, leki wziewne; selektywni agoniści receptorów β2-adrenergicznych. Kod ATC: R03 

AC13 [90]. 
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MECHANIZM DZIAŁANIA 

Formoterol jest lekiem, którego działanie polega głównie na wybiórczym pobudzaniu receptorów β2-

adrenergicznych. Formoterol działa rozszerzająco na oskrzela u pacjentów z odwracalnymi 

obturacyjnymi chorobami dróg oddechowych. Działanie rozpoczyna się w ciągu 1-3 minut. Znaczące 

rozszerzenie oskrzeli utrzymuje się przez 12 godzin po wziewnym przyjęciu leku. U ludzi formoterol jest 

skuteczny w zapobieganiu skurczowi oskrzeli wywołanemu przez metacholinę [90]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Aerozol inhalacyjny, roztwór [90]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Długotrwałe leczenie objawowe umiarkowanej lub ciężkiej przewlekłej astmy oskrzelowej u pacjentów 

wymagających regularnego leczenia rozszerzającego oskrzela w skojarzeniu z długotrwałym leczeniem 

przeciwzapalnym (glikokortykosteroidami wziewnymi i (lub) doustnymi). Leczenie 

glikokortykosteroidami powinno być kontynuowane. 

Atimos jest wskazany w łagodzeniu objawów zwężenia oskrzeli u pacjentów z przewlekłą obturacyjną 

chorobą płuc (POChP) [90]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Dorośli (w wieku od 18 lat) 

Zazwyczaj stosuje się jedną dawkę aerozolu dwa razy na dobę (jedną rano i jedną wieczorem, 24 

mikrogramy formoterolu fumaranu dwuwodnego na dobę). W przypadku wskazania do regularnego 

stosowania, nie należy stosować więcej niż 2 dawki aerozolu na dobę. W razie konieczności, w celu 

złagodzenia objawów choroby, można przyjąć dodatkowe dawki aerozolu, oprócz dawek przepisanych 

do regularnego stosowania, tak by maksymalna całkowita dawka dobowa wynosiła 4 dawki aerozolu 

(regularne plus dodatkowe). Nie należy stosować więcej niż 2 dawki aerozolu jednorazowo tym samym 

czasie. Pacjenci nie powinni używać inhalatora dłużej niż przez trzy miesiące od daty wydania przez 

farmaceutę [90]. 

Sposób podawania 

W celu zapewnienia właściwego zastosowania leku, lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik opieki 

medycznej powinni pokazać pacjentowi, jak posługiwać się inhalatorem. Przed pierwszym użyciem 

inhalatora, lub jeśli inhalator nie był używany przez 3 dni lub dłużej, należy wykonać jedno rozpylenie w 
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powietrze w celu upewnienia się, czy urządzenie działa prawidłowo. Jeśli to możliwe, podczas inhalacji 

pacjenci powinni stać lub siedzieć w pozycji wyprostowanej. 

1. Zdjąć wieczko ochronne z ustnika. 

2. Wykonać wydech tak głęboki, jak to tylko możliwe. 

3. Trzymać pojemnik w pozycji pionowej, trzonem skierowanym do góry i następnie umieścić 

ustnik w ustach i objąć go szczelnie wargami 

4. Wykonać głęboki wdech przez usta, jednocześnie naciskając denko inhalatora w celu 

uwolnienia dawki leku. 

5. Wstrzymać oddech tak długo, jak to możliwe bez wysiłku, a następnie wyjąć inhalator z ust. 

Jeśli planowane jest przyjęcie kolejnej dawki leku, inhalator należy trzymać nadal w pozycji pionowej i 

odczekać około pół minuty, a następnie powtórzyć czynności opisane w punktach 2 do 5. Po użyciu 

należy nałożyć wieczko ochronne. UWAGA: czynności opisanych w punktach 2-4 nie należy wykonywać 

zbyt szybko. Jeśli pojawi się „mgiełka” nad górnym otworem ustnika lub z boku jamy ustnej, należy 

powtórzyć wszystkie czynności zaczynając od punktu 2 [90]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą [90]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej zgłaszane zdarzenie niepożądane wynikające ze stosowania produktu leczniczego Atimos 

to drżenie, ból głowy, kołatanie serca i kaszel, występujące często (≥1/100, <1/10). Nie zgłaszano 

zdarzeń niepożądanych występujących bardzo często (≥1/10) [90]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Atimos otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii 

Europejskiej 20 września 2006 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia 26.08.2011 roku [90]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Atimos podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; Eozynofilowe 

zapalenie oskrzeli”. Inne produkty lecznicze zawierające dwuwodny fumaran formoterolu, finansowane 

ze środków publicznych to Forastmin, Formoterol Easyhaler, Oxis Turbuhaler i Oxodil PPH [59]. 
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WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającymi dwuwodny fumaran formoterolu są: 

 Atimos – wytwórcy: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Chiesi Pharmaceuticals GmbH; podmiot 

odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 

 Forastmin – wytwórcy: Bausch Health Poland Sp. z o.o., SMB Technology S.A.; podmiot 

odpowiedzialny: Bausch Health Ireland Limited, 

 Formoterol Easyhaler – wytwórca: Orion Corporation; podmiot odpowiedzialny: Orion 

Corporation, 

 Oxis Turbuhaler – wytwórca: AstraZeneca AB; podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, 

 Oxodil PPH – wytwórcy: Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., SMB Technology S.A.; 

podmiot odpowiedzialny: Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. [69]. 

6.5.3. Salmeterol (Pulmoterol) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Selektywni agoniści receptora β2-adrenergicznego; kod ATC: R 03 AC 12 [91]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Salmeterol jest wybiórczym, długo działającym (12 godzin) agonistą receptorów β2-adrenergicznych, o 

długim łańcuchu bocznym, który wiąże się z miejscem pozareceptorowym. Te właściwości 

farmakologiczne salmeterolu zapewniają bardziej skuteczne zapobieganie wywołanemu przez 

histaminę skurczowi oskrzeli i powodują rozszerzenie oskrzeli trwające dłużej, przynajmniej 12 godzin, 

w porównaniu do działania zalecanych dawek zwykle stosowanych krótko działających β2-agonistów. 

U ludzi salmeterol hamuje wczesną i późną fazę reakcji na alergeny wziewne, a działanie to utrzymuje 

się do 30 godzin po podaniu pojedynczej dawki leku nawet wówczas, gdy działanie rozszerzające 

oskrzela już ustąpi. Pojedyncza dawka salmeterolu zmniejsza nadreaktywność oskrzeli. Te właściwości 

leku wskazują, że salmeterol wykazuje dodatkowe, poza rozkurczem oskrzeli działania, niemniej ich 

pełne znaczenie kliniczne nie jest poznane. Mechanizm działania salmeterolu różni się od mechanizmu 

działania przeciwzapalnego kortykosteroidów, dlatego nie należy przerywać stosowania 

kortykosteroidów ani zmniejszać ich dawki, gdy zaleca się stosowanie salmeterolu [91]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji w kapsułkach twardych. Przezroczyste, bezbarwne kapsułki twarde zawierające 

biały lub kremowy proszek [91]. 
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Pulmoterol jest wskazany do regularnego, długotrwałego objawowego leczenia odwracalnej obturacji 

dróg oddechowych u pacjentów z astmą oskrzelową i przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). 

Pulmoterol jest wskazany szczególnie u pacjentów z dusznościami nocnymi i (lub) objawami 

występującymi w ciągu dnia, związanymi z odwracalną obturacją oskrzeli (np. duszność powysiłkowa, 

trudny do uniknięcia kontakt z alergenami). U pacjentów wymagających stosowania więcej niż dwa razy 

na dobę krótko działających leków rozszerzających oskrzela (np. salbutamol) lub doustnego 

regularnego stosowania teofiliny, można zastąpić wymienione leki salmeterolem. U pacjentów 

leczonych optymalnymi dawkami steroidów wziewnych, dołączenie salmeterolu może spowodować 

dodatkowe zmniejszenie objawów choroby [91]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Dorośli 

Inhalacja zawartości jednej kapsułki (1 x 50 μg salmeterolu) dwa razy na dobę. 

Dzieci i młodzież 

Brak istotnych wskazań dotyczących stosowania produktu leczniczego Pulmoterol u dzieci i młodzieży 

[91]. 

Sposób podawania 

Pulmoterol jest przeznaczony wyłącznie do stosowania wziewnego za pomocą inhalatora. Pulmoterol 

jest stosowany w postaci inhalacji, dwa razy na dobę, rano i wieczorem, z zachowaniem 12–godzinnego 

odstępu. W celu uzyskania pełnego działania leczniczego, salmeterol należy stosować regularnie. Pełne 

działanie lecznicze może wystąpić po przyjęciu kilkunastu dawek leku [91]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Pulmoterol jest przeciwwskazany u pacjentów z nadwrażliwością na salmeterolu ksynafonian lub na 

którąkolwiek substancję pomocniczą [91]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej zgłaszane zdarzenie niepożądane wynikające ze stosowania produktu leczniczego 

Pulmoterol to występujące często (≥1/100, <1/10) bóle głowy, drżenia, kołatanie serca i kurcze mięśni 

[91]. 
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STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Pulmoterol otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium 

Unii Europejskiej 30 kwietnia 2004 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia 4 września 2013 roku [91]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Pulmoterol podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniu „Astma, przewlekła obturacyjna choroba płuc, eozynofilowe zapalenie 

oskrzeli”. Inne preparaty zawierające salmeterol, finansowane ze środków publicznych: Asmetic, 

Serevent, Serevent Dysk [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającymi fumaran formoterolu są: 

 Pulmoterol – wytwórca: Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o.; podmiot 

odpowiedzialny: Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o, 

 Pulveril – wytwórcy: Fannin (UK) Limited, Salutas Pharma GmbH, Aeropharm GmbH, Fannin 

Limited; podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, 

 Serevent – wytwórcy: Glaxo Wellcome Production, Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG; podmiot 

odpowiedzialny: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 

 Serevent Dysk – wytwórca: Glaxo Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: 

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 

 Asmetic – wytwórca i podmiot odpowiedzialny:  Polframex S.A. [69]. 

6.6. Produkty jednolekowe (LAMA) 

6.6.1. Bromek tiotropium/tiotropium (Braltus) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych podawane drogą wziewną, leki 

przeciwcholinergiczne, kod ATC: R03B B04 [92]. 
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MECHANIZM DZIAŁANIA 

Bromek tiotropiowy jest długo działającym, wybiórczym antagonistą receptorów muskarynowych, w 

medycynie klinicznej określanym jako lek przeciwcholinergiczny. Poprzez wiązanie się z receptorami 

muskarynowymi w mięśniówce gładkiej oskrzeli, bromek tiotropiowy hamuje cholinergiczne (zwężające 

oskrzela) działanie acetylocholiny wydzielanej na zakończeniach nerwów przywspółczulnych. Wykazuje 

on podobne powinowactwo do poszczególnych podtypów receptora muskarynowego (od M1 do M5). 

Bromek tiotropiowy, działając jako kompetycyjny i odwracalny antagonista receptorów M3 w drogach 

oddechowych, powoduje rozszerzenie oskrzeli. Działanie to jest zależne od dawki i utrzymuje się ponad 

24 godziny. Długotrwałe działanie jest prawdopodobnie spowodowane bardzo powolną dysocjacją 

cząsteczki produktu od receptora M3, przy czym okres połowicznej dysocjacji jest znacznie dłuższy w 

porównaniu z ipratropium. Jako lek przeciwcholinergiczny o strukturze N-czwartorzędowej, bromek 

tiotropiowy stosowany wziewnie odznacza się wybiórczym, miejscowym działaniem na oskrzela. 

Stężenia terapeutyczne, przy których nie występują ogólnoustrojowe objawy działania 

przeciwcholinergicznego mieszczą się w dopuszczalnym zakresie [92]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji w kapsułce twardej. Bezbarwne i przezroczyste kapsułki rozmiar 3, zawierające 

biały proszek [92]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Braltus jest wskazany jako lek rozszerzający oskrzela w leczeniu podtrzymującym w celu złagodzenia 

objawów u pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). Braltus jest przeznaczony do 

stosowania u osób dorosłych [92]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Droga podania: Podanie wziewne [92]. 

Zalecana dawka 

Dorośli w wieku 18 lat i starsi: Zaleca się inhalację zawartości jednej kapsułki raz na dobę, za pomocą 

inhalatora Zonda. Inhalację należy przeprowadzać o tej samej porze każdego dnia. Nie należy stosować 

dawki większej niż zalecana. Dawka dostarczona z jednej kapsułki (10 mikrogramów) jest wystarczająca 

i jest standardową dawką w leczeniu produktem leczniczym Braltus. Kapsułki produktu leczniczego 

Braltus mogą być stosowane tylko wziewnie; nie należy ich połykać. Kapsułki produktu leczniczego 

Braltus mogą być inhalowane wyłącznie za pomocą inhalatora Zonda [92]. 

Sposób podawania 
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Inhalator Zonda jest dostosowany tylko do kapsułek produktu leczniczego Braltus; nie należy go używać 

do podawania innych leków. Kapsułki produktu leczniczego Braltus należy podawać tylko za pomocą 

inhalatora Zonda. Nie wolno używać innego inhalatora do podawania kapsułek produktu leczniczego 

Braltus. Należy poradzić pacjentowi, aby postępował dokładnie tak jak opisano to w instrukcji 

użytkowania zawartej w ulotce. Należy poinformować pacjenta o dodatkowych zdjęciach na 

wewnętrznej stronie klapki pudełka, które przedstawiają prawidłowy sposób umieszczenia kapsułki w 

inhalatorze. Aby uniknąć ryzyka zadławienia należy poinstruować pacjenta, aby NIGDY nie wkładał 

kapsułki bezpośrednio do ustnika [92]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancję czynną bromek tiotropiowy, atropinę lub jej pochodne, takie jak 

ipratropium czy oksytropium, lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, w tym laktozę jednowodną, 

która zawiera białka mleka [92]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej występującym zdarzeniem niepożądanym związanym ze stosowaniem leku Braltus jest 

suchość błony śluzowej jamy ustnej, a jej częstość występowania określa się jako częste (>1/100 do 

<1/10). Ze względu na zawartość laktozy, która może zawierać śladowe ilości białek mleka, u osób z 

ciężką nadwrażliwością lub alergią na białko mleka mogą występować reakcje alergiczne [92]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Braltus otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii 

Europejskiej 3 listopada 2016 roku [92]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Braltus podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniu „Ciężka postać POChP z udokumentowanym badaniem 

spirometrycznym z wartością wskaźnika FEV1<50% oraz ujemną próbą rozkurczową”. Inne preparaty 

zawierające tiotropium, finansowane ze środków publicznych: Ontipria, Spiriva, Spiriva Respimat, 

Srivasso [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym tiotropium są: 

 Acopair – wytwórca: Ferrer Internacional, S.A.; podmiot odpowiedzialny: Mylan Healthcare Sp. 

z o.o., 
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 Braltus – wytwórcy: Teva Operations Poland Sp. z o.o., Laboratorios Liconsa S.A., Actavis Ltd., 

Teva Pharma B.V.; podmiot odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o., 

 Ontipria – wytwórca: Helm AG, podmiot odpowiedzialny: Zentiva, k.s., 

 Spiriva Respimat – wytwórcy: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Boehringer 

Ingelheim Espana S.A., Boehringer Ingelheim France; podmiot odpowiedzialny: Boehringer 

Ingelheim International GmbH, 

 Spiriva – wytwórcy: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Boehringer Ingelheim 

France; podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim International GmbH, 

 Srivasso – wytwórca: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG; podmiot odpowiedzialny: 

Boehringer Ingelheim International GmbH, 

 Tiotropium Elpen – wytwórca: ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.; podmiot odpowiedzialny: ELPEN 

Pharmaceutical Co.Inc, 

 Braltus (import równoległy) – importer: InPharm Sp. z o.o.; podmiot odpowiedzialny w kraju 

eksportu: Teva Pharmaceuticals S.R.L.; kraj eksportu: Rumunia [69]. 

6.6.2.  Bromek glikopironium (Seebri Breezhaler) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, leki przeciwcholinergiczne, kod ATC: 

R03BB06 [93]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Glikopironium jest długo działającym, wziewnym antagonistą receptorów muskarynowych (lekiem 

przeciwcholinergicznym), przeznaczonym do stosowania raz na dobę w leczeniu podtrzymującym 

polegającym na rozszerzeniu oskrzeli u pacjentów z POChP. Głównym szlakiem przewodzenia 

bodźców wywołujących zwężenie oskrzeli są nerwy przywspółczulne, a nadmierne napięcie mięśni 

oskrzeli wywołane działaniem układu cholinergiczmego jest jedynym odwracalnym elementem obturacji 

dróg oddechowych w POChP. Glikopironium działa poprzez blokowanie zwężającego oskrzela działania 

acetylocholiny na mięśnie gładkie dróg oddechowych, powodując w ten sposób ich rozszerzenie [93]. 

Glikopironiowy bromek jest antagonistą receptorów muskarynowych wykazującym do nich duże 

powinowactwo. W badaniach wiązania radioligandów wykazano ponad 4-krotną selektywność dla 

ludzkich receptorów M3 względem ludzkich receptorów M2. Lek charakteryzuje się szybkim początkiem 

działania, o czym świadczą kinetyczne parametry asocjacji/dysocjacji w obrębie receptora oraz 

początek działania po inhalacji leku obserwowany w badaniach klinicznych. Długi czas działania leku 

można częściowo przypisać utrzymywaniu się stężenia substancji czynnej w płucach, co znajduje 

odzwierciedlenie w przedłużonym okresie półtrwania glikopironium w fazie końcowej po wziewnym 
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podaniu przez inhalator Seebri Breezhaler w odróżnieniu od okresu półtrwania po podaniu dożylnym 

[93]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji w kapsułce twardej (proszek do inhalacji).  

Przezroczyste, pomarańczowe kapsułki zawierające biały proszek, z oznaczeniem produktu „GPL50” w 

kolorze czarnym wydrukowanym nad czarną linią i logo wytwórcy w kolorze czarnym, wydrukowanym 

pod czarną linią [93]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Produkt leczniczy Seebri Breezhaler jest wskazany do stosowania w podtrzymującym leczeniu 

rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów choroby u dorosłych pacjentów z przewlekłą 

obturacyjną chorobą płuc (POChP) [93]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Zalecana dawka to inhalacja zawartości jednej kapsułki raz na dobę za pomocą inhalatora Seebri 

Breezhaler. 

Zaleca się, by produkt leczniczy Seebri Breezhaler podawać o tej samej porze każdego dnia. W razie 

pominięcia dawki leku, następną dawkę należy przyjąć tak szybko, jak to możliwe. Należy pouczyć 

pacjentów, by nie przyjmowali więcej niż jednej dawki na dobę [93]. 

Sposób podawania 

Wyłącznie do podawania wziewnego. 

Kapsułki należy podawać wyłącznie za pomocą inhalatora Seebri Breezhaler. Kapsułki należy wyjąć z 

blistra dopiero bezpośrednio przed użyciem. Nie wolno połykać kapsułek. Należy poinstruować 

pacjentów, jak prawidłowo przyjmować ten produkt leczniczy. Pacjentów, u których nie wystąpi poprawa 

czynności układu oddechowego, należy zapytać, czy nie połykają produktu leczniczego zamiast 

przyjmować go wziewnie [93]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą [93]. 
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6.7. Produkty jednolekowe (wGKS) 

6.7.1. Budezonid (Pulmicort Turbuhaler) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych podawane wziewnie. 

Glikokortykosteroidy. Kod ATC: R03B A02 [94]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Budezonid jest glikokortykosteroidem wykazującym silne miejscowe działanie przeciwzapalne. 

Dokładny mechanizm działania glikokortykosteroidów w leczeniu astmy nie jest w pełni poznany. 

Prawdopodobnie ważną rolę odgrywają reakcje przeciwzapalne polegające na zahamowaniu 

uwalniania mediatorów reakcji zapalnej i zahamowaniu odpowiedzi immunologicznej zależnej od 

cytokin. Siła działania budezonidu, mierzona jako powinowactwo do receptora 

glikokortykosteroidowego, jest około 15 razy większa niż siła działania prednizolonu. Budezonid działa 

przeciwzapalnie, co powoduje, że zmniejsza skurcz oskrzeli zarówno we wczesnej, jak i późnej fazie 

reakcji alergicznej. U pacjentów z nadwrażliwością oskrzeli budezonid zmniejsza wpływ histaminy i 

metacholiny na drogi oddechowe [94]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek do inhalacji [94]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Astma oskrzelowa. Przewlekła obturacyjna choroba płuc (POChP) [94]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Zalecaną dawką produktu Pulmicort Turbuhaler jest 400 μg podawane dwa razy na dobę. Jeśli 

pacjentom z POChP stosującym doustne glikokortykosteroidy przepisuje się produkt Pulmicort 

Turbuhaler, należy podczas zmniejszania dawki glikokortykosteroidów doustnych stosować u nich te 

same zalecenia, które podano w części „Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami” [94]. 

Sposób podawania 
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Szczegółowa instrukcja prawidłowego używania inhalatora Turbuhaler jest dołączona do każdego 

opakowania leku. W celu zminimalizowania ryzyka wystąpienia zakażeń grzybiczych w obrębie jamy 

ustnej i gardła, pacjent powinien wypłukać jamę ustną wodą po każdej inhalacji [94]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na budezonid [94]. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Dla leku Pulmicort Turbuhaler zgłaszano często (≥1/100 do <1/10) występujące zdarzenia niepożądane: 

kandydoza jamy ustnej i gardła, zapalenie płuc, kaszel, chrypka (rzadko u dzieci), podrażnienie gardła, 

bezgłos (rzadko u dzieci) [94]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Pulmicort Turbuhaler otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 6 

sierpnia 1996 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia 19 sierpnia 2011 roku [94]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Pulmicort Turbuhaler podlega finansowaniu ze środków 

publicznych w ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; 

Eozynofilowe zapalenie oskrzeli” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym budezonid są 

 Pulmicort Turbuhaler – wytwórca: AstraZeneca AB; podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, 

 BDS N – wytwórca: Genetic S.p.A; podmiot odpowiedzialny: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 

o.o., 

 Benodil – wytwórcy: Genetic S.p.A, Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.; podmiot 

odpowiedzialny: Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., 

 Budesonide Easyhaler – wytwórca: Orion Corporation Orion Pharma; podmiot odpowiedzialny: 

Orion Corporation, 

 Budenofalk – wytwórca: Dr. Falk Pharma GmbH; podmiot odpowiedzialny: Dr. Falk Pharma 

GmbH, 

 Budixon Neb – wytwórcy: Genetic S.p.A., Adamed Pharma S.A.; podmiot odpowiedzialny: 

Adamed Pharma S.A., 
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 Budiair – wytwórcy: All-Gen Pharmaceuticals &Generics bv, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 

Chiesi Farmaceutici S.p.A.; podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A, 

 Budezonid LEK-AM – wytwórca: Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o.; 

podmiot odpowiedzialny: Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o., 

 Cortiment MMX – wytwórca: Cosmo S.p.A.; podmiot odpowiedzialny: Ferring GmbH, 

 Entocort – wytwórcy: Recipharm Fontaine, AstraZeneca AB, Astrea Fontaine; podmiot 

odpowiedzialny: Tillotts Pharma GmbH, 

 Miflonide Breezhaler – wytwórcy: Novartis Farmacéutica, S.A., Novartis Pharma GmbH, 

Novartis Poland Sp. z o.o.; podmiot odpowiedzialny: Novartis Poland Sp. z o.o., 

 Nebbud – wytwórcy: Merckle GmbH, Northon Healthcare Ltd. t/a IVAX Pharmaceuticals UK; 

podmiot odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o., 

 Pulmicort – wytwórca: AstraZeneca AB; podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, 

 Ribuspir – wytwórcy: Chiesi Farmaceutici S.p.A., All-Gen Pharmaceuticals &Generics bv, Chiesi 

Pharmaceuticals GmbH; podmiot odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 

 Tafen Nasal – wytwórca: Lek Pharmaceuticals d.d.; podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, 

 Tafen Nasal 32 mcg – wytwórcy: Salutas Pharma GmbH, Lek Pharmaceuticals d.d., LEK S.A.; 

podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, 

 Tafen Nasal 64 mcg – wytwórcy: Salutas Pharma, Lek Pharmaceuticals d.d., LEK S.A.; podmiot 

odpowiedzialny: Sandoz GmbH, 

 Jorveza – wytwórca: Dr. Falk Pharma GmbH; podmiot odpowiedzialny: Dr. Falk Pharma GmbH, 

 Pulmicort (import równoległy) – importerzy: InPharm Sp. z o.o., Medezin Sp. z o.o., Delfarma 

Sp. z o.o., PharmaVitae Sp. z o.o. sp. k.; podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: 

AstraZeneca A.E., AstraZeneca S.A.; kraj eksportu: Grecja [69]. 

6.7.2. Cyklezonid (Alvesco) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych, glikokortykosteroidy podawane 

wziewnie, kod ATC: R03B A08 [95]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Cyklezonid wykazuje małe powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego. Cyklezonid podany 

wziewnie ulega konwersji enzymatycznej w płucach do głównego metabolitu (C21-demetylopropionylo-

cyklezonidu), który wykazuje wyraźne działanie przeciwzapalne i dlatego jest uważany za czynny 

metabolit [95]. 
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POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Aerozol inhalacyjny, roztwór, przezroczysty i bezbarwny [95]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Produkt leczniczy Alvesco jest wskazany w leczeniu przewlekłej astmy oskrzelowej u osób dorosłych i 

młodzieży (w wieku 12 lat i starszych) [95]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Zalecane dawkowanie u osób dorosłych i młodzieży: 

Zalecana dawka produktu leczniczego Alvesco wynosi 160 mikrogramów raz na dobę, a nasilenie 

objawów zmniejsza się w ciągu 24 godzin po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym Alvesco. 

Zwiększenie dawki do 640 mikrogramów na dobę (podawanej w dawkach po 320 mikrogramów dwa 

razy na dobę) może być korzystne dla niektórych pacjentów z ciężką astmą. Niemniej jednak, dawka 

wynosząca 160 mikrogramów na dobę zapewnia odpowiednią kontrolę astmy u większości pacjentów. 

Dlatego większe dawki należy podawać wyłącznie w przypadku stwierdzenia dodatkowej korzyści 

klinicznej u regularnie monitorowanych pacjentów. Po uzyskaniu kontroli należy indywidualnie dobrać 

dawkę produktu leczniczego Alvesco i stopniowo ją zmniejszać aż do ustalenia minimalnej dawki 

niezbędnej do utrzymania skutecznej kontroli astmy. Dawka zmniejszona do 80 mikrogramów raz na 

dobę może u niektórych pacjentów stanowić skuteczną dawkę podtrzymującą. Alvesco najlepiej 

stosować wieczorem, jednak wykazano, że skuteczne jest także przyjmowanie produktu leczniczego 

Alvesco rano. Ostateczną decyzję dotyczącą stosowania produktu leczniczego rano lub wieczorem 

należy pozostawić lekarzowi [95]. 

Sposób podawania 

Pacjenta należy poinstruować, jak prawidłowo posługiwać się inhalatorem. Jeśli inhalator jest nowy lub 

nie był używany przez tydzień lub dłużej, należy trzy dawki leku uwolnić „w powietrze”. Wstrząsanie 

inhalatorem nie jest konieczne, ponieważ zawiera on roztwór aerozolowy. W trakcie inhalacji pacjent 

powinien siedzieć lub stać, trzymając inhalator pionowo, z kciukiem na podstawie poniżej ustnika. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na cyklezonid lub na którąkolwiek substancję pomocniczą [95]. 
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ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

W badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Alvesco w dawce od 40 do 1280 

mikrogramów na dobę u około 5% pacjentów wystąpiły działania niepożądane. W większości 

przypadków działania te były łagodne i nie było konieczne przerwanie leczenia produktem leczniczym 

Alvesco [95]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Alvesco otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii 

Europejskiej 21 stycznia 2005 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia 8 kwietnia 2014 roku [95]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Alvesco podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; Eozynofilowe 

zapalenie oskrzeli” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnym w Polsce preparatem zawierającym cyklezonid są: 

 Alvesco – wytwórcy: AstraZeneca AB, Takeda GmbH, Covis Pharma Europe B.V.; podmiot 

odpowiedzialny: Covis Pharma Europe B.V., 

 Alvesco 160 (import równoległy) – importer: InPharm Sp. z o.o.; podmiot odpowiedzialny w kraju 

eksportu: Covis Pharma Europe B.V. [69]. 

6.7.3. Propionian flutykazonu (Flixotide) 

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA 

leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych drogą wziewną, glikokortykosteroidy. 

Kod ATC: R 03 BA 05 [96]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Flutykazonu propionian jest glikokortykosteroidem. Podawany wziewnie w zalecanych dawkach 

wywiera silne działanie przeciwzapalne w obrębie płuc, którego wynikiem jest zmniejszenie nasilenia 

objawów i częstości zaostrzeń astmy oskrzelowej; wywołuje mniej działań niepożądanych niż ogólnie 

działające kortykosteroidy [96]. 
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POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Aerozol inhalacyjny, zawiesina [96]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Produkt leczniczy Flixotide jest wskazany do stosowania w: 

 astmie oskrzelowej - zapobiegawczo: 

• astma łagodna - u pacjentów, którzy wymagają codziennego objawowego leczenia 

lekami rozszerzającymi oskrzela, 

• astma umiarkowana - niestabilna lub nasilająca się astma, mimo regularnego 

stosowania leków zapobiegających napadom astmy lub tylko rozszerzających oskrzela, 

• astma ciężka - u pacjentów z ciężką postacią przewlekłej astmy oskrzelowej oraz 

wymagających stosowania doustnych steroidów w celu opanowania objawów astmy. 

Rozpoczęcie stosowania wziewnego flutykazonu propionianu u wielu osób pozwala 

zmniejszyć dawki albo całkowicie odstawić steroidy stosowane doustnie; 

 przewlekłej obturacyjnej chorobie płuc (POChP): 

• flutykazonu propionian wskazany jest w leczeniu POChP, w skojarzeniu z długo 

działającym beta2-agonistą, takim jak salmeterol [96]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

500 µg dwa razy na dobę, w skojarzeniu z długo działającym beta2-agonistą, takim jak salmeterol. Lek 

musi być stosowany codziennie dla uzyskania optymalnej korzyści, co może potrwać od trzech do 

sześciu miesięcy. W razie braku poprawy, pacjenta należy poddać ponownej ocenie klinicznej [96]. 

Sposób podawania 

Produkt leczniczy Flixotide, aerozol inhalacyjny jest przeznaczony wyłącznie do podawania wziewnego. 

W celu ułatwienia stosowania produktu leczniczego oraz zapobiegania ewentualnym objawom 

niepożądanym w obrębie jamy ustnej i gardła pacjentom leczonym steroidami wziewnymi, zwłaszcza 

osobom, które mają trudności ze skoordynowaniem wdechu z uwalnianiem produktu leczniczego z 

inhalatora (np. dzieciom i pacjentom w podeszłym wieku) zaleca się stosowanie komory inhalacyjnej. 

Pacjentów należy poinformować o profilaktycznym zastosowaniu flutykazonu propionianu oraz o tym, 

że produkt leczniczy należy stosować regularnie, nawet jeśli objawy choroby ustąpiły. Działanie 

terapeutyczne występuje w ciągu 4 do 7 dni [96]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na substancję pomocniczą [96]. 
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ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Najczęściej zgłaszanym zdarzeniem niepożądanym wynikającym ze stosowania produktu leczniczego 

Flixotide jest występująca bardzo często (≥1/10) kandydoza jamy ustnej i gardła. Ponadto często 

(≥1/100) zgłaszano przypadki występowania zapalenia płuc, chrypki, bezgłosu oraz łatwiejszego 

siniaczenia [96]. 

STATUS REJESTARCYJNY 

Produkt leczniczy Flixotide otrzymał pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii 

Europejskiej 29 grudnia 2000 roku, ostatnie przedłużenie pozwolenia 20 grudnia 2010 roku [96]. 

STATUS REFUNDACYJNY 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 września 2025 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 października 2025 roku Flixotide podlega finansowaniu ze środków publicznych w 

ramach katalogu A we wskazaniu „Astma; Przewlekła obturacyjna choroba płuc; Eozynofilowe 

zapalenie oskrzeli” [59]. 

WYTÓWRCY I PREPARATY DOSTĘPNE W POLSCE 

Dostępnymi w Polsce preparatami zawierającym propionian flutykazonu są: 

 Flixotide (aerozol inhalacyjny/aerozol wziewny) – wytwórcy: Glaxo Wellcome S.A., Glaxo 

Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 

 Flixotide (zawiesina do nebulizacji) – wytwórca: GlaxoSmithKline Trading Services Limited; 

podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 

 Cutivate – wytwórcy: Delpharm Poznań S.A., GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.; podmiot 

odpowiedzialny: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 

 Fanipos – wytwórcy: Teva Czech Industries s.r.o., Teva Operations Polska Sp. z o.o.; podmiot 

odpowiedzialny: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o, 

 Flixonase Nasule – wytwórca: GlaxoSmithKline Trading Services Limited; podmiot 

odpowiedzialny: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 

 Flixonase – wytwórca: Glaxo Wellcome S.A.; podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline 

(Ireland) Limited, 

 Flixotide Dysk – wytwórca: Glaxo Wellcome Production; podmiot odpowiedzialny: 

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 

 Flonase Allergy – wytwórcy: Springdew Limited, Glaxo Wellcome S.A., GlaxoSmithKline 

Consumer Healthcare GmbH; podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare 

Sp. z o.o., 
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A.2. Kwestionariusz oceny jakości życia SGRQ 

 

Źródło: Trościanko-Wilk 2019 [98]. 
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