




W analizie klinicznej złożonej wraz z wnioskiem refundacyjnym przedstawiono wyniki 
analiz w warstwach (AKL Aneks E; str. 114–127) dotyczące zaostrzeń choroby i czynności 
płuc. W wyniku przeprowadzonych analiz warstwowych nie stwierdzono interakcji 
pomiędzy podgrupami palącymi obecnie (w trakcie trwania badania) i niepalącymi w 
trakcie trwania badania (palącymi w przeszłości); wartość p dla interakcji >0,05). To 
oznacza, że bardzo dobry efekt terapeutyczny dupilumabu w zakresie redukcji 
częstości zaostrzeń POChP i poprawy czynności płuc dotyczy całej analizowanej 
populacji pacjentów z badań BOREAS i NOTUS – zarówno osób palących jak i 
niepalących w trakcie trwania badań klinicznych. 

W zakresie analizy ekonomicznej brak jest możliwości przeprowadzenia modelowania dla 
tak zawężonej populacji, ze względu na brak odpowiednich danych klinicznych 
pozwalających na określenie parametrów modelu. Niemniej jednak, biorąc pod uwagę 
wnioski z analizy klinicznej (brak interakcji pomiędzy wyżej wymienionymi podgrupami), 
wnioski z analizy ekonomicznej pozostają jednakowe niezależnie od uwzględnienia 
kryterium niepalenia tytoniu. 

W zakresie analizy wpływu na budżet kluczowym jest określenie czy wprowadzenie 
dodatkowego kryterium kwalifikacji będzie miało wpływ na liczbę pacjentów leczonych 
dupilumabem. Jako że liczba ta została w analizie określona w oparciu o opinie ekspertów 
klinicznych i ich doświadczenia z innych programów lekowych, przeprowadzono również 
dodatkową konsultację w zakresie omawianego kryterium kwalifikacji.  

           
   

           

          

          

          

 

         
          

     

         
            

           
      

    
            

     
            

    

         
            

 



II. Analiza kliniczna  

1) Dotyczy opisu technologii opcjonalnych w zakresie poziomu finansowania i 

kategorii dostępności terapii 

Odpowiedź: 

Informacje o kategorii dostępności i poziomie finansowania technologii opcjonalnych były 
ujęte w Tabeli 26. Rozdz. 4.1 APD (str. 39–44). Informacje dotyczące sposobu i poziomu 
finansowania poszczególnych technologii opcjonalnych dodano także w rozdziale 6. APD 
(APD Rozdz. 6.8., Tabela 37 (str. 105–108).  
 

2) Dotyczy wskazanych przeglądów systematycznych 

Odpowiedź: 

Wymieniony przegląd systematyczny nie został zaindeksowany w bazach informacji 
naukowej PubMed, Embase oraz Cochrane Library. Przeprowadzono analizę wskazanego 
przeglądu systematycznego Young 2025. Na podstawie zgodności z kryteriami włączenia i 
wykluczenia zdecydowano o włączeniu przeglądu systematycznego Young 2025 do analizy 
klinicznej (AKL). Dokument z AKL uzupełniono o charakterystykę i ocenę wiarygodności w 
skali AMSTAR 2 ww. przeglądu (AKL Rozdz. 7; str. 67–70). Należy podkreślić, że dane i 
wyniki zawarte w przeglądzie systematycznym Young 2025 nie wpływają na wnioski 
pochodzące z analizy klinicznej. W przeglądzie systematycznym Young 2025 potwierdzono 
znamienną statystycznie przewagę dupilumabu dodanego do terapii standardowej w 
porównaniu z placebo dodanym do terapii standardowej względem redukcji zaostrzeń 
POChP i w poprawie czynności płuc. Wyniki przeglądu systematycznego Young 2025 
wskazały również na dobry profil bezpieczeństwa ocenianej interwencji. 
 

3) Dotyczy charakterystyki badań włączonych do przeglądu  

Odpowiedź: 

Zweryfikowano dostępne źródła bibliograficzne dla badań BOREAS i NOTUS w zakresie 
stosowanych terapii z grup długodziałających agonistów receptora beta-2 (LABA), 
długodziałających antagonistów receptorów muskarynowych (LAMA) i wziewnych 
glikokortykosteroidów (wGKS). Informacje w tym zakresie są znacznie ograniczone. 
Niemniej w raporcie niemieckiej agencji HTA (IQWIG)3 podano dane dotyczące stosowania 
wziewnych glikokortykosteroidów (wGKS). W badaniu BOREAS pacjenci stosowali wGKS 
głównie w skojarzeniu z LABA w jednym inhalatorze (propionian flutykazonu + salmeterol 
(24%), budezonid + fumaran formoterolu (24%) i furoinian flutykazonu + bromek 
umeklidynium + wilanterol (12%)), a w badaniu NOTUS stosowano niemal wyłącznie 
wGKS w formie pojedynczego inhalatora (propionian flutykazonu (26%), budezonid 
(24%), furoinian flutykazonu (24%) i dipropionian beklometazonu (17%). Nie podano 
więcej danych odnośnie do stosowanych LABA i LAMA. Niemniej wszystkie wymienione 
powyżej leki z badania BOREAS i NOTUS są obecnie refundowane w Polsce. 
 
Pomimo braku szczegółowej charakterystyki terapii standardowej należy wskazać, że 
dupilumab, a więc interwencja będąca przedmiotem raportu HTA, jest terapię dodaną do 
terapii standardowej. W wytycznych praktyki klinicznej opracowanych przez Światową 
Inicjatywę Zwalczania Przewlekłej Obturacyjnej Choroby Płuc (GOLD; ang. The Global 

Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) w populacji docelowej będącej 
przedmiotem raportu HTA zaleca się stosowanie trójlekowej terapii 

 
3 IQWiG. (2024) Dupilumab (COPD) Benefit assessment according to §35a SGB V. Dostęp: 
https://www.iqwig.de/download/a24-79_dupilumab_extract-of-dossier-assessment_v1-0.pdf 



(LABA + LAMA + wGKS) lub dwulekowej terapii (LABA + LAMA) bez wskazania na 
konkretne leki stosowane w ramach poszczególnych grup4.  
 
W raporcie EMA oceniającym dupilumab we wnioskowanej populacji zawarto informację, 
że grupa badana i kontrolna włączonych badań klinicznych BOREAS i NOTUS była 
zrównoważona pod względem rodzaju leków stosowanych w ramach terapii standardowej, 
a więc w obu grupach pacjenci byli leczeni w podobny sposób5, a różnicę stanowiło dodanie 
dupilumabu do grupy badanej. Do braku informacji o rodzaju konkretnych leków 
stosowanej w ramach terapii standardowej uwag nie mieli również analitycy brytyjskiej 
agencji NICE oceniający dupilumab we wnioskowanej populacji6.  
 
Należy także zaznaczyć, że wnioskowaną populacją są pacjenci o szczególnych potrzebach 
klinicznych tzn. pacjenci z POChP, którzy charakteryzują się podniesionym poziomem 
eozynofili we krwi (liczbą eozynofilów ≥300 komórek/µL). Populację tę wyróżnia wysokie 
ryzyko występowania zaostrzeń choroby. Stosowana terapia standardowa 
LABA + LAMA + wGKS lub LAMA + LABA jest skuteczną terapią wpływającą na poprawę 
parametrów oddechowych pacjentów z POChP, niemniej mechanizm działania leków 
stosowanych w ramach terapii standardowej nie jest ukierunkowany na przeciwdziałanie 
zapaleniu typu 2. Dupilumab będący przeciwciałem monoklonalnym, które 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 mediatorami w procesie zapalenia typu 2., a więc ich 
blokowanie przyczynia się do ograniczenia tego procesu. Zatem w leczeniu wnioskowanej 
populacji kluczowa jest ocena działania leku niezależnie od bazowej terapii standardowej7.  
 
Odpowiadając na uwagę zawartą w piśmie DWOK.4131.3.2026.2.ML zaznaczyć również 
należy, że nawet w przypadku dostępu do informacji na temat poszczególnych leków 
stosowanych w ramach terapii standardowej stosowanej w badaniach klinicznych BOREAS 
i NOTUS odniesienie się do polskiej praktyki klinicznej w zakresie udziałów stosowanych 
leków byłoby ograniczone. Jak wskazano w analizie wpływu na system ochrony zdrowia 
dane dotyczące praktyki leczenia POChP są ograniczone: „Udziały terapii w ramach ST 

określono, przyjmując założenia w oparciu o otrzymane dane NFZ dotyczące liczby 

pacjentów stosujących poszczególne kombinacje grup leków w populacji pacjentów z 

POChP oraz dane NFZ dot. liczb zrefundowanych opakowań poszczególnych produktów. 

Dane refundacyjne dotyczą szerszego wskazania – zarówno w obrębie samego POChP, jak 

i innych jednostek chorobach, jak astma. Brak jest danych sprzedażowych dotyczących 

wyłącznie populacji docelowej.” (Rozdz.6; str. 45, analizy wpływu na system ochrony 
zdrowia). Jednocześnie należy zaznaczyć, że w Polsce refundacją w POChP objętych jest 
wiele pojedynczych leków z grupy LAMA, LABA i wGKS, a także 3 leki trójskładnikowe i 
około 30 leków dwuskładnikowych (LABA + LAMA lub LABA + wGKS; APD; Rozdz. 4.1; str. 
39–41). Szeroki zakres refundowanych leków z grup LAMA, LABA i wGKS, a także opisane 
wyżej dostępne informacje dotyczące stosowanych wGKS (w tym w skojarzeniu), które 
odpowiadają lekom refundowanym w Polsce pozwalają przyjąć, że leki stosowane w 
badaniach klinicznych BOREAS i NOTUS w ramach standardowej terapii odpowiadają w 
dużym stopniu lekom obecnie finansowanym i stosowanym w Polsce. 
 
Podsumowując, brak szczegółowej charakterystyki terapii standardowej nie ma wpływu na 
wnioskowanie o skuteczności i bezpieczeństwie dupilumabu, gdyż wnioskowana terapia 

 
4 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease 2026 Report. Dostęp: https://goldcopd.org/2026-gold-report-
and-pocket-guide/ 
5 EMA. (2024) Assessment report Dupixent International non-proprietary name: Dupilumab. Dostęp: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/dupixent-h-c-4390-ii-0079-epar-assessment-report-
variation_en.pdf 
6 https://www.nice.org.uk/guidance/ta751 
7 Charakterystyka Produktu Leczniczego. Dupixent (dupilumab). Dostęp: 
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/dupixent-epar-product-information_pl.pdf 










