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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 94/2026 z dnia 29 czerwca 2026 roku
w sprawie zasadnosSci wprowadzenia zmian w programie lekowym
B.44 , Leczenie chorych z ciezka postacig astmy (ICD-10: J45, 182)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian w programie
lekowym B.44 ,Leczenie chorych z ciezkq postacig astmy (ICD-10: J45, 182).
Uzasadnienie

W ramach programu lekowego B.44 dostepne sq nastepujqce leki biologiczne:
omalizumab (przeciwciato anty-IgE), mepolizumab (przeciwciato anty-IL-5),
benralizumab (przeciwciafo anty-IL-5Ra), dupilumab (przeciwciato anty-IL-4Ra)
oraz tezepelumab (przeciwciato anty-TSLP). Proponowane zmiany w programie
lekowym B.44 obejmujq:

e Dla wszystkich lekow biologicznych dostepnych w ramach programu
lekowego (omalizumab,  mepolizumab, benralizumab, dupilumab,
tezepelumab) wprowadzenie mozliwosci zmiany leczenia biologicznego
w ramach programu (przejscia na inny lek biologiczny dostepny w programie
— tzw. switching terapii) bez okresu obowigzkowej 2-miesiecznej przerwy oraz
koniecznosci ponownej petnej kwalifikacji. Powyzszq zmiane zaproponowano
dla pacjentow, u ktorych wystgpita nietolerancja / nadwrazliwosé
na substancje czynng lub pomocniczq dotychczas stosowanego leku, pojawity
sie dziatania niepozgdane uniemozliwiajgce kontynuacje leczenia,
stwierdzono niewystarczajgcq skutecznos¢ terapii lub przestanki kliniczne
wskazujgce na wieksze prawdopodobierstwo skutecznosci alternatywnego
leku biologicznego.

e Dla lekow mepolizumab, benralizumab i dupilumab wprowadzenie zmiany
w kryteriach wtgczenia do programu w nastepujgcej postaci:

- mepolizumab, benralizumab: rozszerzenie populacji o pacjentow
pediatrycznych dopuszczajgce stosowanie mepolizumabu od 6. r.z., zmiana
wymagan w zakresie liczby eozynofilii — obnizenie progu liczby eozynofili
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w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych kwalifikacje z >350 komorek/ul
do 2300 komdrek/ul oraz wprowadzenie mozliwosci kwalifikacji pacjentéow
juz przy stezeniu 2150 komdrek/ul na wizycie kwalifikacyjnej, usuniecie
wymogu  osiggniecia  skumulowanej  rocznej  dawki  doustnych
glikokortykosteroidow (GKS), pozostawiajqc jedynie warunek ich stosowania
przez co najmniej 6 miesiecy w dawce =5 mg/dobe;

- dupilimab: uwspdlnienie listy kryteriow dla osob powyzej 18 r.z. z kryteriami
dla pacjentow powyzej 12 r.z., jednoczesnie obnizajgc wiek kwalifikujgcy
do leczenia z 12 do 6 lat.

e Dla wszystkich lekow dodanie zapisu, zgodnie z ktorym cigza i karmienia
piersig nie stanowiq bezwzglednego kryterium wytqczenia z programu.
Jednoczesnie, w czesci dot. czasu leczenia w programie, zmiana zapisu
odnoszqgcego sie do koniecznosci zawieszenia leczenia w przypadku zajscia
w cigze.

e Uwspdlnianie zakresu badan diagnostycznych dla wszystkich lekow
w programie.  Wprowadzone zmiany ujednolicajg  zakres badan,
wprowadzajqc dodatkowe badania, ktore dotychczas dotyczyty jedynie czesci
lekow. Jednoczesnie wprowadza sie dodatkowe badania, ktore dotychczas
nie byty uwzglednione w ramach PL. Ponadto zrezygnowano z niektorych
badan, ktdre wczesniej byty obligatoryjne.

o W czesci opisu programu lekowego dotyczqcej schematu dawkowania lekow
w programie wprowadzenie zmian redakcyjnych i wydzielenie osobnej czesci,
zawierajgcej zapis precyzujgcy warunki konieczne do spetnienia w celu
wydawania leku na okres do 4 miesiecy.

Zmiana w kryteriach witgczenia dotyczqgca mozliwosci zamiany leczenia
biologicznego w ramach programu (przejscia na inny lek biologiczny dostepny
w programie) bez koniecznosci ponownej petnej kwalifikacji w uzasadnionych
przypadkach, jest zgodna z wytycznymi GINA 2026, gdzie wskazano,
ze w przypadku braku dobrej odpowiedzi na leczenie biologiczne u dorostych
i mtodziezy z ciezkq astmq zaleca sie rozwazanie zmiany terapii na inny lek
celowany stosowany w leczeniu astmy typu 2. Ponadto, wyniki przeglgdu
systematycznego Zheng 2026 wskazujg, Ze zmiana terapii biologicznej
u pacjentow z ciezkq astmgq, u ktdrych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie
poczgtkowe, moze zosta¢ uznana za potencjalnie skuteczng strategie
postepowania.

Proponowane zmiany w zakresie kryteriow wiqczenia do leczenia ciezkiej astmy
eozynofilowej mepolizumabem lub benralizumabem, obejmujgce rozszerzenie
populacji o pacjentow pediatrycznych (od 6 r.z.) oraz obnizenie progu w zakresie
liczby eozynofili, jest zgodne z wytycznymi klinicznymi, wskazaniami
rejestracyjnymi lekow, a takze znajdujq swoje uzasadnienie w wynikach badan
rejestracyjnych. Zmiana dotyczqca usuniecie wymogu osiggniecia skumulowanej
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rocznej dawki doustnych GKS zostata uznana przez Ekspertow za zasadng oraz
upraszczajgcq kwalifikacje do programu. W opinii Ekspertow kryterium
stosowania doustnych GKS przez co najmniej 6 miesiecy w dawce =5 mg/dobe
wydaje sie wystarczajgce do identyfikacji pacjentow z ciezkim przebiegiem
choroby wymagajqcych leczenia biologicznego.

Zmiany dotyczqce kryteriow kwalifikacji do leczenia ciezkiej astmy z zapaleniem
typu 2 dupilumabem, obejmujgce rozszerzenie populacji o pacjentow
pediatrycznych (od 6 r.z.), obnizenie progu w zakresie liczby eozynofilii,
jak rowniez dodanie kryterium zwiqzanego ze stezeniem wydychanego tlenku
azotu (FeNO), sq zgodne z wytycznymi klinicznymi, zapisami ChPL, a ponadto
znajdujqg swoje uzasadnienie w wynikach badan rejestracyjnych oraz w samym
mechanizmie dziatania leku. Zmiana dotyczqca usuniecia wymogu osiggniecia
skumulowanej rocznej dawki doustnych glikokortykosteroidow zostata uznana
przez Ekspertow za zasadnq oraz upraszczajgcq. Pozostate zmiany dotyczgce
zroznicowania (w zaleznosci od wieku): progow dawkowania dla wziewnych
GKS (nizszy prog dla dzieci w wieku 6-11 lat) oraz sterydoterapii stosowanej przy
wystgpieniu epizodow zaostrzen (wziewne glikokortykosteroidy dla dzieci
w wieku 6-11 lat), Eksperci uznali za zasadne, porzqdkujgce oraz uspdjniajgce
podejscie do kwalifikacji pacjentdw z tych samych grup wiekowych do leczenia
réznymi lekami (tj. dupilumabem i omalizumabem).

Proponowane dla wszystkich lekow zmiany w zapisach kryteriow wykluczenia
oraz czasu leczenia, polegajgce na odstgpieniu od traktowania ciqzy
lub karmienia piersiq jako bezwzglednego kryterium wytgczenia z programu oraz
na zastgpieniu obligatoryjnego zawieszenia leczenia mozliwosciq jego
zawieszenia, sq spojne z zapisami wytycznych GINA 2026 oraz ChPL.

Zmiany w zakresie schematu dawkowania lekow w programie, dotyczgce
mozliwosci kontynuacji leczenia w warunkach domowych poprzez maksymalne
wydawanie leku na okres do 4 miesiecy po spetnieniu okreslonych warunkow,
uznano przez Ekspertow za zasadne i potrzebne. Majq one na celu ujednolicenie
organizacji leczenia biologicznego w programie lekowym, ograniczenie
nadmiernego obcigZzenia pacjentow i osrodkow koniecznoscig czestych wizyt
administracyjnych przy zachowaniu petnego bezpieczenstwa terapii.

Proponowane zmiany w zakresie badan diagnostycznych i monitorowania
leczenia, obejmujqce ich ujednolicenie, doprecyzowanie zasad wykonywania oraz
rozszerzenie o wybrane elementy sq zgodne z wytycznymi GINA 2026, ktdre
podkreslajg role biomarkerdw zapalenia typu 2 (w tym eozynofili, IgE i FeNO)
oraz koniecznos¢ systematycznej oceny odpowiedzi na leczenie biologiczne.
Nalezy jednak wskazad, ze wytyczne nie odnoszq sie szczegétowo do wszystkich
proponowanych elementdow zakresu badan, a czes¢ z nich (np. oznaczenia
IgE catkowitego czy testy alergologiczne) wskazywana jest przede wszystkim
w kontekscie kwalifikacji do terapii omalizumabem. Tym samym czesc
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proponowanych zmian wykracza poza bezposrednie zalecenia wytycznych
i ma charakter ujednolicajgcy oraz organizacyjny, sprzyjajgcy spojnosci
programu i praktyki klinicznej.

Biorgc pod uwage szeroki zakres proponowanych zmian, w tym zmiany
potencjalnie wptywajgce na wzrost kosztow, jak i na zmniejszenie kosztow
ponoszonych na realizacje programu, ostateczny wpfyw na wydatki ptatnika
publicznego jest trudny do oszacowania, jednakze prawdopodobnie ogdlny
wptyw na koszty ponoszone na realizacje programu lekowego B.44 nie bedzie
znaczqcy w kontekscie catkowitych wydatkow ponoszonych obecnie na realizacje
programu.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e Proponowane zmiany sq zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi,
przeglgdami systematycznymi, charakterystykami produktow leczniczych
i opiniami ekspertow;

e Proponowane zmiany porzqdkujq zapisy i uspdjniajq podejscie do kwalifikacji
pacjentow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania
nr: DRTM.4121.1.2026 ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w ramach programu
lekowego B.44 »Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy (ICD-10: J45, J82)«”, data ukorczenia: 25 czerwca
2026 r.



