Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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 chorobg ptuc
(PoChP) (ICD-10: J44)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu

leczniczego:

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
300 mg (150 mg/ml), 2 amp.-strzyk., kod GTIN: 05909991341435,

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 mg
(150 mg/ml), 2 wstrzykiwacze, kod GTIN: 05909991490614,

w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z przewlektq obturacyjng

chorobg ptuc (POChP) (ICD-10: J44)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego:
Dupixent (dupilumab) w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (wGKS),
dtugodziatajgcym beta2-mimetykiem (LABA) i dfugodziatajgcym antagonistq
muskarynowym (LAMA) lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jesli wGKS nie jest
odpowiedni, stosowanych w terapii dorostych pacjentow z przewlektg
obturacyjnq chorobqg ptuc (POChP) i z zapaleniem typu 2. charakteryzujgcym
sie liczbg eozynofilow we krwi na poziomie 2300 komdrek/ulL), u ktorych w ciggu
12 mies. wystgpity co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby
tj. zaostrzenia wymagajgce stosowania kortykosteroidow o dziataniu
ogolnoustrojowym lub co najmniej 1 ciezkie zaostrzenie choroby tj. zaostrzenie
wymagajqce hospitalizacji, oraz ktorzy spetniajq kryteria wnioskowanego
programu lekowego: “Leczenie chorych z przewlektq obturacyjng chorobg ptuc
(ICD-10: J44)”.

Dupilumab jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy
1gG4, hamujgcym przekazywanie sygnatow za posrednictwem interleukiny

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 68/2026 z dnia 25.05.2026 r.

4 i interleukiny 13, ktdre sq gtownymi czynnikami chorob zapalnych typu 2, takich
jak POChP.

Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dupilumabu wydano w 2017 r.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Dupixent jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym (zatwierdzonym w roku 2024),
przy czym wskazanie rejestracyjne jest ogodlne i dotyczy niekontrolowanej
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) charakteryzujqcej sie zwiekszongq
liczbg eozynofilow we krwi. Lek przeznaczony jest do dfugotrwatego leczenia —
wstrzykniecia sq podawane co 2 tygodnie. Na potrzeby proponowanego
programu lekowego doprecyzowano kryteria kwalifikacji zgodnie z przyjetymi
i stosowanymi powszechnie definiciami. Za zwiekszong liczbe eozynofilow
we krwi, zgodnie z zapisami w wytycznych GOLD 2025 oraz polskich wytycznych
PTMR 2024 przyjeto wartos¢ 2300 komorek/ul. Z kolei niekontrolowana choroba
zostata zdefiniowana na podstawie obecnych w literaturze kryteriow
obejmujqgcych liczbe i stopien ciezkosci zaostrzen.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego witgczono 2 badania randomizowane (BOREAS,
NOTUS), 7 przeglgddw systematycznych oraz 2 badania rzeczywistej praktyki
klinicznej (RWE).

W zakresie skutecznosci wykazano istotng statystycznie redukcje czestosci
umiarkowanych lub ciezkich zaostrzern POChP o 31% w metaanalizie (RR=0,69),
przy czym w poszczegdlnych badaniach odnotowano spadek o 30% w badaniu
BOREAS oraz o0 34% w badaniu NOTUS.

Istotnie statystycznie wydtuzeniu ulegt rowniez czas do wystgpienia pierwszego
zaostrzenia (HR=0,76 dla umiarkowanych/ciezkich oraz HR=0,61 dla ciezkich
zaostrzen). Jednoczesnie nie wykazano istotnej statystycznie redukcji czestosci
wystepowania wytqcznie ciezkich zaostrzen (HR =0,67; p=0,07).

Zastosowanie dupilumabu w skojarzeniu ze standardowq terapiq wiqzato
sie z istotnq statystycznie poprawg objawow oddechowych ocenianych skalg
E-RS COPD w metaanalizie (WMD = -0,9). W zakresie czynnosci ptuc wykazano
istotng statystycznie poprawe parametrow spirometrycznych, ale roznice
wynosity ponizej progu minimalnej istotnej klinicznie réznicy (ponizej ok.100 ml).
Poprawa jakosci zycia byta umiarkowana i wynosita ponizej progu istotnosci
klinicznej (<4 punkty). Badania rzeczywistej praktyki klinicznej sugerujg
potencjalng poprawe w zakresie zaostrzen i objawdow (m.in. redukcja CAT o ok.
3—4 punkty oraz zmniejszenie liczby zaostrzen), jednak ich interpretacja jest
ograniczona ze wzgledu na niewielkq liczebnos¢ populacji i charakter
obserwacyjny.

Profil bezpieczenstwa leczenia dupilumabem byt zblizony do placebo — czestos¢
zdarzen niepozgdanych wynosita ok. 72%, ciezkich zdarzen niepozgdanych 13%,
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a zdarzen prowadzqgcych do zgonu ok. 2%, bez istotnych statystycznie roznic
miedzy grupami.
Wytyczne kliniczne

Wytyczne dotyczqce leczenia POChP podkreslajg, ze postepowanie
terapeutyczne powinno obejmowac nie tylko farmakoterapie, ale takze dziatania
niefarmakologiczne, takie jak zaprzestanie palenia tytoniu, zwiekszenie
aktywnosci fizycznej oraz edukacje pacjenta.

U pacjentow z grupy E — obcigzonych wysokim ryzykiem zaostrzenr — standardem
jest terapia trojlekowa (LABA + LAMA + wGKS), szczegdlnie przy podwyzszonym
poziomie eozynofilow.

W wytycznych  polskich (PTMR 2024), amerykariskich (ATS 2020)
oraz europejskich (ERS 2020) nie uwzgledniono dupilumabu, gdyz zostaty
one opracowane przed jego rejestracjq w leczeniu POChP. Najnowsze wytyczne
Swiatowe (GOLD 2026) rozszerzajqg mozliwosci terapeutyczne o leczenie
biologiczne. W tym kontekscie dupilumab pojawia sie jako opcja dla pacjentow
z grupy E, szczegdlnie z fenotypem eozynofilowym i objawami przewlektego
zapalenia oskrzeli, u ktorych mimo stosowania terapii trojlekowej nadal
wystepujq zaostrzenia.

Problem ekonomiczny

W perspektywie ptatnika publicznego stosowanie leku Dupixent w skojarzeniu
zterapig standardowg w miejsce terapii standardowej jest droZsze
i skuteczniejsze . Oszacowany ICUR
dla poréwnania DPL + ST vs ST wyniost 417 995 PLN/QALY w wariancie bez RSS
oraz :
W przypadku objecia refundacjq leku Dupixent w skojarzeniu z terapiq
standardowgq nastgpi

oraz wzrost
0 ok. 14,7 min PLN oraz ok. 42,3 min PLN odpowiednio w I. i Il. roku analizy bez
uwzglednienia RSS.

Wedfug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Dupixent
(dupilumabum) jest finansowany w 17 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych),

Poziom refundacji ze srodkéw publicznych

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jednq rekomendacje pozytywnq (HAS 2024), 2 rekomendacje
pozytywne warunkowo (CDA-AMC 2026, NICE 2026) oraz dokument G-BA 2025,
w ktdorym stwierdzono niewielkq dodatkowq korzysc kliniczng dupilumabu jako
leczenia uzupetniajgcego u dorostych pacjentow z niekontrolowang POChP
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i podwyZszonym poziomem eozynofilow, przy czym w populacji z ciezszq
obturacjq dodatkowa korzysc¢ nie zostata wykazana z uwagi na brak danych.
W rekomendacjach pozytywnych jako warunki refundacji wskazano poprawe

efektywnosci kosztowej do akceptowalnego poziomu (CADTH 2026)
oraz udostepnienie leku po uzgodnionej cenie (NICE 2026).

Gtowne argumenty decyzji

e Niewielkie i niepewne efekty kliniczne.

e Nieakceptowalny stosunek kosztow do efektow klinicznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: DWOK.4131.3.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Dupixent (dupilumab) we wskazaniu: Leczenie
chorych z przewlektag obturacyjng chorobg ptuc (POChP) (ICD-10: J44)”, data ukonczenia 13 maja 2026 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Sanofi Sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi Sp. z o.o.

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

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi Sp. z o.o.



