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Rekomendacja nr 73/2026
z dnia 26 maja 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych
z przewlekig obturacyjng chorobg ptuc (POChP) (ICD-10: J44)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Dupixent (dupilumab)
w ramach nowego programu lekowego ,Leczenie chorych z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc
(POChP) (ICD-10: J44)”.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania dupilumabu (DPL) w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (wGKS),
dtugodziatajgcym beta2-mimetykiem (LABA) i dtugodziatajgcym antagonistg muskarynowym (LAMA)
lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jesli wGKS nie jest odpowiedni, w terapii dorostych pacjentéow
z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) i z zapaleniem typu 2. charakteryzujgcym sie liczbg
eozynofildw we krwi na poziomie =300 komadrek/uL, ktdrzy spetniajg kryteria wtgczenia uzgodnionego
programu lekowego.

Aktualnie w analizowanym wskazaniu stosowana jest terapia standardowa (ang. standard therapy, ST),
refundowana w Polsce w populacji docelowej, tj. terapia tréjlekowa LABA + LAMA + wGKS lub terapia
dwulekowa LABA + LAMA, jesli wGKS nie jest odpowiedni.

Wszystkie analizowane wytyczne sg spdjne w zakresie podstaw leczenia POChP i jego stopniowego
charakteru, najnowsze rekomendacje (GOLD 2026) wprowadzajg istotng zmiane, rozszerzajac
mozliwosci terapeutyczne o leczenie biologiczne. W tym kontekscie dupilumab pojawia sie jako opcja
dla pacjentdéw z grupy E, szczegdlnie z fenotypem eozynofilowym i objawami przewlektego zapalenia
oskrzeli, u ktérych mimo stosowania terapii trojlekowej nadal wystepujg zaostrzenia.

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej przedstawiono wyniki dwéch badan randomizowanych
(BOREAS, NOTUS), siedmiu przegladédw systematycznych oraz dwdch badan rzeczywistej
praktyki klinicznej.

Wyniki randomizowanych badarn wskazuja, ze stosowanie DPL+ST w poréwnaniu do PLC+ST wigze sie
z umiarkowang poprawg w redukcji czestosci wystepowania umiarkowanych lub ciezkich zaostrzen
POChP. Wydtuzeniu ulegt rowniez czas do wystgpienia pierwszego zaostrzenia, odnotowano takze
poprawe w zakresie objawdéw oddechowych ocenianych skalg E-RS COPD (ang. Evaluating Respiratory
Symptoms of COPD), parametrow spirometrycznych oraz umiarkowang poprawe w zakresie oceny
jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem SGRQ.

Profil bezpieczeristwa leczenia dupilumabem byt zblizony do placebo — czestos¢ zdarzen
niepozadanych wynosita ok. 72% vs 71%, ciezkich zdarzen niepozadanych 13% vs 16%, a zdarzen
prowadzacych do zgonu ok. 2% vs 2%, bez istotnych statystycznie réinic miedzy grupami.
Nie obserwowano réznic w zakresie Smiertelnosci.

Dane z badan rzeczywistej praktyki klinicznej s spdjne z wynikami przedtozonych badan klinicznych.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej stosowanie dupilumabu w skojarzeniu z terapia
standardowg w miejsce terapii standardowe] jest drozsze i skuteczniejsze zaréwno w wariancie
. Oszacowany ICUR dla poréwnania DPL + ST vs ST wynidst 417 995 PLN/QALY
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w wariancie bez RSS oraz . Wartosci te znajdujg sie powyzej progu
optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji. Nalezy podkresli¢ ograniczenia wiarygodnosci
przedstawionej analizy ekonomicznej, szczegdlnie uwzglednienie

oraz brak dostepnosci danych dotyczacych
dtugoterminowe] skutecznosci klinicznej dupilumabu i wynikajgca z tego niepewnos¢ modelowania
wynikéw zdrowotnych, w tym m.in. Smiertelnosci.

Wyniki analizy wptywu na budzet Wnioskodawcy wskazujg na

Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz, w tym: niezaspokojong potrzebe zdrowotng,
umiarkowang korzys¢ kliniczng ze stosowania ocenianej terapii wzgledem przyjetego komparatora,
ograniczenia wiarygodnosci przedtozonej analizy ekonomicznej, szacowane obcigzenie budzetu
pfatnika publicznego, przy znacznej niepewnosci oszacowan, a takze negatywne Stanowisko wydane
przez Rade Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie wnioskowanej technologii
za niezasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
produktu leczniczego:

e Dupixent (dupilumab), roztwér do wstrzykiwan, 300 mg, 2 amp.-strzyk. 2 ml z ostonkg na igte,

GTIN: 05909991341435, proponowana cena zbytu netto: ;
e Dupixent (dupilumab), roztwdér do wstrzykiwan, 300 mg, 2 wstrzyk. po 2ml,
GTIN: 05909991490614, proponowana cena zbytu netto: ;

w ramach nowego programu lekowego ,Leczenie chorych z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc
(ICD-10: J44)".

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym,
w istniejacej grupie limitowej (1230.0, Dupilumab).

Problem zdrowotny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP; ang. chronic obstructive pulmonary disease)
to heterogenna i postepujaca choroba charakteryzujgca sie przewlekle wystepujgcymi objawami
ze strony uktadu oddechowego. Szacuje sie, ze choroba wystepuje u 10% globalnej populacji dorostych
i jest trzecig co do czestosci przyczyng zgondw na Swiecie. Charakterystyczng cechg POChP jest proces
zapalny, ktéry doprowadza do niszczenia migzszu ptuc i w konsekwencji do zmniejszenia droznosci
i wydolnosci uktadu oddechowego. Szczegdlnie istotnym problemem POChP sg zaostrzenia,
w przebiegu ktdrych dochodzi do nasilenia objawdéw. Konsekwencjg jest obnizenie jakosci zycia
pacjenta, a takze zwiekszone ryzyko hospitalizacji, zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zgondéw.
Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii medycznej u pacjentéw wskazat terapie
standardowg obecnie refundowang w Polsce w populacji docelowej tj. terapie trdjlekowg LABA
+ LAMA + wGKS lub terapie dwulekowg LABA + LAMA, jesli wGKS nie jest odpowiedni. Wybdr uznaje
sie za zasadny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Dupilumab (kod ATC: D11AHO05) jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy
IgG4, ktére hamuje przekazywanie sygnatéw za posrednictwem interleukiny 4 i interleukiny 13.
Dupilumab hamuje przekazywanie sygnatéw przez IL-4 poprzez receptor typu | (IL-4Ra/yc)
oraz przekazywanie sygnatéw przez zaréwno IL-4, jak i IL-13 poprzez receptor typu Il (IL-4Ro/IL-13Ra).
IL-4 i IL-13 sg gtéwnymi czynnikami chordéb zapalnych typu 2, takich jak atopowe zapalenie skory,
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astma, EZP i PPS. Blokowanie szlaku IL-4/1L-13 za pomocga dupilumabu u pacjentéw zmniejsza liczbe
mediatoréw zapalenia typu 2.

W dniu 28.06.2024r. miato miejsce rozszerzenie wskazania do uzupetniajgcego leczenia
podtrzymujgcego niekontrolowanej przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) charakteryzujacej
sie zwiekszong liczbg eozynofiléw we krwi, w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (wGKS),
dtugodziatajgcym beta2-mimetykiem (LABA) i dtugodziatajgcym antagonistg muskarynowym (LAMA)
lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jesli wGKS nie jest odpowiedni.

Zalecane dawkowanie dupilumabu u dorostych pacjentéw z POChP to dawka 300 mg co dwa tygodnie.
Aktualnie wnioskowany produkt leczniczy jest refundowany w leczeniu chorych z ciezkg postacig astmy
(w ramach programu lekowego B.44.), w leczeniu chorych z atopowym zapaleniem skéry (w ramach
programu lekowego B.124.) oraz w leczeniu chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych
z polipami nosa (w ramach programu lekowego B.156.).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej przedstawiono wyniki dwéch badan randomizowanych
(BOREAS, NOTUS), siedmiu przegladdow systematycznych oraz dwéch badan rzeczywistej praktyki
klinicznej, obejmujgce analize stosowania dupilumabu w réznych schematach terapeutycznych.
BOREAS i NOTUS to badania prowadzone metodg podwadjnie Slepej proby, wieloosrodkowe, w grupach
rownolegtych, kontrolowane placebo trwajgce 52 tygodnie, w ktérych wzieto udziat facznie
1874 dorostych pacjentéw z POChP.

Skutecznosc

W zakresie skutecznos$ci wykazano istotng statystycznie redukcje czestosci umiarkowanych lub ciezkich
zaostrzen POChP 0 31% w metaanalizie (RR=0,69 [0,595; 0,79]), przy czym w poszczegdlnych badaniach
odnotowano spadek o 30% w badaniu BOREAS oraz o 34% w badaniu NOTUS.

Istotnie statystycznie wydtuzeniu ulegt réwniez czas do wystgpienia pierwszego zaostrzenia (HR=0,76
dla umiarkowanych/ciezkich oraz HR=0,61 dla ciezkich zaostrzen). Jednoczeénie nie odnotowano
istotnej statystycznie redukcji czestosci wystepowania wytacznie ciezkich zaostrzen (HR =0,67; p=0,07).
Zastosowanie dupilumabu w skojarzeniu ze standardowg terapig wigzato sie z istotng statystycznie
poprawg objawéw oddechowych wg skali E-RS COPD w metaanalizie (WMD =-0,9 [-1,4; -0,4]).

W zakresie czynnosci ptuc wykazano istotng statystycznie poprawe parametréw spirometrycznych.
Rdéznica w FEV1 wynosita okoto 0,07-0,08 | (70-80 ml) w metaanalizie, co pozostaje ponizej progu
minimalnej istotnej klinicznie rdznicy (ok. 100 ml). Podobny charakter miata poprawa FVC
(ok. 66—-69 ml).

W analizie jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem SGRQ wykazano istotng statystycznie poprawe,
jednak jej wielkos¢ byta umiarkowana i wynosita ok. -3,4 [-5,0; -1,8] punktu w metaanalizie.
Prég istotnosci klinicznej okreslono na réznice 4 punktdw. W analizie responderéw poprawe
>4 punktéw osiggneto 51% pacjentdéw leczonych dupilumabem w poréwnaniu z 45% w grupie placebo
(OR=1,3[1,1; 1,6]), co odpowiada wartosci NNT wynoszacej 15.

Badania rzeczywistej praktyki klinicznej sugerujg potencjalng poprawe w zakresie zaostrzen i objawow
[m.in. redukcja CAT (ang. COPD Assessment Test) o ok. 3—4 punkty oraz zmniejszenie liczby zaostrzen],
jednak ich interpretacja jest ograniczona ze wzgledu na niewielkg liczebnos¢ populacji
i charakter obserwacyjny.

Bezpieczenstwo

Profil bezpieczeristwa leczenia dupilumabem obserwowany w badaniach RCT byt zblizony do placebo
— czestos¢ zdarzen niepozadanych wynosita ok. 72% vs 71%, ciezkich zdarzen niepozadanych 13%
v 16%, a zdarzen prowadzacych do zgonu ok. 2% vs 2%, bez istotnych statystycznie réznic miedzy
grupami. Nie obserwowano réznic w zakresie Smiertelnosci.

W poréwnaniu DPL + ST vs PLC + ST obserwowano ogdlnie zblizony profil bezpieczenstwa, bez istotnych
réznic klinicznych w czestosci wiekszosci zdarzen niepozadanych raportowanych u >5% pacjentow.
Najczesciej wystepujgce zdarzenia obejmowaty m.in. infekcje, zaburzenia uktadu nerwowego,
oddechowego, zZotgdkowo-jelitowego oraz miesniowo-szkieletowego, a ich czestos¢ byta
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poréwnywalna pomiedzy grupami. W metaanalizie dla wiekszosci ocenianych zdarzen nie stwierdzono
istotnych statystycznie réznic miedzy ramionami leczenia. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic
w zakresie zdarzen niepozgdanych prowadzacych do zgonu.

Niektére zdarzenia osiggaty czestos¢ 25% w obu ramionach, jednak bez istotnych réznic miedzy
grupami, w tym m.in. zaburzenia uktadu oddechowego (13% vs 14%; OR 0,91 [0,70; 1,19]), zaburzenia
zotagdkowo-jelitowe (14% vs 14%; OR 1,04 [0,80; 1,35]) oraz zaburzenia uktadu nerwowego
(12% vs 12%; OR 1,00 [0,75; 1,32]).

Jedynym konsekwentnie wyzszym ryzykiem obserwowanym dla DPL + ST byty reakcje w miejscu
wstrzykniecia oraz zdarzenia ogdlne i w miejscu podania. W metaanalizie reakcje w miejscu
wstrzykniecia wystepowaty istotnie czesciej w grupie DPL + ST (2% vs <1%; OR 5,75 [1,97; 16,74]),
podobnie jak zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (8% vs 4%; OR 1,85 [1,24; 2,74];
NNH =29 [17; 80]).

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem syntezy wynikédw w ramach niniejszej analizy jest wzglednie krétki okres
obserwacji zastosowany w badaniach w kontekscie dtugotrwatego leczenia dupilimabem, zastosowany
ztozony punkt koricowy, na ktory sktadaty sie komponenty o réznym znaczeniu klinicznym oraz brak
oceny w badaniach parametréw klinicznych wymaganych w programie lekowym, takich jak nasilenie
objawéw w skali CAT oraz stopien dusznosci w skali mMRC. Pozostate ograniczenia zostaty
przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS),

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize kosztow uzytecznosci (CUA) w dozywotnim

horyzoncie czasowym. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)

z uwzglednieniem RSS.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej stosowanie dupilumabu w skojarzeniu z terapig

standardowg w miejsce terapii standardowe] jest drozsze i skuteczniejsze zaréwno w wariancie
. Oszacowany ICUR dla poréwnania DPL + ST vs ST wynidst 417 995 PLN/QALY

w wariancie bez RSS oraz . Wartosci te znajdujg sie powyzej progu

optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR okreslonej w analizie podstawowej oszacowana przez Wnioskodawce wartosé

progowa ceny zbytu netto leku, przy ktdrej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego

o jakos¢, jest rowny wysokosci progu, o ktdrym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy,

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajg z przediozonej analizy klinicznej,
tj. braku dostepnosci danych dotyczgcych dtugoterminowej skutecznosci klinicznej dupilumabu
i wynikajgca z tego niepewno$¢ modelowania wynikéw zdrowotnych, w tym m.in. $miertelnosci.
Dodatkowa niepewnos¢ wprowadza uwzglednienie

Szczegbtowe ograniczenia przedstawiono w Analizie
Weryfikacyjnej Agencji.
Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253)
W zwigzku z wykazaniem wyzszosci DPL + ST nad ST w randomizowanych badaniach klinicznych w opinii
Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budiet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym.
Ponizej przedstawiono wyniki wytgcznie z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Oszacowano liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na pacjentéw w | roku oraz pacjentow w |
roku.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej terapii u pacjentéw z przewlektg obturacyjng
chorobg ptuc, spetniajgcych kryteria wtgczenia do uzgodnionego programu lekowego, w wariancie
z uwzglednieniem RSS,

o) w | roku refundacji;

o w |l roku refundaciji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Dupixent (dupilumab)
w wariancie z RSS wynosi

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wynikajg z niepewnosci
dot. szacunkdw liczebnosci populacji docelowej i potencjalnego znacznego jej niedoszacowania,
atakze przyjetego horyzontu czasowego, ktéry jest niewystraczajgcy do ustalenia réwnowagi
na rynku. Dupilumab jest przeznaczony do diugotrwatego stosowania. Szczegdtowe ograniczenia
przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

W opinii Agencji zaproponowany RSS jest niewystarczajacy.

Uwagi do programu lekowego

Ankietowani eksperci kliniczni nie zgtosili uwag do proponowanych zapisdw programu lekowego.

W ramach odpowiedzi na dodatkowe pytania MZ przekazane wraz ze Zleceniem, dotyczgcego
niepalenie tytoniu jako kryterium kwalifikacji do leczenia, nalezy wskazaé, ze:

° Stanowiska ekspertow klinicznych przekazane przez MZ oraz eksperta ankietowanego
przez Agencje sg spojne i wskazujg, ze wprowadzenie kryterium niepalenia tytoniu
lub wykluczenia aktywnych palaczy nie znajduje uzasadnienia klinicznego ani naukowego,
a dodatkowo budzi istotne watpliwosci natury etycznej i moze prowadzi¢ do nieréwnego
dostepu do leczenia. Szczegdlnie istotne jest, ze POChP jest chorobg silnie zwigzang z paleniem
tytoniu, a znaczna czes¢ pacjentdw to osoby uzaleznione od nikotyny.

° Dostepne dowody naukowe nie potwierdzajg wptywu statusu palenia na skutecznosc¢
dupilumabu. W badaniach BOREAS i NOTUS wykazano istotng statystycznie redukcje czestosci
zaostrzen zaréwno u aktualnych palaczy, jak i u bytych palaczy, a takze poprawe parametrow
czynnosci ptuc w obu grupach. Analiza podgrup z badania NOTUS wskazuje, ze dupilumab
wykazuje zblizong skutecznosé zaréwno u aktualnych, jak i bytych palaczy w zakresie redukcji
czestosci zaostrzen i poprawy czynnosci ptuc. Wyniki badania BOREAS nie byty za$ analizowane
w zaleznosci od statusu palenia.

Na podstawie powyzszego Prezes Agencji ocenia jako niezasadne umieszczenie w zapisach programu
dodatkowych kryteriow dotyczacych niepalenia tytoniu. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz zgodnie
z wytycznymi klinicznymi, w tym PTMR 2024, najwazniejszg interwencjg w spowalnianiu postepu
POChP pozostaje zaprzestanie palenia tytoniu.

W kwestii zasadnosci utworzenia Zespotu Koordynacyjnego dla przedmiotowej jednostki,
z uwzglednieniem jej populacyjnego charakteru; ankietowany Ekspert wskazuje, ze moze to byc
zasadne. Uzupetniajgco nalezy wskaza¢, ze w przypadku innych programoéw lekowych, w ramach
ktorych refundowany jest dupilumab, nie funkcjonujg Zespoty Koordynacyjne. Kryteria kwalifikacji
do programu sg wihasciwie okres$lone i jasno sprecyzowane, tym samym utworzenie nowego Zespotu
Koordynacyjnego w opinii Prezesa Agencji wydaje sie niekonieczne.



Rekomendacja nr 73/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 26 maja 2026 .

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omadwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 dokumenty wytycznych klinicznych: polskie PTMR 2024,
Swiatowe GOLD 2026, europejskie ERS 2020 oraz amerykanskie ATS 2020.

Wszystkie analizowane wytyczne sg spdjne w zakresie podstaw leczenia POChP i jego stopniowego
charakteru, najnowsze rekomendacje (GOLD 2026) wprowadzajg istotng zmiane, rozszerzajac
mozliwosci terapeutyczne o leczenie biologiczne. W tym kontekscie dupilumab pojawia sie jako opcja
dla pacjentéw z grupy E, szczegdlnie z fenotypem eozynofilowym i objawami przewlektego zapalenia
oskrzeli, u ktérych mimo stosowania terapii trojlekowej nadal wystepujg zaostrzenia.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jedng rekomendacje pozytywng (HAS 2024), dwie rekomendacje pozytywne warunkowo
(CDA-AMC 2026, NICE 2026) oraz dokument G-BA 2025, w ktérym stwierdzono niewielkg dodatkowg
korzys¢ kliniczng dupilumabu jako leczenia uzupetniajgcego (add-on) u dorostych pacjentéw
z niekontrolowang POChP i podwyzszonym poziomem eozynofildw, wytgcznie w populacji z mniej
zaawansowang obturacjg (post-BD FEV; 2 50%), natomiast w populacji z ciezszg obturacjg (post-BD
FEV, < 50%) dodatkowa korzysc¢ nie zostata wykazana z uwagi na brak danych.
W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie gtéwnie uwage na wykazanie wyzszosci dupilumabu
wobec placebo jako leczenie add-on do terapii podtrzymujgcej u pacjentéw z POChP, prowadzac
do umiarkowanego, lecz istotnego klinicznie zmniejszenia czestosci umiarkowanych lub ciezkich
zaostrzen oraz niewielkiej poprawy czynnosci ptuc, przy akceptowalnym profilu bezpieczenstwa
i istnieniu niezaspokojonej potrzeby medycznej. Jednoczesnie wartos¢ kliniczna interwencji jest
ograniczona ze wzgledu na niewielkg skale efektu, przewage zaostrzenn umiarkowanych, brak danych
dtugoterminowych oraz nieoptymalne wdrozenie interwencji niefarmakologicznych,
w tym zaprzestania palenia i rehabilitacji oddechowej. Jako warunki refundacji wskazano poprawe
efektywnosci kosztowej do akceptowalnego poziomu (CDA-AMC 2026) oraz udostepnienie leku po
uzgodnionej cenie (NICE 2026). Rekomendacja G-BA 2025 opiera sie przede wszystkim na redukcji
czestosci zaostrzen, przy braku istotnych réznic w Smiertelnosci i bezpieczenstwie.
Wedtug informacji przedstawionych przez Wnioskodawce produkt leczniczy Dupixent

w krajach UE i EFTA.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 06.03.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2349.2025.26.5GO; PLR.4500.2350.2025.25.5G0O), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie
objecia refundacjg produktu: Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z przewlektg
obturacyjng chorobg ptuc (POChP) (ICD-10: J44)”

na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 68/2026 z dnia 25 maja 2026 roku.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 68/2026 z dnia 25 maja 2026 roku w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z przewlekta obturacyjng choroba ptuc (PoChP) (ICD-10: J44)”

2. Whniosek o objecie refundacja leku Dupixent (dupilumab) we wskazaniu: Leczenie chorych z przewlekta obturacyjng
chorobg ptuc (POChP) (ICD-10: J44). Analiza weryfikacyjna. DWOK.4131.3.2026. Data ukonczenia: 13 maja 2026 r.



