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Warszawa, dnia 24 kwietnia 2026 r.

Szanowny Pan
Daniel Rutkowski
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2
00-032 Warszawa

Dotyczy pisma znak: DWOK.4131.3.2026.2.ML

W odpowiedzi na pismo nr DWOK.4131.3.2026.2.ML dotyczgce minimalnych wymagan, jakie
muszg spetniac analizy dotgczone do wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego:
¢ Dupixent, Dupilumabum, Roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
300 mg (150 mg/ml), 2 amp.-strzyk., kod GTIN: 05909991341435,
¢ Dupixent, Dupilumabum, Roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300
mg (150 mg/ml), 2 wstrzykiwacze, kod GTIN: 05909991490614,

w ramach programu lekowego ,leczenie chorych z przewlekia obturacyjna choroba
ptuc (POChP) (ICD-10: 1J44)", przedstawiam odpowiedzi na uwagi zawarte w dokumencie:

I. Catos¢ analiz

1) Dotyczy uwzglednienia w analizach farmakoekonomicznych ustalonej wersji
programu lekowego, zataczonej do zlecenia Ministra Zdrowia

Odpowiedz:

Zapisy ustalonego programu lekowego zataczonego do zlecenia Ministra Zdrowia nie wptywajg
na wnioskowanie i wiarygodnosc¢ raportu HTA. Analizy HTA zostaly dostosowane do ustalonej
wersji programu lekowego w zakresie:

e pojawienia sie w programie wczesniej nieuwzglednionego kryterium wykluczenia
populacji pacjentow, ktorzy sg jednoczesnie leczeni lekami biologicznymi w astmie
oskrzelowej (analiza kliniczna; Rozdz. 9; str. 72-73); w analizie klinicznej zaznaczono,
ze w badaniach klinicznych BOREAS i NOTUS pacjenci z astma byli wykluczani,

e uwzglednienia w programie lekowym oceny nasilenia choroby w zmodyfikowanej skali
MRC (mMRC, AKL Rozdz. 9; str. 72-73) zamiast MRC; w analizie klinicznej zaznaczono,
ze skala mMRC od niedawna jest standardem w ocenie nasilenia POCHP i zostata
uwzgledniona w badaniu efektywnosci rzeczywistej Freund 2025¢,

e wymogu odbycia co najmniej 4 wizyt ambulatoryjnych w zwigzku z edukacjg w
zakresie sposobu podania leku; w analizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet
dodano wariant analizy wrazliwosci uwzgledniajacy ten wymag i wykazano, ze zapis
ten nie wptywa istotnie na wyniki analizy oraz nie zmienia wnioskowania.

1 Freund O, Meoded O, Arnaout T, Friedman Regev I, Kupershmidt A, Enghelberg S, Cohn-Schwartz D, Levy L, Bar-
Shai A. (2025) Real-World Experience of Dupilumab Treatment for Patients with COPD - A Single Center Prospective
Study. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis 20:2753-2760.
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Zmiany w programie lekowym opisane w pismie nr DWOK.4131.3.2026.2.ML w pkt. I. 1. a-b
zostaty wprowadzone na etapie ustalen zapisow programu lekowego przeprowadzanych przez
Ministra Zdrowia i ekspertow klinicznych.

W szczegodlnosci w analizach HTA:

a. W rozdziale z ograniczeniami analizy klinicznej zawarto informacje (AKL Rozdz. 9; str. 72-
73), ze badania kliniczne BOREAS i NOTUS nie uwzgledniajq okresu zawieszenia terapii
dupilumabem, ktéry zawarto w ustalonym programie lekowym zataczonym do zlecenia
Ministra Zdrowia. Warto wskazaé¢, ze analogicznie mozliwos¢ zawieszenia terapii jest
uwzgledniona takze w istniejacym programie lekowym B.44 ,Leczenie chorych z ciezkg
postacig astmy (ICD-10: J45, 182)” i podobnie jak w przypadku badan BOREAS i NOTUS,
badania kliniczne dla refundowanych w ramach programu lekowego B.44 terapii takich jak
dupilumab, benralizumab, tezepelumab rowniez nie uwzgledniaty okresu zawieszenia
terapii.

W analizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet nie uwzgledniono okresu zawieszenia
terapii ze wzgledu na strukture modeli obliczeniowych oraz brak danych klinicznych
pozwalajacych na okreslenie odsetka pacjentow, u ktérych dochodzi do zawieszenia terapii
oraz danych dotyczacych przebiegu choroby w okresie zawieszenia terapii. W przypadku
analizy wptywu na budzet brak uwzglednienia mozliwosci zawieszenia terapii stanowi
podejscie konserwatywne, potencjalnie zawyzajace wydatki ptatnika publicznego na
leczenie dupilumabem.

b. W rozdziale z ograniczeniami analizy klinicznej (Rozdz. 9; str. 72-73) dodano informacje,
ze w badaniach klinicznych BOREAS i NOTUS nie badano nasilenia objawow choroby w
skali CAT. Zgodnie z trescig ustalonego programu lekowego brak adekwatnej odpowiedzi
na leczenie po kazdych kolejnych 6 miesigcach leczenia definiowany jako brak
zmniejszenia objawow choroby w tescie stanowi kryterium wykluczenia z programu.

Niemniej ocene nasilenia objawow w skali CAT przedstawiono w 2 opisanych w Rozdz. 5.2
AKL badaniach efektywnosci rzeczywistej dotyczgcej DPL + PLC (Freund 2025 i Shi 20242).
W obu badaniach u pacjentow stosujacych DPL + ST wykazano redukcje nasilenia
objawow choroby ocenianych testem CAT wzgledem wartosci wyjsciowych. W badaniu Shi
2024, w ktorym, co warto podkresli¢, oceniano wyniki w 6. miesigcu obserwacji pacjentow
(co odpowiada definicji odpowiedzi z programu lekowego) wystepujaca przewaga
DPL + ST nad PLC + ST wzgledem zmniejszenia nasilenia objawow zostata okreslona przez
autorow badania jako znamienna statystycznie (p<0,05).

W ramach analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet brak jest mozliwosci
uwzglednienia kryterium odpowiedzi na leczenie w sposob zgodny z ustalong wersja
programu lekowego ze wzgledu na strukture modelu uwzglednionego w analizie
ekonomicznej (w szczegodlnosci roczne cykle) oraz brak danych klinicznych dla odpowiedzi
zdefiniowanej w odniesieniu do wyniku testu CAT. Jednoczesnie model ekonomiczny
uwzglednia odpowiedz na leczenie po 12 miesigcach zdefiniowang w odniesieniu do liczby
zaostrzen oraz roczne odsetki przerywania leczenia z dowolnej przyczyny.

2) Dotyczy uwzglednienia w analizach farmakoekonomicznych dodatkowo
wersji programu uwzgledniajacej kryterium kwalifikacji 6) niepalenie tytoniu w
okresie co najmniej 6 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia oraz kryterium
wylaczenia z programu 5) palenie tytoniu, zalaczonej do zlecenia Ministra
Zdrowia.

2 Shi X, Tan C, Chen X, Wang W, Xian M, Chen R, Li J. (2024) Efficacy of dupilumab in the treatment of COPD with type
2 inflammation: A real-world study. Allergy Medicine 2:100015.



W analizie klinicznej ztozonej wraz z wnioskiem refundacyjnym przedstawiono wyniki
analiz w warstwach (AKL Aneks E; str. 114-127) dotyczace zaostrzen choroby i czynnosci
ptuc. W wyniku przeprowadzonych analiz warstwowych nie stwierdzono interakcji
pomiedzy podgrupami palacymi obecnie (w trakcie trwania badania) i niepalacymi w
trakcie trwania badania (palacymi w przesziosci); wartos¢ p dla interakcji >0,05). To
oznacza, ze bardzo dobry efekt terapeutyczny dupilumabu w zakresie redukcji
czestosci zaostrzen POChP i poprawy czynnosci ptuc dotyczy calej analizowanej
populacji pacjentéw z badan BOREAS i NOTUS - zaréwno osob palacych jak i
niepalacych w trakcie trwania badan klinicznych.

W zakresie analizy ekonomicznej brak jest mozliwosci przeprowadzenia modelowania dla
tak zawezonej populacji, ze wzgledu na brak odpowiednich danych klinicznych
pozwalajacych na okreslenie parametréw modelu. Niemniej jednak, biorgc pod uwage
whioski z analizy klinicznej (brak interakcji pomiedzy wyzej wymienionymi podgrupami),
whnioski z analizy ekonomicznej pozostajg jednakowe niezaleznie od uwzglednienia
kryterium niepalenia tytoniu.

W zakresie analizy wptywu na budzet kluczowym jest okreslenie czy wprowadzenie
dodatkowego kryterium kwalifikacji bedzie miato wptyw na liczbe pacjentéw leczonych
dupilumabem. Jako ze liczba ta zostata w analizie okreslona w oparciu o opinie ekspertéw
klinicznych i ich doswiadczenia z innych programéw lekowych, przeprowadzono réwniez
dodatkowg konsultacje w zakresie omawianego kryterium kwalifikacji.




II. Analiza kliniczna

1) Dotyczy opisu technologii opcjonalnych w zakresie poziomu finansowania i
kategorii dostepnosci terapii

Odpowiedz:

Informacje o kategorii dostepnosci i poziomie finansowania technologii opcjonalnych byty
ujete w Tabeli 26. Rozdz. 4.1 APD (str. 39-44). Informacje dotyczace sposobu i poziomu
finansowania poszczegdlnych technologii opcjonalnych dodano takze w rozdziale 6. APD
(APD Rozdz. 6.8., Tabela 37 (str. 105-108).

2) Dotyczy wskazanych przegladéw systematycznych

Odpowiedz:

Wymieniony przeglad systematyczny nie zostat zaindeksowany w bazach informacji
naukowej PubMed, Embase oraz Cochrane Library. Przeprowadzono analize wskazanego
przegladu systematycznego Young 2025. Na podstawie zgodnosci z kryteriami wiaczenia i
wykluczenia zdecydowano o witgczeniu przegladu systematycznego Young 2025 do analizy
klinicznej (AKL). Dokument z AKL uzupetniono o charakterystyke i ocene wiarygodnosci w
skali AMSTAR 2 ww. przegladu (AKL Rozdz. 7; str. 67-70). Nalezy podkresli¢, ze dane i
wyniki zawarte w przegladzie systematycznym Young 2025 nie wptywajg na wnioski
pochodzace z analizy klinicznej. W przegladzie systematycznym Young 2025 potwierdzono
znamienng statystycznie przewage dupilumabu dodanego do terapii standardowej w
porownaniu z placebo dodanym do terapii standardowej wzgledem redukcji zaostrzen
POChP i w poprawie czynnosci ptuc. Wyniki przegladu systematycznego Young 2025
wskazaty rowniez na dobry profil bezpieczenstwa ocenianej interwencji.

3) Dotyczy charakterystyki badan wiaczonych do przegladu

Odpowiedz:

Zweryfikowano dostepne zrédta bibliograficzne dla badan BOREAS i NOTUS w zakresie
stosowanych terapii z grup dtugodziatajagcych agonistow receptora beta-2 (LABA),
dtugodziatajacych antagonistéow receptorow muskarynowych (LAMA) i wziewnych
glikokortykosteroidow (wGKS). Informacje w tym zakresie sg znacznie ograniczone.
Niemniej w raporcie niemieckiej agencji HTA (IQWIG)3 podano dane dotyczace stosowania
wziewnych glikokortykosteroiddw (WGKS). W badaniu BOREAS pacjenci stosowali wGKS
gtdwnie 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 wytacznie
wGKS w formie pojedynczego inhalatora (propionian flutykazonu (26%), budezonid
(24%), furoinian flutykazonu (24%) i dipropionian beklometazonu (17%). Nie podano
wiecej danych odnosnie do stosowanych LABA i LAMA. Niemniej wszystkie wymienione
powyzej leki z badania BOREAS i NOTUS sg obecnie refundowane w Polsce.

Pomimo braku szczegdétowej charakterystyki terapii standardowej nalezy wskazacé, ze
dupilumab, a wiec interwencja bedaca przedmiotem raportu HTA, jest terapie dodang do
terapii standardowej. W wytycznych praktyki klinicznej opracowanych przez Swiatowa
Inicjatywe Zwalczania Przewlektej Obturacyjnej Choroby Ptuc (GOLD; ang. The Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) w populacji docelowej bedacej
przedmiotem raportu HTA zaleca sie stosowanie trojlekowej terapii

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



(LABA + LAMA + wGKS) Ilub dwulekowej terapii (LABA + LAMA) bez wskazania na
konkretne leki stosowane w ramach poszczegdélnych grup®.

W raporcie EMA oceniajacym dupilumab we wnioskowanej populacji zawarto informacje,
ze grupa badana i kontrolna wiaczonych badan klinicznych BOREAS i NOTUS byta
zrownowazona pod wzgledem rodzaju lekéw stosowanych w ramach terapii standardowej,
a wiec w obu grupach pacjenci byli leczeni w podobny sposéb®, a réznice stanowito dodanie
dupilumabu do grupy badanej. Do braku informacji o rodzaju konkretnych lekow
stosowanej w ramach terapii standardowej uwag nie mieli rowniez analitycy brytyjskiej
agencji NICE oceniajacy dupilumab we wnioskowanej populacji®.

Nalezy takze zaznaczy¢, ze wnioskowang populacjg sa pacjenci o szczegdlnych potrzebach
klinicznych tzn. pacjenci z POChP, ktérzy charakteryzuja sie podniesionym poziomem
eozynofili we krwi (liczbg eozynofildw =300 komorek/uL). Populacje te wyrdznia wysokie
ryzyko  wystepowania  zaostrzen choroby. Stosowana terapia standardowa
LABA + LAMA + wGKS lub LAMA + LABA jest skuteczng terapig wptywajacq na poprawe
parametrow oddechowych pacjentéw z POChP, niemniej mechanizm dziatania lekéw
stosowanych w ramach terapii standardowej nie jest ukierunkowany na przeciwdziatanie
zapaleniu typu 2. Dupilumab bedacy przeciwciatem monoklonalnym, ktére hamuje
przekazywanie sygnatéw przez IL-4 przez receptor typu I (IL-4Ra//yc) oraz przekaznictwo
sygnatéw zaréwno IL-4 jak i IL-13 przez receptor typu II (IL-4Ra/IL-13Ra). Warto
zaznaczy¢, ze IL-4 i IL-13 sg mediatorami w procesie zapalenia typu 2., a wiec ich
blokowanie przyczynia sie do ograniczenia tego procesu. Zatem w leczeniu wnioskowanej
populacji kluczowa jest ocena dziatania leku niezaleznie od bazowej terapii standardowej’.

Odpowiadajac na uwage zawartg w piSmie DWOK.4131.3.2026.2.ML zaznaczy¢ rowniez
nalezy, ze nawet w przypadku dostepu do informacji na temat poszczegolnych lekow
stosowanych w ramach terapii standardowej stosowanej w badaniach klinicznych BOREAS
i NOTUS odniesienie sie do polskiej praktyki klinicznej w zakresie udziatéw stosowanych
lekédw bytoby ograniczone. Jak wskazano w analizie wptywu na system ochrony zdrowia
dane dotyczace praktyki leczenia POChP sg ograniczone: ,Udziaty terapii w ramach ST
okreslono, przyjmujac zatozenia w oparciu o otrzymane dane NFZ dotyczace liczby
pacjentéw stosujacych poszczegdlne kombinacje grup lekéw w populacji pacjentéow z
POChP oraz dane NFZ dot. liczb zrefundowanych opakowan poszczegdlnych produktdw.
Dane refundacyjne dotycza szerszego wskazania - zarowno w obrebie samego POChP, jak
i innych jednostek chorobach, jak astma. Brak jest danych sprzedazowych dotyczgcych
wytgcznie populacji docelowej.” (Rozdz.6; str. 45, analizy wptywu na system ochrony
zdrowia). Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze w Polsce refundacjg w POChP objetych jest
wiele pojedynczych lekdw z grupy LAMA, LABA i wGKS, a takze 3 leki trojsktadnikowe i
okoto 30 lekéw dwusktadnikowych (LABA + LAMA lub LABA + wGKS; APD; Rozdz. 4.1; str.
39-41). Szeroki zakres refundowanych lekdw z grup LAMA, LABA i wGKS, a takze opisane
wyzej dostepne informacje dotyczace stosowanych wGKS (w tym w skojarzeniu), ktére
odpowiadaja lekom refundowanym w Polsce pozwalajq przyjaé, ze leki stosowane w
badaniach klinicznych BOREAS i NOTUS w ramach standardowej terapii odpowiadajg w
duzym stopniu lekom obecnie finansowanym i stosowanym w Polsce.

Podsumowujac, brak szczegdtowej charakterystyki terapii standardowej nie ma wptywu na
wnioskowanie o skutecznosci i bezpieczenstwie dupilumabu, gdyz wnioskowana terapia

4 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease 2026 Report. Dostep: https://goldcopd.org/2026-gold-report-

and-pocket-guide/

5 EMA. (2024) Assessment report Dupixent International non-proprietary name: Dupilumab. Dostep:
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). Dostep:
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/dupixent-epar-product-information_pl.pdf
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ma charakter terapii dodanej (ang. add-on) do terapii standardowej i jest ukierunkowana
na przeciwdziatanie zapaleniu typu 2. W ramach analizy klinicznej porownywano leczenie
dupilumabem z brakiem aktywnego leczenia (placebo) przy jednoczesnym stosowaniu w
obu grupach terapii standardowej, ktora zgodnie z oceng EMA nie roznita sie w grupie
badanej i kontrolnej badan klinicznych BOREAS i NOTUS.

III. Analiza ekonomiczna

1) Dotyczy uzytecznosci stanéw zdrowia
Odpowiedz:

W ramach analizy podstawowej wykorzystano dane pochodzgce z badan klinicznych
NOTUS oraz BOREAS. Zastosowane wartosci uzytecznosci stanow zdrowia okreslone na
bazie modelu regresji przyjeto zgodnie z zatozeniami autorow analizy globalnej.
Przeprowadzono dodatkowy wariant analizy wrazliwosci uwzgledniajacy uzytecznosci
stanow zdrowia niezalezne od stosowanego leczenia.
I 5o co<o6ty przedstawiono w uzupetnionym opisie
analizy ekonomicznej. Ponadto podkreslic nalezy, ze w analizie ekonomicznej
przeprowadzono rowniez inne warianty analiz wrazliwosci w zakresie uzytecznosci w
oparciu o publikacje zidentyfikowane w ramach przegladu systematycznego. W wariantach
tych przyjeto wartosci niezalezne od stosowanego leczenia.

2)

a. Dotyczy czasu utrzymywania sie efektu terapeutycznego
Odpowiedz:

Ze wzgledu na niepewnos¢ w zakresie czasu utrzymywania sie efektu terapeutycznego
przeprowadzono 3 warianty analizy wrazliwosci, z ktorych dwa obejmowaty zatozenia
skracajace czas utrzymywania sie efektu lub wydtuzajgce ten czas dla komparatora. W
zwigzku z powyzszym niepewnosc¢ w zakresie tego parametru zostata przetestowana

Warto podkreslic, ze przyjety czas utrzymywania sie efektu z badania TRAVERSE (3 lata)
wynika nie z zaobserwowanego spadku efektywnosci dupilumabu u pacjentow z astma,
ale z dtugosci okresu, w ktorym dostepne sg dane kliniczne. W konsekwencji, na podstawie
zaobserwowanego utrzymujacego sie efektu klinicznego przez 3 lata, mozna przypuszczac,
ze efekt ten utrzyma sie nawet diuzej. Warto rowniez odnotowaé, ze dtugoterminowe
utrzymywanie sie efektow terapeutycznych dupilumabu obserwowane jest rowniez w
innych wskazaniach, jak w atopowym zapaleniu skory, gdzie efekty w zakresie parametru
charakterystycznego dla tej jednostki chorobowej (Eczema Area and Severity Index)
obserwowane byly przez 4 kolejne lata po zakonczeniu rocznego badania klinicznego
tgcznie 5 lat)é.

Ponadto, podobne zatozenie dotyczace czasu utrzymywania sie efektu terapeutycznego
zostato przyjete i zaakceptowane w analizie dla dupilumabu w POChP ocenianej przez
NICE®.

W zwigzku z powyzszym brak jest podstaw do przyjecia skrajnie konserwatywnego
podejscia jakim bytoby zréwnanie czasu utrzymywania sie efektu dla porownywanych
interwencji.

8 Beck, L.A., Deleuran, M., Bissonnette, R. et al. Dupilumab Provides Acceptable Safety and Sustained Efficacy for up to
4 Years in an Open-Label Study of Adults with Moderate-to-Severe Atopic Dermatitis. Am J Clin Dermatol 23, 393-408
(2022).

% (2026) Technology appraisal guidance. Reference number: TA1142. Dupilumab for maintenance treatment of
uncontrolled chronic obstructive pulmonary disease with raised blood eosinophils. Dostep:
https://www.nice.org.uk/guidance/ta1142 (22.4.2026).



Odpowiedz:

Wymienione arkusze ,Results DSA” i ,Scenario Results” nie sg wykorzystywane w analizie
ekonomicznej. W celu przeprowadzenia analiz wrazliwosci nalezy modyfikowac
odpowiednie parametry dla poszczegodlnych scenariuszy. W opisie analizy ekonomicznej
(Rozdz. 5.1., tabela 83) przedstawiono petne zestawienie scenariuszy analiz wrazliwosci
wraz ze wskazaniem dokifadnego miejsca w pliku obliczeniowym, w ktérym nalezy
zmodyfikowac¢ parametr (kolumna ,Opcja w modelu” w tabeli 83) oraz odnosnikiem do
wartosci przyjmowanej w danym scenariuszu (kolumna ,Wartos¢ w analizie wrazliwosci”)
w tabeli 83).

IV. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

1) Dotyczy uzasadnienia oszacowania populacji docelowej

Odpowiedz:

Liczebnos¢ populacji docelowej obejmuje wszystkich pacjentow, u ktérych mozliwe jest
zastosowanie terapii dupilumabem w ramach programu lekowego dla POChP i oszacowana
zostata w oparciu o dane epidemiologiczne. Ocena rozpowszechnienia terapii ma charakter
przewidywan, zwtaszcza w przypadku nowych programow lekowych. Przewidywany udziat
dupilumabu w populacji docelowej okreslono zatem w oparciu o opinie ekspertow
klinicznych, ich oglad dotychczasowej praktyki klinicznej oraz mozliwosci osrodkow.
Przyjete podejscie, polegajace na uwzglednieniu opinii ekspertow, jest standardowo
stosowane w analizach farmakoekonomicznych.

Jednoczesnie nie zidentyfikowano alternatywnych danych pozwalajacych na wiarygodne
okreslenie przewidywanego udziatu i liczby pacjentow wigczanych do leczenia
dupilumabem w populacji docelowej. Niemniej jednak w celu walidacji przyjetego
zalozenia w oparciu o szacunki ekspertow przeanalizowano historyczne dane dotyczace
liczby pacjentow leczonych w programie lekowym B.44 dla ciezkiej postaci astmy.

Program ten istnieje od 2013 r., przy czym poczgtkowo obejmowat wytgcznie pacjentow z
astma alergiczng, od listopada 2017 r. obejmuje rowniez pacjentow z astmg eozynofilowa,
a od maja 2022 r. obejmuje rowniez terapie dupilumabem. Zgodnie z opinig eksperta
klinicznego przedstawiong w analizie weryfikacyjnej dla tezepelumabu??, liczba pacjentéw
z ciezkg astma w Polsce wynosi 65 tys. Jednoczesnie, zgodnie z raportem EconMed 202311
Jliczba osob w Polsce z ciezka, niekontrolowang postacig astmy spetniajgcych kryteria
kwalifikacji do zastosowania terapii biologicznych szacowana jest od okoto 32 tys. do 38
tys.” Liczby te obejmujg pacjentéw z astma alergiczng lub eozynofilowg. Z drugiej strony
liczba pacjentow leczonych w programie lekowym w 2018 r., a wiec pierwszym roku, w
ktorym refundacja dotyczyta obydwu wymienionych typow astmy (,petna” refundacja),
wyniosta 761, w tym 317 nowych pacjentdw (por. Tabela 1). W kolejnym roku (2019) liczba
nowych pacjentow wyniosta 414 pacjentow.

10 Analiza wptywu na budzet ptatnika. Tezspite (tezepelumab) w podtrzymujacym leczeniu uzupetniajacym u dorostych
pacjentow i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z ciezkq astmag, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania
duzych dawek wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu
podtrzymujacym. AOTMIT 2023 (22.4.2026).

11 Seweryn M, Augustyriska J, Kopel J, Romariska E, Rekawek B. Raport. Program lekowy B.44. Leczenie chorych z
ciezka postacia astmy. Econmed Europe. Dostep: https://koalicia.pta.med.pl/wp-content/uploads/2023/10/PTA-
Astma_PL-B.44_Raport_v2.1.pdf (22.4.2026)
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Tabela 1

Liczba pacjentow leczonych w PL B.44 — dane historyczne

Zakres refundacji

wPLB.44 Liczba pacjentow w PL B.44 Liczba nowych pacjentow w PL B.44
2013 247 bd
2014 351 bd
2015 Astma alergiczna 400 bd
2016 438 bd
2017 503 bd
2018 761 317
2019 1055 414
2020 ) 1389 400
2021 Astma alerglc;na + 1829 547
astma eozynofilowa

2022 2476 802
2023 3402 1048
2024 4631 1384

2)

Zrodto: Statystyki NFZ i Raport NFZ o Zdrowiu. Astma

Dotyczy obliczen w zakresie analizy wrazliwosci w pliku obliczeniowym analizy

wpitywu na budzet

Odpowiedz:

Skorygowano bigd obliczeniowy w celu umozliwienia wygenerowania wynikow analizy
wrazliwosci przy pomocy ,Run SA”. Ponadto wszystkie warianty analizy wrazliwosci mozna
przeprowadzi¢ recznie modyfikujgc stosowne parametry na arkuszach zawierajgcych
parametry edytowalne (arkusze oznaczone kolorem jasnozottym).

Zrédta informagji

1) Dotyczy danych ekspertow klinicznych

Odpowiedz:

Ldpowiedz:
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Dodatkowe kwestie

Zgodnie z prosba zawartg w pismie DWOK.4131.3.2026.2.ML:

Biorgc pod uwage, ze koszty lekow uwzglednionych w analizie (LAMA, LABA i wGKS) sa
relatywnie niskie i wystepuja zarowno w ramieniu interwencji, jak i komparatora, nie maja
one realnego wplywu na wyniki analizy i nie wplywajqa na wnioskowanie (|

). W
konsekwencji odstapiono od aktualizacji kosztow lekow wzgledem aktualnego Obwieszczenia
MZ.

Ponizej zestawiono wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem nowego progu
optacalnosci (244 821 zi). Zestawiono wyniki w zakresie cen progowych dla analizy
podstawowej oraz prawdopodobienstwa optacalnosci. Prog opfacalnosci w modelu
ekonomicznym modyfikowa¢ mozna na arkuszu Settings w komorce 1117.

Tabela 2.
Cena progowa oraz prawdopodobienstwo optacalnosci - aktualizacja wynikow wzgledem progu opfacalnosci (wariant z RSS)

Cena Cena Prawdop.
Poréwnanie ICUR ICER progowa dla progowadla optacalnosci
ICUR ICER (PSA)
orc+stvsST | NN [ NN [ DN | D

W APD (Rozdz.3; str. 36-38) uwzgledniono najnowszg wersje wytycznych GOLD 2026, ktore
zostaly opublikowane po ztozeniu wniosku refundacyjnego. Tres¢ wytycznych nie zmienia
zasadniczo zalecen dotyczacych leczenia populacji wnioskowanej - u pacjentow z grupy E z
objawami przewlektego zapalenia oskrzeli, u ktérych mimo leczenia LABA + LAMA + wGKS
wystepujg zaostrzenia choroby nalezy rozwazy¢ dodanie do stosowanej terapii dupilumabu.

Ponadto w Rozdz.4.2 APD (str. 44-45) uwzgledniono opublikowane po dacie ztozenia wniosku
refundacyjnego rekomendacje brytyjskiej agencji NICE oraz kanadyjskiej CAD-AMC/CADTH.
Obie rekomendacje sq pozytywne i dotycza wskazania odpowiadajgcego wnioskowanemu
tzn. pacjentow z POChP z towarzyszacym zapaleniem typu 2.

Analiza kliniczna ztozona wraz z wnioskiem refundacyjnym zawiera 2 badania rzeczywistej
praktyki klinicznej oceniajace skutecznosc i bezpieczenstwo dupilumabu w 6-miesiecznym i
12-miesiecznym okresie trwania terapii. Do badan wigczono tacznie 30 pacjentow. Badania
potwierdzity wysokg skutecznos¢ terapii dupilumabem. Wymienione w pismie
DWOK.4131.3.2026.2.ML opublikowane po ztozeniu wniosku refundacyjnego badanie
obserwacyjne Lupia 2026 '2 dotyczy krotkoterminowej (4 tyg.) oceny skutecznosci z
zastosowaniem terapii bedacej przedmiotem wniosku refundacyjnego tj. dupilumabu
dodanego do terapii standardowej. Wyniki badania Lupia 2026 przeprowadzonego wsrod
13 pacjentow z POChP z obecnym zapaleniem typu 2. wykazatly, ze dupilumab dodany do
terapii standardowej juz w ciagu 4 tygodni stosowania powoduje poprawe w zakresie
objawoéw choroby, obniza poziom biomarkeréw zapalenie typu 2., poprawia
czynnos¢ ptuc i wykazuje korzystny profil bezpieczenstwa.

2 Lupia C, Pastore D, Marrazzo G, Procopio G, Giacalone A, Marrelli F, De Fina M, De Francesco AE, Vatrella A, Nolasco
S, Campisi R, Crimi N, Crimi C, Pelaia G, Pelaia C. (2026) Short-Term Effects of Dupilumab in Eosinophilic COPD. ] Clin
Med 15(2):775.



