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Wykaz skrótów 
ACEi Inhibitory konwertazy angiotensyny (z ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors) 

ACQ Asthma Control Questionnaire 

ACT Asthma Control Test 

ACT Adekwatna terapia porównawcza (z ang. Appropriate Comparator Therapy) 

ADCC Antibody-Dependent Cell-mediated Cytotoxicity 

AEs Zdarzenia niepożądane (z ang. Adverse Events) 

AlAT Aminotransferaza alaninowa 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD Analiza Problemu Decyzyjnego 

AQLQ Asthma Quality of Life Questionnaire 

AspAT Aminotransferaza asparaginianowa 

ATS American Thoracic Society 

AWMSG All Wales Medicines Strategy Group 

BNO Bliżej nieokreślone 

BTS British Thoracic Society 

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CRP Białko C-Reaktywne (z ang. C-Reactive Protein) 

CRSwNP 
Przewlekłe zapalenie błony śluzowej nosa i zatok z polipami nosa (z ang. Chronic Rhinosinusitis with 

Nasal Polyps) 

CTS Canadian Thoracic Society 

EMA Europejska Agencja ds. Leków (z ang. European Medicines Agency) 

ERS European Respiratory Society 

FDA Agencja ds. Żywności i Leków (z ang. Food And Drug Administration) 

FeNO Poziom tlenku azotu w wydychanym powietrzu 

FEV1 
Natężona objętość wydechowa pierwszosekundowa (z ang. Forced Expiratory Volume in the first sec-

ond) 

FVC Natężona pojemność życiowa (z ang. Forced Vital Capacity) 

GBD Global Burden of Disease 

GEMA Spanish Asthma Management Guidelines 
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GINA Global Inititative for Asthma 

GKS Glikokortykosteroidy 

HAS Haute Autorite de Sante 

HES Zespół hipereozynofilii (z ang. Hypereosinophilic Syndrome) 

HTA Health Technology Assessment 

ICD-10 
Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych (z ang. International 

Statistical Classification of Diseases and related Health Problems) 

ICS Glikokortykosteroidy wziewne (z ang. Inhaled Corticosteroids) 

IgE Immunoglobulina E 

ILCs Wrodzone komórki limfoidalne (z ang. Innate Lymphoid Cells) 

IQWiG Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

JGP Jednorodne Grupy Pacjentów 

LABA Długodziałający β-agoniści (z ang. Long-Acting β-Agonists) 

LTRA Leki antyleukotrienowe (z ang. Leukotriene Receptor Antagonists) 

MPZ Mapy Potrzeb Zdrowotnych 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NAEPPCC National Asthma Education and Prevention Program Coordinating Committee 

NCPE National Centre for Pharmacoeconomics 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NHLBI National Heart, Lung, and Blood Institute 

NICE National Institute for Health Care Excellence 

NK Natural Killer 

NLPZ Niesteroidowe leki przeciwzapalne 

OCS Doustne glikokortykosteroidy (z ang. Oral Corticosteroids) 

PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Committee 

PEF Szczytowy przepływ wydechowy (z ang. Peak Expiratory Flow) 

PICO 
Schemat określający kolejność analizy poszczególnych elementów badań: populacji, interwencji, 

punkty końcowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome) 

PMSEAD Polish Multicenter Study of the Epidemiology of Allergic Diseases 

POChP Przewlekła obturacyjna choroba płuc 

PTA Polskie Towarzystwo Alergologiczne 

PTAC Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee 
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QALY Lata życia skorygowane o jakość (z ang. Quality Adjusted Life-Year) 

RCT Badanie kliniczne z randomizacją i grupą kontrolną (z ang. Randomized Controlled Trial) 

SABA Krótkodziałający β-agoniści (z ang. Short-Acting β-Agonists) 

SGQR St. George’s Respiratory Questionnaire 

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network 

SMC Scottish Medicines Consortium 

SoC Leczenie standardowe (z ang. Standard of Care) 

TSLP Thymic Stromal Lymphopoietin 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization) 

ZUS Zakład Ubezpieczeń Społecznych 
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Streszczenie 

Cel 

Celem opracowania jest zdefiniowanie sche-

matu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz za-

kresu analiz: klinicznej, ekonomicznej, jak rów-

nież wpływu na system ochrony zdrowia 

w związku z oceną zasadności finansowania te-

zepelumabu w podtrzymującym leczeniu uzu-

pełniającym      

         

   

    

      

                                 

, w ra-

mach programu lekowego.  

Problem zdrowotny 

Astma oskrzelowa jest schorzeniem złożonym 

o skomplikowanej patofizjologii. Typową cechą 

astmy jest przewlekły odczyn zapalny w obrębie 

drzewa oskrzelowego. Spektrum kliniczne obja-

wów astmy jest bardzo różnorodne i uzależ-

nione od komórek zapalnych odpowiedzialnych 

za rozwój choroby. Wśród najczęściej spotyka-

nych objawów wyróżnia się duszność, świsty 

oddechowe, kaszel oraz uczucie ucisku w klatce 

piersiowej. 

Z uwagi na tak duże zróżnicowanie objawów 

oraz różne podłoże etiologiczne wyróżnia się 

endotypy i fenotypy astmy. Ze względu na etio-

logię astmę dzieli się na astmę alergiczną, która 

najczęściej rozpoczyna się w dzieciństwie i czę-

sto współistnieją z nią inne choroby atopowe 

i gdzie zwykle uzyskiwane są dodatnie wyniki te-

stów skórnych z alergenami wziewnymi, we 

krwi wykrywane są alergenowo swoiste prze-

ciwciała IgE oraz eozynofilia w plwocinie indu-

kowanej oraz astmę niealergiczną, która najczę-

ściej wykrywana jest u osób dorosłych i ma czę-

sto postępujący przebieg. Podczas badań u osób 

z fenotypem niealergicznym zwykle uzyskiwane 

są ujemne wyniki testów skórnych, a we krwi 

nie stwierdza się alergenowo swoistych prze-

ciwciał IgE. Charakterystyczna jest często gorsza 

odpowiedź na GKS wziewne. Ze względu na ro-

dzaj zapalenia w drogach oddechowych (oce-

niany na podstawie dominującego typu komó-

rek zapalnych w plwocinie indukowanej) wyróż-

nia się: astmę eozynofilową, astmę neutrofi-

lową i astmę ubogokomórkową. Z kolei z uwagi 

na podłoże molekularne można wyróżnić astmę 

związaną z odpowiedzią immunologiczną T2 (T2 

high; astmę z zapaleniem typu 2) i bez takiej od-

powiedzi (T2 low). 

Dodatkowo, u chorych określa się ciężkość 

astmy, która jednak nie jest stanem stałym 

i może ulegać zmianom w jej przebiegu. Ciężka 

astma to postać astmy oskrzelowej niekontrolo-

wanej pomimo stosowania wysokich dawek gli-

kokortykosteroidów wziewnych (ICS, z ang. in-

haled corticosteroids) w skojarzeniu z długo-

działającymi β-agonistami (LABA) lub wymaga-

jąca zastosowania takiego leczenia w celu osią-

gnięcia kontroli choroby.  

Przedmiotem raportu będzie ciężka niekontro-

lowana postać astmy. 

Zgodnie z danymi NFZ przedstawionymi w AWA 

dla leku Fasenra w 2020 r. zidentyfikowano 

526 355 unikalnych, niepowtarzających się nu-

merów PESEL z rozpoznaniem głównym oraz 

współistniejącym według kodu ICD-10: J45. Na-

leży jednak zwrócić uwagę, że w Polsce nie prze-

prowadzono do tej pory ogólnopolskiego 
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rejestru pacjentów z ciężkim przebiegiem cho-

roby, ani nie było takich badań epidemiologicz-

nych. szacuje się jednak, że odsetek rozpoznań 

ciężkiej astmy wśród chorych na astmę oskrze-

lową wynosił 5,4%. Z kolei na podstawie danych 

NFZ przyjmuje się, że 32 tys. pacjentów cierpi na 

ciężką niekontrolowaną postać astmy kwalifiku-

jącą się do zastosowania leków biologicznych. 

Zgodnie z definicją GINA astmę ciężka definiuje 

się jako astmę, w której nie osiągnięto kontroli 

choroby pomimo właściwie stosowanego, zop-

tymalizowanego leczenia maksymalnymi daw-

kami wziewnych glikokortykosteroidów oraz 

długo-działających β2-mimetyków lub w której 

stan pacjenta ulega pogorszeniu przy podjęciu 

prób zmniejszenia dawek leków. Astma niekon-

trolowana może być scharakteryzowana za po-

mocą wielu parametrów, w tym brakiem/słabą 

kontrolą objawów choroby, częstymi zaostrze-

niami i ograniczeniem przepływu powietrza. 

Charakterystyczne dla astmy ciężkiej niekontro-

lowanej są utrzymujący się w obrębie dróg od-

dechowych stan zapalny i związana z nim prze-

budowa dróg oddechowych oraz ich zwężenie. 

Dodatkowo, z uwagi na obecność specyficznych 

biomarkerów (tj. IgE, zwiększonej liczby eozyno-

filów we krwi obwodowej lub plwocinie, FeNO) 

można wyróżniać różne fenotypy astmy, w tym 

najpowszechniejsze – astmę alergiczną, astmę 

eozynofilową czy astmę przebiegającą z zapale-

niem typu 2.  

Wyróżnienie fenotypów astmy i identyfikacja 

cząsteczek prozapalnych pozwoliła na opraco-

wanie leków biologicznych, które w leczeniu 

chorych z astmą ciężką niekontrolowaną reko-

menduje się już od wielu lat. W leczeniu uzupeł-

niającym jako terapię dodaną do standardo-

wego postępowania przeciwastmatycznego 

stosuje się ukierunkowane leki biologiczne anty-

IgE, anty-IL5/IL5R i anty-IL4R. Również w Polsce 

leczenie biologiczne jest finansowane, w ra-

mach dedykowanego programu lekowego B.44 

– Leczenie chorych z ciężką postacią astmy (ICD-

10: J45, J82), co pozwala na podanie benralizu-

mabu, dupilumabu, mepolizumabu i omalizu-

mabu. Wskazane powyżej leki biologiczne sku-

teczne są jednak w ściśle zdefiniowanych su-

bpopulacjach pacjentów, wyróżnianych na pod-

stawie fenotypów choroby i obecności odpo-

wiednich biomarkerów: astmie alergicznej 

(omalizumab), eozynofilowej (benralizumab, 

mepolizumab) czy z zapaleniem typu 2 (dupilu-

mab). 

Należy jednak mieć na uwadze, że wśród cho-

rych na astmę ciężką niekontrolowaną wciąż 

dosyć liczna pozostaje grupa pacjentów, dla 

której dostępne leczenie biologiczne nie po-

zwala osiągnąć optymalnego poziomu kontroli 

choroby, a u pewnego odsetka występuje na-

wet konieczność zmiany leku biologicznego. 

Przyczynami takiego stanu może być np. proces 

zapalny w przebiegu astmy związany z inną 

ścieżką zapalną, niż ten przeciw któremu ukie-

runkowany jest stosowany lek biologiczny, na-

kładanie się różnych fenotypów astmy (ścieżka 

alergiczna i eozynofilowa) czy ich „zmienność” 

w przebiegu choroby (np. będące wynikiem SCS 

zmniejszenie liczby eozynofili we krwi). Zgodnie 

z dostępnymi dowodami naukowymi leczenie 

z zastosowaniem dostępnych obecnie leków 

biologicznych może być nieskuteczne u części 

chorych z wysokim poziomem limfocytów Th2 

i praktycznie nie przynosić korzyści pacjentom 

z niskim poziomem Th2.  

Obecnie brak jest również dostępnego leczenia 

biologicznego dla chorych na astmę bez wyraź-

nego fenotypu i obecności odpowiednich bio-

markerów, np. z niską eozynofilią <150 komó-

rek/μl lub bez cech alergii. Dodatkowe, wpro-

wadzone kryteriami kwalifikacji do programu 
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lekowego, liczne ograniczenia dla wspomnia-

nych leków biologicznych zawężają populację 

chorych na astmę ciężką, którzy mogą skorzy-

stać z finansowania. Wciąż liczna pozostaje więc 

grupa chorych nieobjętych finansowaniem le-

czenia biologicznego, rekomendowanego wy-

tycznymi klinicznymi, co może dotyczyć powy-

żej 10% chorych z astmą ciężką. Brak dostępu 

do optymalnego dla tych grup pacjentów lecze-

nia biologicznego sprawia, że pacjenci pozostają 

przy standardowej terapii przeciwastmatycznej, 

co skutkuje występowaniem u nich nasilonych 

objawów choroby i częstych zaostrzeń, wpływa-

jących na ich codzienną aktywność oraz upośle-

dzających jakość życia. Ponadto wystąpienie za-

ostrzenia związanego z potrzebą zastosowania 

SCS lub niejednokrotnie konieczność stosowa-

nia OCS w leczeniu podtrzymującym powoduje 

występowanie u chorych licznych zdarzeń nie-

pożądanych i mających długoterminowe konse-

kwencje powikłań (zaćma, jaskra, nadciśnienie 

tętnicze, cukrzyca). Zwiększona częstość zao-

strzeń oraz związana z nimi konieczność wizyt 

na oddziałach ratunkowych czy hospitalizacji 

generują znaczne koszty dla systemu zdrowia.  

W obu tych wspominanych grupach chorych 

wciąż pozostaje więc niezaspokojona potrzeba 

kliniczna dostępu do efektywnego i bezpiecz-

nego leczenia biologicznego w przebiegu cięż-

kiej astmy alergicznej. Tezepelumab jest prze-

ciwciałem blokującym aktywność nabłonkowej 

cytokiny TSLP, poprzez związanie się z nią i unie-

możliwienie jej przyłączenia się do receptora. 

W przebiegu astmy, czynniki wyzwalające, za-

równo alergiczne jak i niealergiczne, wywołują 

wytwarzanie TSLP. Z uwagi na fakt, że TSLP znaj-

duje się na szczycie kaskady zapalnej w astmie 

zahamowanie jej działania poprzez podanie te-

zepelumabu powoduje zmniejszenie stężenia 

wielu biomarkerów i cytokin związanych ze sta-

nem zapalnym dróg oddechowych, w tym tych 

biomarkerów charakterystycznych dla fenotypu 

alergicznego oraz eozynofilowego/Th2-zależ-

nego astmy – eozynofilii i IgE. Umożliwia to 

efektywne działanie leku niezależnie od feno-

typu astmy ciężkiej. Proponowane kryteria 

umożliwiają pacjentom dostępu do leczenia te-

zepelumabem w ramach programu lekowego, 

bez wskazywania parametrów wymagających 

identyfikacji fenotypu astmy oraz pozwolą na 

objęcie leczeniem biologicznym pacjentów 

obecnie pozbawionych dostępu do jakiejkol-

wiek z terapii biologicznych, u których w chwili 

obecnej nierzadko stosuje się obciążające dla 

organizmu GKS systemowe. Z drugiej strony, 

w przypadku pacjentów spełniających kryteria 

włączenia do obecnego programu lekowego, 

zwiększy spektrum dostępnych leków biologicz-

nych. 

Oceniana interwencja i dobór populacji 

Tezepelumab (tezepelumab-ekko, wcześniej 

oznaczany symbolami MEDI9929 lub AMG 157,) 

to ludzkie przeciwciało monoklonalne (IgG2λ), 

które blokuje aktywność nabłonkowej cytokiny 

limfopoetyny zrębu grasicy (z ang. thymic stro-

mal lymphopoietin, TSLP) poprzez związanie się 

z nią i uniemożliwienie jej przyłączenia się do re-

ceptora. Blokowanie TSLP za pomocą tezepelu-

mabu zmniejsza szerokie spektrum biomarke-

rów i cytokin związanych z zapaleniem dróg od-

dechowych. 

19 września 2022 r. Komisja Europejska wydała 

decyzję zatwierdzającą dla produktu leczni-

czego TEZSPIRETM we wskazaniu do stosowania 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym 

u dorosłych pacjentów i młodzieży w wieku 12 

lat i starszych z ciężką astmą, niedostatecznie 

kontrolowaną pomimo stosowania dużych da-

wek wziewnych kortykosteroidów 
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w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 

stosowanym w leczeniu podtrzymującym. 

Podobnie odnalezione wytyczne praktyki kli-

nicznej wskazują, że lek ten powinien być stoso-

wany u wszystkich chorych na astmę ciężką, nie-

zależnie od fenotypu i obecności biomarkerów 

astmy alergicznej lub eozynofilowej/Th2-zależ-

nej. Z uwagi na powyższe populację docelową 

dla tezepelumabu w warunkach polskich stano-

wić będą chorzy na astmę ciężką niekontrolo-

waną. W jej obrębie można wyróżnić dwie su-

bpopulacje pacjentów ze względu obecność 

cech fenotypowych astmy i poziom biomarke-

rów: 

• spełniających aktualne kryteria włącze-

nia do programu lekowego, zgodnie z 

kryteriami kwalifikacji dla już uwzględ-

nionych w nim leków biologicznych; 

• bez zdefiniowanych cech fenotypo-

wych astmy i obecności biomarkerów, 

nie spełniających kryteriów dla obecnie 

refundowanych leków biologicznych, 

a więc grupę o silnie niezaspokojonej 

potrzebie klinicznej. 

W ramach wnioskowanego programu lekowego 

zakładane jest finansowanie tezepelumabu dla 

pacjentów       

       

     

    

     

    

     

     

       

     

     

    

  

       

    

   

       

        

         

 

     

    

     

      

     

      

   

     

   

   

     

   

 

      

     

      

      

      

    

      

     

    

      

       

     

     

     

                      

Praktyka kliniczna i dobór komparatorów 

Finansowaniem w warunkach polskich w lecze-

niu astmy oskrzelowej objęte są preparaty 
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stosowane w ramach leczenia doraźnego, kon-

trolującego przebieg choroby oraz immunomo-

dulującego. Wśród terapii stosowanych doraź-

nie wyróżnia się możliwość zastosowania β-mi-

metyków krótkodziałających, leków przeciw-

cholinergicznych oraz doustnych glikokortyko-

steroidów. W ramach długotrwałej terapii kon-

trolującej przebieg choroby refundacją w Polsce 

objęte są grupy leków: β-mimetyki długodziała-

jące, wziewne glikokortykosteroidy, leki prze-

ciwcholinergiczne oraz preparaty złożone w tym 

połączenie budezonidu z formoterolem, fluty-

kazonu z salmeterolem, beklometazonu z for-

moterolem lub fenoterolu z ipratropium. Z kolei 

wśród leków należących do preparatów immu-

nomodulujących wyróżnia się leki biologiczne 

oraz metyloksantyny (teofilinę). W Polsce lecze-

nie biologiczne chorych na ciężką astmę od-

bywa się w ramach dedykowanego programu 

lekowego (B.44 – Leczenie chorych z ciężką po-

stacią astmy (ICD-10: J45, J82). Aktualnie pro-

gram lekowy B.44 obejmuje leczenie: benralizu-

mabem, dupilumabem, mepolizumabem i oma-

lizumabem.  

Z uwagi na możliwości refundowanego leczenia 

astmy w Polsce dobór komparatorów uwzględ-

nia dwie populacje chorych: 

• obecnie niekwalifikujących się do lecze-

nia biologicznego (stosujących leczenie 

standardowe); 

• obecnie kwalifikujących się do leczenia 

biologicznego finansowanego ze środ-

ków publicznych. 

Populacja chorych z ciężką postacią astmy 
obecnie niekwalifikujących się do leczenia 

biologicznego finansowanego ze środków 
publicznych 

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wska-

zują, że w populacji chorych na astmę ciężką, 

niekontrolowaną celowe jest rozpoczęcie lecze-

nia biologicznego, stanowiącego leczenie uzu-

pełniające do leczenia standardowego.  

W populacji chorych z ciężką postacią astmy 

obecnie niekwalifikujących się do leczenia bio-

logicznego w ramach programu lekowego ze 

względu na brak cech fenotypowych astmy aler-

gicznej lub eozynofilowej/Th-2 zależnej (lub 

zbyt niski poziom biomarkerów tych fenoty-

pów) jedynym komparatorem jest najlepsza te-

rapia standardowa (SoC), tj. indywidualne lecze-

nie objawowe, ustalone przez specjalistę. Po-

nieważ tezepelumab stanowi terapię dodaną 

(add-on) do leczenia standardowego, jednocze-

śnie określony zostaje szczegółowo komparator 

– leczenie standardowe (SoC, z ang. standard of 

care) +/- placebo, celem zaślepienia leku biolo-

gicznego. Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicz-

nej, zarówno krajowymi jak i zagranicznymi, 

jako standardowe postępowanie wśród pacjen-

tów z ciężką postacią astmy oskrzelowej w le-

czeniu przewlekłym najczęściej stosuje się 

wziewne glikokortykosteroidy oraz długodziała-

jące β2-mimetyki, często także występuje ko-

nieczność dodatkowo przewlekłego stosowania 

doustnych glikokortykosteroidów. Zgodnie z za-

pisami wytycznych GINA, kryteriami programu 

lekowego oraz wskazaniem rejestracyjnym mi-

nimalny i podstawowy standard postępowania 

(SoC) do którego następuje dołączenie leku bio-

logicznego oznacza stosowanie wysokich dawek 

wziewnych glikokortykosteroidów (ICS) w połą-

czeniu z innym lekiem kontrolującym astmę 

(długo działający agonista receptora β-2 adre-

nergicznego [LABA], modyfikator leukotrienów 

[LTRA], długo działający bloker receptora 
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muskarynowego [LAMA]). Chorzy w ramach SoC 

mogą przyjmować także dodatkowo inne leki, 

np. preparaty złożone z wziewnych GKS i LABA, 

SABA doraźnie lub teofilinę (choć obecnie nie-

zalecaną przez wytyczne), a u części chorych ko-

nieczne będzie dołączenie przewlekłe doust-

nych GKS.  

Populacja chorych z ciężką postacią astmy 
obecnie kwalifikujących się do leczenia 
biologicznego finansowanego ze środków 
publicznych 

Wśród leków biologicznych w wytycznych kli-

nicznych wymieniane są tezepelumab – moż-

liwy do zastosowania w całej rozważanej popu-

lacji, bez względu na fenotyp astmy lub obec-

ność biomarkerów, omalizumab – dedykowany 

pacjentom z astmą alergiczną, benralizumab, 

mepolizumab i reslizumab – wskazane dla pa-

cjentów z astmą eozynofilową oraz dupilumab – 

terapia właściwa dla pacjentów z astmą z zapa-

leniem typu 2. 

W Polsce w ramach programu lekowego B.44 – 

Leczenie chorych z ciężką postacią astmy (ICD-

10: J45, J82 możliwe jest leczenie benralizuma-

bem, dupilumabem, mepolizumabem i omali-

zumabem. Leki te dodane do SoC stanowią wła-

ściwe komparatory dla leczenia tezepuluma-

bem w obrębie części populacji wnioskowanej 

tj. pacjentów, którzy spełniają kryteria kwalifika-

cji do leczenia biologicznego finansowanego ze 

środków publicznych. Z uwagi na odmienne kry-

teria kwalifikacji dla każdego z obecnie refundo-

wanych leków różne są kryteria wskazujące po-

pulację nachodzącą, w której możliwe będzie 

zastąpienie danego leku przez tezepelumab: 

• w zestawieniu z omalizumabem – w popula-

cji ≥12 r.ż. z ciężką (przy czym populacja ob-

jęta leczeniem w programie lekowym 

obejmuje chorych powyżej 6 r.ż.), niekontro-

lowaną astmą alergiczną i z: 

o całkowitym stężeniem IgE w surowicy 30-

1500 IU/ml lub 

o stwierdzoną jednoznacznie reaktywno-

ścią in vitro na alergeny całoroczne u pa-

cjentów z całkowitym stężeniem IgE 

w surowicy poniżej 76 j.m./ml; 

• w zestawieniu z mepolizumabem lub benra-

lizumabem – w populacji chorych ≥18 

r.ż ciężką, oporną na leczenie astmą eozyno-

filową identyfikowaną poprzez liczbę eozy-

nofili we krwi na poziomie: 

o ≥350 komórek/µl na wizycie kwalifikacyj-

nej albo w ciągu 12 miesięcy poprzedza-

jących kwalifikację chorego do udziału 

w programie lub  

o ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycznie, 

przez okres 6 miesięcy przed kwalifikacją 

z powodu braku kontroli astmy konieczne 

było przyjmowanie steroidów systemo-

wych w dawce ≥5 mg dziennie i skumulo-

wana roczna dawka steroidów doustnych 

wynosi ≥1,0 g (w przeliczeniu na predni-

zon); 

• w zestawieniu z dupilumabem –  

o w populacji pacjentów ≥18 r.ż. z ciężką 

niekontrolowaną astmą z zapaleniem 

typu 2 charakteryzującym się liczbą eozy-

nofili we krwi na poziomie: 

▪ ≥350 komórek/µl na wizycie kwalifika-

cyjnej albo w ciągu 12 miesięcy po-

przedzających kwalifikację chorego do 

udziału w programie lub  

▪ ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycz-

nie, przez okres 6 miesięcy przed kwa-

lifikacją z powodu braku kontroli 

astmy konieczne było przyjmowanie 

steroidów systemowych w dawce 

≥5mg dziennie i skumulowana roczna 

dawka steroidów doustnych wynosi 

≥1,0g (w przeliczeniu na prednizon). 
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o w populacji pacjentów ≥12 r.ż. z ciężką 

niekontrolowaną astmą z zapaleniem 

typu 2 charakteryzującym się: 

▪ liczbą eozynofilii we krwi na poziomie 

≥150 komórek/mikrolitr na wizycie 

kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 mie-

sięcy poprzedzających kwalifikację 

chorego do udziału w programie oraz 

▪ z alergią na alergeny całoroczne po-

twierdzoną punktowymi testami skór-

nymi lub testami swoistego IgE – cał-

kowitym stężeniem IgE w surowicy 

30-1500 IU/ml. 

Zakres analiz 

Analiza kliniczna 

Analiza kliniczna będzie miała na celu ocenę 

skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa stoso-

wania produktu leczniczego TEZSPIRETM w le-

czeniu ciężkiej niekontrolowanej astmy w ra-

mach programu lekowego. Analiza zostanie 

przeprowadzona zgodnie z zasadami Evidence 

Based Medicine. Metodyka zostanie oparta 

o aktualne wytyczne Oceny Technologii Me-

dycznych wersja 3.0, stanowiące załącznik do 

zarządzenia nr 40/2016 Prezesa AOTMiT (AOT-

MiT 2016), Rozporządzenie Ministra Zdrowia w 

sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wnio-

sku o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 

ceny zbytu, środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycz-

nego, które nie mają odpowiednika refundowa-

nego w danym wskazaniu (MZ 08/01/2021) oraz 

wytyczne przeprowadzania przeglądów syste-

matycznych Cochrane Collaboration: Cochrane 

Handbook for Systematic Reviews of Interven-

tions, wersja 6.3 (Higgins 2022). 

W celu odnalezienia dostępnych danych nauko-

wych (badania pierwotne oraz opracowania 

wtórne, tj. raporty HTA oraz przeglądy systema-

tyczne) zostanie wykonany przegląd systema-

tyczny, z uwzględnieniem słów kluczowych, 

zgodnych ze sformułowanym pytaniem badaw-

czym, opartym o następujący schemat PICOS: 

• Populacja (P, z ang. population) −  

     

    

   

    

     

     

  

  

      

        

      

    

     

     

    

    

     

       

• Interwencja (I, z ang. Intervention) − te-

zepelumab (TEZ) podawany podskórnie 

(s.c.) w dawce 210 mg co cztery tygo-

dnie, zgodnie z obowiązującą Charakte-

rystyką Produktu Leczniczego + SoC 

• Komparatory (C, z ang. comparison): 

o standardowe leczenie stosowane 

w przebiegu ciężkiej astmy oskrzelo-

wej (SoC +/- placebo)  

o omalizumab + SoC – w populacji ≥12 

r.ż. z ciężką, niekontrolowaną astmą 

alergiczną i z całkowitym stężeniem 

IgE w surowicy 30-1500 IU/ml lub 

stwierdzoną jednoznacznie reaktyw-

nością in vitro na alergeny całoroczne 
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u pacjentów z całkowitym stężeniem 

IgE w surowicy poniżej 76 j.m./ml; 

o mepolizumab + SoC lub benralizumab 

+ SoC – w populacji chorych ≥18 

r.ż ciężką, oporną na leczenie astmą 

eozynofilową identyfikowaną poprzez 

liczbę eozynofili we krwi na poziomie 

≥350 komórek/µl na wizycie kwalifika-

cyjnej albo w ciągu 12 miesięcy po-

przedzających kwalifikację chorego do 

udziału w programie lub ≥150 komó-

rek/μl, jeżeli systematycznie, przez 

okres 6 miesięcy przed kwalifikacją 

z powodu braku kontroli astmy ko-

nieczne było przyjmowanie steroidów 

systemowych w dawce ≥5mg dziennie 

i skumulowana roczna dawka steroi-

dów doustnych wynosi ≥1,0g (w prze-

liczeniu na prednizon); 

o dupilumab + SoC –  

▪ w populacji pacjentów ≥18 r.ż. 
z ciężką niekontrolowaną astmą z za-
paleniem typu 2 charakteryzującym 
się liczbą eozynofili we krwi na pozio-
mie ≥350 komórek/µl na wizycie 
kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 mie-
sięcy poprzedzających kwalifikację 
chorego do udziału w programie lub 
≥150 komórek/μl, jeżeli systematycz-
nie, przez okres 6 miesięcy przed 
kwalifikacją z powodu braku kontroli 
astmy konieczne było przyjmowanie 
steroidów systemowych w dawce 
≥5mg dziennie i skumulowana 
roczna dawka steroidów doustnych 
wynosi ≥1,0g (w przeliczeniu na 
prednizon). 

▪ w populacji pacjentów ≥12 r.ż. 
z ciężką niekontrolowaną astmą z za-
paleniem typu 2 charakteryzującym 
się liczbą eozynofilii we krwi na po-
ziomie ≥150 komórek/mikrolitr na 
wizycie kwalifikacyjnej albo w ciągu 
12 miesięcy poprzedzających kwalifi-
kację chorego do udziału w 

programie oraz z alergią na alergeny 
całoroczne potwierdzoną punkto-
wymi testami skórnymi lub testami 
swoistego IgE – całkowitym stęże-
niem IgE w surowicy 30-1500 IU/ml. 

o W ramach porównania pośredniego – 

badania porównujące wymienione 

jako komparatory leki biologiczne 

(+ SoC) między sobą lub z SoC +/- pla-

cebo.  

• Punkty końcowe (O, z ang. outcomes) − 

częstość zaostrzeń astmy, czynność 

płuc, objawy astmy i ich kontrola (ACQ, 

ACT, ASMA, GETE), jakość życia (AQLQ, 

SGQR, EQ-5D), zużycie leków ratunko-

wych, konieczność stosowania doust-

nych glikokortykosteroidów, przeżycie 

całkowite, bezpieczeństwo 

• Rodzaj włączonych badań (S, z ang. 

study design): 

o badania kliniczne z randomizacją 
i grupą kontrolną, badania bez rando-
mizacji z lub bez grupy kontrolnej, ba-
dania pragmatyczne, postmarketin-
gowe lub rejestry chorych w formie 
pełnotekstowej oraz abstrakty lub pla-
katy doniesień konferencyjnych do-
starczające dodatkowe dane do publi-
kacji pełnotekstowych oraz abstrakty 
doniesień konferencyjnych do badań 
włączonych w formie pełnotekstowej 

o w ramach porównania pośredniego: 

badania RCT w formie pełnotekstowej 

Ponadto wskazane jest również przeprowadze-

nie dodatkowej oceny bezpieczeństwa na pod-

stawie danych Urzędu Rejestracji Produktów 

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produk-

tów Biobójczych, Europejskiej Agencji Leków 

(EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz 

agencji rejestracyjnej Stanów Zjednoczonych 

Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administra-

tion). 
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Analiza ekonomiczna 

Analiza ekonomiczna powinna zostać wykonana 

w celu oceny zasadności ekonomicznej stoso-

wania produktu leczniczego TEZSPIRETM w po-

pulacji docelowej określonej we wniosku.  

Jednostką wyników zdrowotnych w analizie 

ekonomicznej powinny być lata życia skorygo-

wane o jakość (QALY). Wynik analizy ekono-

micznej należy przedstawić w postaci inkremen-

talnego wskaźnika kosztów-użyteczności ICUR, 

wyrażającego koszt uzyskania dodatkowej jed-

nostki efektu zdrowotnego (QALY) w przypadku 

zastosowania wnioskowanej technologii za-

miast komparatora. W przypadku braku istot-

nych różnic w efektywności klinicznej między 

porównywanymi strategiami leczenia, zaleca się 

przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztów 

w horyzoncie czasowym zapewniającym od-

zwierciedlenie wszystkich istotnych różnic 

w kosztach (AOTMiT 2016, MZ 08/01/2021).  

Biorąc pod uwagę proponowane finansowanie 

produktu leczniczego TEZSPIRETM w ramach 

programu lekowego, analizę należy przeprowa-

dzić z perspektywy płatnika zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicz-

nych w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia) 

oraz z perspektywy wspólnej, uwzględniając 

koszty bezpośrednie związane z rozważanym 

problemem zdrowotnym (MZ 08/01/2021). 

W przypadku, gdy zastosowanie wnioskowanej 

interwencji zamiast refundowanej technologii 

alternatywnej prowadzi do istotnego wydłuże-

nia przeżycia całkowitego chorych, a tym sa-

mym zwiększenia potencjału produkcyjnego 

społeczeństwa, zasadne jest przeprowadzenie 

analizy dodatkowo z perspektywy społecznej. 

W przypadku, gdy wnioskowane warunki obję-

cia refundacją obejmują instrument dzielenia 

ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analizę 

ekonomiczną należy wykonać w oddzielnych 

wariantach: (1) z uwzględnieniem; (2) bez 

uwzględnienia RSS. 

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno 

uwzględniać zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 

r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych, Rozporządzenia Mini-

stra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. „w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie 

refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu 

leku oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu 

leku, środka spożywczego specjalnego przezna-

czenia żywieniowego, wyrobu medycznego, 

które nie mają odpowiednika refundowanego 

w danym wskazaniu” (MZ 08/01/2021) oraz 

Wytyczne oceny technologii medycznych, wer-

sja 3.0 (AOTMiT 2016). 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Analiza wpływu na budżet refundacji produktu 

leczniczego TEZSPIRETM w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego powinna uwzględnić 

dwa alternatywne scenariusze: 1) istniejący, za-

kładający brak dostępności leczenia produktem 

leczniczym TEZSPIRETM jako świadczenia gwa-

rantowanego, refundowanego ze środków pu-

blicznych we wnioskowanym wskazaniu; 

2) nowy, odzwierciadlający sytuację po umiesz-

czeniu produktu leczniczego TEZSPIRETM w wy-

kazie leków refundowanych stosowanych w ra-

mach programu lekowego w populacji chorych 

na astmę ciężką, niekontrolowaną. 

W pierwszej kolejności, na podstawie polskich 

danych epidemiologicznych (ewentualnie za-

granicznych, w przypadku braku danych specy-

ficznych dla Polski), badań klinicznych, histo-

rycznych danych dotyczących refundacji leków 
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lub opinii ekspertów klinicznych należy określić 

roczną liczebność populacji docelowej chorych 

kwalifikujących się do leczenia z zastosowaniem 

produktu TEZSPIRETM. W oparciu o zgroma-

dzone dane rynkowe, analizy preferencji lekarzy 

i pacjentów lub z wykorzystaniem opinii eksper-

tów klinicznych należy oszacować przyszłą pozy-

cję rynkową wnioskowanej technologii. Następ-

nie należy określić aktualne i przyszłe udziały 

opcjonalnych schematów leczenia astmy cięż-

kiej niekontrolowanej. Parametry te należy 

określić w oparciu o aktualne częstości stosowa-

nia poszczególnych metod leczenia chorych we 

wnioskowanym wskazaniu klinicznym, opierając 

się na dostępnych danych refundacyjnych, wy-

tycznych klinicznych, analizach polskiej praktyki 

klinicznej oraz danych zebranych od polskich 

ekspertów klinicznych. Ostatnim etapem ana-

lizy wpływu na budżet płatnika jest określenie 

kosztów jednostkowych oraz obliczenie progno-

zowanych wydatków podmiotu zobowiązanego 

do finansowania świadczeń ze środków publicz-

nych w scenariuszach porównywanych w anali-

zie, tj. w scenariuszu istniejącym i nowym, oraz 

dodatkowych (inkrementalnych) wydatków 

płatnika związanych z realizacją scenariusza no-

wego. 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia po-

winna uwzględniać niepewność oszacowania 

głównych parametrów, od których zależeć będą 

prognozowane wydatki płatnika. W tym celu za-

leca się rozważenia wariantów skrajnych: mini-

malnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycz-

nymi przeprowadzania oceny technologii me-

dycznych (AOTMiT 2016) w analizie należy przy-

jąć co najmniej dwuletni horyzont czasowy, po-

cząwszy od ustalonego momentu rozpoczęcia 

finansowania ze środków publicznych wniosko-

wanej technologii. Zaleca się, aby w analizie 

uwzględnić nie tylko koszty substancji czynnych, 

ale i inne składowe kosztów ponoszonych 

w okresie aktywnego leczenia – np. koszty po-

dania leków, monitorowania i diagnostyki, a ob-

liczeń dokonać z perspektywy płatnika zobowią-

zanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy 

wnioskowane warunki objęcia refundacją obej-

mują instrument dzielenia ryzyka (RSS), analizę 

należy wykonać w oddzielnych wariantach: (1) 

z uwzględnieniem RSS; (2) bez uwzględnienia 

RSS. 

W analizie należy uwzględnić także wpływ na or-

ganizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

oraz aspekty etyczne i społeczne. 
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1 Cel opracowania 

Celem opracowania jest zdefiniowanie schematu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz zakresu analiz: 

klinicznej, ekonomicznej, jak również wpływu na system ochrony zdrowia, w związku z oceną zasadności 

finansowania tezepelumabu w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym     

              

           

  , w ramach programu lekowego.  

2 Opis problemu zdrowotnego 

2.1 Astma (ICD-10: J45) 

Według Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych ICD-10 (z ang. 

International Statistical Classification of Diseases and related Health Problems) astma oskrzelowa oz-

naczona jest kodem J45 (ICD-10 2019). W tabeli poniżej przedstawiono szczegółowy podział tej jednostki 

chorobowej. 

Tabela 1. Klasyfikacja ICD-10 astmy oskrzelowej (ICD-10 2019). 

ICD-10 Rozpoznanie 

J45 Astma oskrzelowa 

J45.0 

Astma oskrzelowa w głównej mierze z przyczyn alergicznych 

Alergiczne zapalenie: 

• oskrzeli BNO; 

• błony śluzowej nosa z astmą 

Astma atopowa 

Astma alergiczna zewnątrzpochodna 

Katar sienny z astmą 

J45.1 

Astma oskrzelowa niealergiczna 

Astma idiosynkratyczna 

Wewnątrzpochodna astma niealergiczna 

J45.8 
Astma oskrzelowa mieszana 

Skojarzenie stanów sklasyfikowanych w kategoriach J45.0 i J45.1 

J45.9 

Astma oskrzelowa nieokreślona 

Astmatyczne zapalenie oskrzeli BNO 

Astma o późnym początku 
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ICD-10 Rozpoznanie 

J46 
Stan astmatyczny 

Ostra astma o ciężkim przebiegu 

J47 
Rozstrzenie oskrzeli 

Rozstrzenie oskrzelików 

BNO bliżej nieokreślone. 

Z kolei według zaktualizowane wersji klasyfikacji ICD-11 z 2011 r. astma oznaczona jest kodem CA23, 

a podział tego schorzenia został opracowany w oparciu o ciężkość objawów na: astmę łagodną (X55W), 

umiarkowaną (XS0T) oraz ciężką (XS25) (ICD-11 2023).  

Tabela 2. Klasyfikacja ICD-11 astmy oskrzelowej (ICD-11 2023). 

ICD-11 Rozpoznanie 

CA23 Astma oskrzelowa 

CA23.0 Astma oskrzelowa w głównej mierze z przyczyn alergicznych 

CA23.1 Astma oskrzelowa niealergiczna 

CA23.2 Inne określone formy astmy lub skurczu oskrzeli 

CA23.3 Astma oskrzelowa nieokreślona 

2.1.1 Klasyfikacje endotypowa i fenotypowa astmy 

Astma jest chorobą heterogenną chorobą, zwykle charakteryzującą się przewlekłym zapaleniem dróg 

oddechowych. W obrębie astmy można wyróżnić wiele endotypów i fenotypów. 

Z uwagi na etiologię astmę dzieli się na:  

• astmę alergiczną, która najczęściej rozpoczyna się w dzieciństwie i często współistnieją z nią 

inne choroby atopowe a wywiad rodzinny w kierunku chorób atopowych bywa dodatni. Podczas 

badań zwykle uzyskiwane są dodatnie wyniki testów skórnych z alergenami wziewnymi, we krwi 

wykrywane są alergenowo swoiste przeciwciała IgE oraz eozynofilia w plwocinie indukowanej. 

Charakterystyczna jest również dobra odpowiedź na glikokortykosteroidy (GKS) wziewne. 

• astmę niealergiczną, która najczęściej wykrywana jest u osób dorosłych i ma często postępujący 

przebieg. Podczas badań zwykle uzyskiwane są ujemne wyniki testów skórnych, a we krwi nie 

stwierdza się alergenowo swoistych przeciwciał IgE. Charakterystyczna jest często gorsza odpo-

wiedź na GKS wziewne (Świerczyńska-Krępa 2022). 
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Ze względu na rodzaj zapalenia w drogach oddechowych (oceniany na podstawie dominującego typu 

komórek zapalnych w plwocinie indukowanej) wyróżnia się: astmę eozynofilową, astmę neutrofilową 

i astmę ubogokomórkową (Świerczyńska-Krępa 2022). 

Z kolei z uwagi na podłoże molekularne można wyróżnić astmę związaną z odpowiedzią immunologiczną 

T2 (T2 high; astmę z zapaleniem typu 2) i bez takiej odpowiedzi (T2 low) (Świerczyńska-Krępa 2022). 

Zapalenie typu 2 charakteryzuje się zwiększonym poziomem eozynofilów lub podwyższonym poziomem 

FeNO i może mu towarzyszyć atopia, podczas gdy zapalenie inne niż typ 2 charakteryzuje się zwiększoną 

liczbą neutrofilów (GINA 2022). Ze względu na powyższe należy zauważyć, że astma z zapaleniem typu 

2 pokrywa zarówno astmę alergiczną, jak i astmę eozynofilową, co obrazuje schemat poniżej. 

Wykres 1. Zależność między astmą alergiczną i astmą eozynofilową. 

 

2.1.2 Klasyfikacje ciężkości i kontroli astmy 

Ciężkość astmy nie jest stanem stałym i może ulegać zmianom w przebiegu choroby. Zgodnie z definicją 

GINA: 

• postać łagodna choroby dotyczy chorych z dobrze kontrolowaną astmą leczoną w stopniu 1. lub 

2. – doraźne stosowanie GKS wziewnych (formoterol) lub stosowanych podtrzymująco niskich 

dawek GKS wziewnych i doraźnie stosowanych SABA (z ang. short-acting β-agonists) 
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• postać umiarkowana astmy jest dobrze kontrolowana przy zastosowaniu leczenia stopnia 3. lub 

4. stopnia wg GINA – np. niskich dawek wziewnych GKS-LABA (z ang. long-acting β agonist) 

• ciężka astma to postać astmy oskrzelowej niekontrolowanej pomimo stosowania wysokich da-

wek glikokortykosteroidów wziewnych (ICS, z ang. inhaled corticosteroids) w skojarzeniu z dłu-

godziałającymi β-agonistami (LABA) lub wymagająca zastosowania takiego leczenia w celu osią-

gnięcia kontroli choroby (GINA 2022).  

Terminem astma niekontrolowana określa się stan, w którym spełniony zostaje co najmniej jeden z po-

niższych warunków: 

• brak kontroli objawów w ocenie powszechnie stosowanego kwestionariusza ACQ (z ang. 

Asthma Control Questionnaire) lub ACT (z ang. Asthma Control Test); 

• częste zaostrzenia astmy (>2 w roku trwające co najmniej 3 dni); 

• ciężkie zaostrzenia (wymagające hospitalizacji i/lub zastosowania glikokortykosteroidów syste-

mowych); 

• przewlekła obturacja dróg oddechowych (FEV1/FVC < 70% lub < 5. percentyla, FEV1 < 80% w te-

ście odwracalności obturacja oskrzelowej); 

• pogorszenie astmy kontrolowanej po próbie redukcji wysokich dawek ICS lub GKS systemowych 

(PTA 2019). 

Z kolei, wg WHO astma niekontrolowana dotyczy pacjentów, u których stwierdza się ryzyko wystąpienia 

częstych zaostrzeń (lub zgonu) i/lub objawy niepożądane zastosowanego leczenia i/lub skutki choroby 

przewlekłej, w tym nieprawidłowe funkcjonowanie układu oddechowego lub nieprawidłowy rozwój płuc 

w przypadku pacjentów pediatrycznych. Eksperci WHO wyróżniają trzy typy ciężkiej astmy: 

• ciężka, nieleczona astma – ciężki przebieg choroby wynikający z braku dostępu do odpowied-

nich terapii lub zaprzestania leczenia; 

• ciężka postać astmy trudnej w leczeniu (z ang. difficult-to-treat asthma) – brak lub słaba odpo-

wiedź na zastosowane leczenie wynikająca z innych czynników jak np. niestosowanie się do za-

leceń lekarskich, czynniki środowiskowe (np. palenie papierosów, narażenie na alergeny), czyn-

niki psychosocjalne i choroby towarzyszące; 

• ciężka postać astmy opornej na leczenie – brak kontroli objawów astmy pomimo zastosowania 

wysokich dawek zalecanych leków (astma oporna na leczenie, astma sterydooporna) lub 
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kontrola objawów choroby jest możliwa wyłącznie po zastosowaniu najwyższych dawek leków 

(astma sterydozależna) (PTA 2019). 

Podobnie komitet GINA wyróżnia astmę trudną do leczenia definiując tą postać jako astmę niekontro-

lowaną pomimo zastosowania leczenia stopnia 4. lub 5. (np. średnie i duże dawki GKS wziewnych z le-

kami kontrolującymi przebieg choroby lub podtrzymujące GKS doustne) lub astmę wymagającą takiego 

leczenia do podtrzymania dobrej kontroli objawów schorzenia i redukcji ryzyka zaostrzeń. Równocześnie 

autorzy wytycznych GINA rozróżniają przypadki trudnego leczenia astmy wynikającej z modyfikowalnych 

przyczyn jak nieprawidłowa technika inhalacji, niestosowanie się do zaleceń lekarskich, palenie papiero-

sów lub występowanie chorób współistniejących. Ciężka postać astmy wg GINA uwzględnia przypadki 

pacjentów z niekontrolowaną chorobą pomimo właściwego leczenia maksymalnymi optymalnymi daw-

kami leków lub pogorszenie kontroli objawów po próbie redukcji dawkowania. Zdaniem ekspertów sto-

sowanie terminu „ciężka oporna na leczenie astma” nie jest aktualnie właściwe z uwagi na dostępność 

nowych leków biologicznych. Chorzy z ciężką postacią choroby narażeni są na występowanie uciążliwych 

objawów, zaostrzeń oraz poważnych powikłań stosowanych leków. Cięższy przebieg choroby oraz częst-

sze zaostrzenia rzutujące na jakość życia pacjentów nie zależą od poziomu eozynofilii (GINA 2022). 

Podsumowując, przedmiotem niniejszego raportu będzie całościowo ciężka niekontrolowana postać 

astmy.  

2.2 Etiologia i patofizjologia 

Astma oskrzelowa jest schorzeniem złożonym o skomplikowanej patofizjologii. Typową cechą astmy jest 

przewlekły odczyn zapalny w obrębie drzewa oskrzelowego. Bezpośrednią przyczyną objawów choroby 

jest ograniczenie przepływu powietrza, które jest wynikiem poniższych procesów: 

• skurczu mięśni gładkich oskrzeli; 

• obrzęku błony śluzowej oskrzeli; 

• tworzenia się czopów śluzowych w oskrzelach; 

• przebudowy oskrzeli (trwałych zmian strukturalnych ściany oskrzeli prowadzących do nieodwra-

calnych zaburzeń przepływu powietrza przez drogi oddechowe) (Świerczyńska-Krępa 2022). 

Podłoże patogenetyczne astmy jest heterogenne. W klasycznym modelu choroby nadrzędną rolę od-

grywa autotoksyczny proces wywołany przez przeciwciała skierowane przeciwko własnym strukturom 

i tkankom, który doprowadza do rozwoju przewlekłego stanu zapalnego, uszkodzenia struktur 
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tkankowych i upośledzenia procesów naprawczych. Uznaje się, że w mechanizmie chorób autoimmuno-

logicznych kluczową rolę odgrywają limfocyty Th1 i Th2. Według niektórych źródeł wskazuje się polimor-

fizm genu receptora dla IL-4 jako silnie korelujący z alergią i astmą. Subpopulacja limfocytów pomocni-

czych wpływa na wytwarzanie IgE przez limfocyty B oraz na wzrost, różnicowanie i aktywację eozynofi-

lów i mastocytów (Świerczyńska-Krępa 2022). Ponadto, istnieją opinie podkreślające znaczenie miejsco-

wych procesów autoreaktywnych w etiologii klasycznych chorób autoimmunologicznych. Tkanka limfo-

idalna dróg oddechowych jest miejscem produkcji autoprzeciwciał ukierunkowanych przeciwko struk-

turom oskrzeli, z których niektóre wykazują swoistość tożsamą ze swoistością przeciwciał w układowych 

chorobach zapalnych. Aktywacja tych przeciwciał doprowadza do upośledzenia procesów naprawczych, 

co z kolei jest bezpośrednią przyczyną ciężkiego przebiegu choroby (Rogala 2019).  

Astma jest schorzeniem zapalnym dróg oddechowych, a mechanizm jej rozwoju uwzględnia szlaki za-

palne oparte na działaniu wielu komórek zapalnych i mediatorów wpływających na charakterystyczny 

fenotyp, obraz kliniczny i przebieg choroby. Spektrum kliniczne objawów astmy jest bardzo różnorodne 

i uzależnione od komórek zapalnych odpowiedzialnych za rozwój choroby. Wyróżnia się cztery podsta-

wowe fenotypy astmy: eozynofilowa, neutrofilowa, mieszana i ubogokomórkową (z ang. pauci-granulo-

cytic). Poziom eozynofilii u pacjentów może ulegać zmianom w zależności od ekspozycji na alergeny, 

infekcje i zanieczyszczenia powietrza oraz odpowiedź na zastosowanie leczenie. Oprócz powyższych gra-

nulocytów wśród innych komórek zapalnych odgrywających rolę w procesie rozwoju astmy wyróżnia się 

mastocyty, komórki dendrytyczne i makrofagi. Stan zapalnych dróg oddechowych wywołany przez po-

wyższe komórki jest stanem przewlekłym i utrzymuje się nawet pomimo epizodycznego charakteru ob-

jawów. Zapalenie obejmuje cały układ oddechowy, w tym również górne drogi oddechowe, np. jamy 

nosowe, jednak ich efekt jest najsilniej zaznaczony w średniej wielkości oskrzelach. W powyższych pro-

cesach uczestniczą ponadto liczne strukturalne komórki organizmu pozostające w interakcji z komór-

kami zapalnymi (GINA 2022). 

W wyniku powyższego stanu zapalnego dochodzi do stopniowej przebudowy (tzw. remodelingu) w ob-

rębie całego drzewa oskrzelowego, w tym również małych oskrzeli. Zmiany obejmują włóknienie poza-

nabłonkowe, naciek komórek zapalnych, zwiększenie objętości mięśniówki gładkiej ścian oddechowych 

oraz obrzęk. Powyższe procesy doprowadzają do nadreaktywności i obturacji oskrzeli, co z kolei odpo-

wiada za niewydolność oddechową (GINA 2022, Szkaradkiewicz 2013). 

Wśród głównych czynników sprzyjających astmie wyróżnia się ekspozycję na alergeny zarówno znajdu-

jące się w środowisku domowym (np. kurz, zanieczyszczenie powietrza, zwierzęta), jak i pochodzące 
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z zewnątrz (np. pyłki, pleśń, roztocza) (Drygała 2020). Połączenie alergenów z IgE związanym z recepto-

rem na mastocytach i bazofilach stanowi kluczową reakcję rozpoczynającą proces alergiczny w astmie. 

Po połączeniu dochodzi do uwolnienia mediatorów doprowadzających do obstrukcji oskrzeli (GINA 

2022). Proces ten jest charakterystyczny zwłaszcza dla astmy alergicznej. 

Istotną rolę w astmie eozynofilowej ogrywają tzw. wrodzone komórki limfoidalne (ILCs, z ang. innate 

lymphoid cells), które mogą ulec aktywacji niealergicznej w odpowiedzi na działanie odpowiednich in-

terleukin – IL-25, IL-33 lub komórek zrębu grasicy. Powyższe mediatory są uwalniane z komórek na-

błonka oskrzeli w wyniku zadziałania stymulacji wywołanej m.in. przez wirusy, grzyby lub zanieczyszcze-

nia powietrza. Aktywowane ILCs produkują duże ilości IL-5 i IL-13 oraz posiadają umiejętności induko-

wania eozynofilowego zapalenia dróg oddechowych niezależnego od komórek T. Wobec powyższego, 

u podłoża astmy oskrzelowej wyróżnia się dwie różne ścieżki pobudzane przez alergiczne komórki Th2 

lub niezależne od alergenów ILCs prowadzące do produkcji IL-5, która indukuje eozynofilowy proces 

zapalny w drogach oddechowych (De Groot 2015).  

W astmie z zapaleniem typu 2 biorą udział cytokiny, w tym IL-4, IL-5 i IL-13, które są często produkowane 

przez komórki układu immunologicznego w odpowiedzi na ekspozycję na alergeny. Mechanizm zapale-

nia typu 2 może być również indukowany przez wirusy, bakterie i substancje drażniące poprzez produk-

cję cytokin: IL-33, IL-25 i TSLP (z ang. thymic stromal lymphopoietin) (GINA 2022). 

TSLP (z ang. thymic stromal lymphopoetin) jest cytokiną pochodzącą z komórek nabłonkowych, zaanga-

żowaną w inicjację i utrzymywanie się szlaków zapalnych w astmie. Uwalniany w odpowiedzi na szereg 

uszkodzeń nabłonka (np. alergeny, wirusy, bakterie, zanieczyszczenia i dym) TSLP inicjuje wiele dalszych 

wrodzonych i adaptacyjnych odpowiedzi immunologicznych związanych z rozwojem astmy. Postuluje 

się, że hamowanie TSLP stanowi nowe podejście do leczenia różnych fenotypów i endotypów astmy – 

biorąc pod uwagę jej pozycję na szczycie kaskady zapalnej, TSLP może wywierać szeroki wpływ na zapa-

lenie dróg oddechowych poprzez wpływ na wiele typów komórek i szlaków, już na wczesnych etapach 

rozwoju astmy (Parnes 2022).  

Szczegółowe dane dotyczące patomechanizmu i biomarkerów ciężkiej i niekontrolowanej postaci astmy 

nie są do końca poznane (PTA 2019). 
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2.3 Obraz kliniczny 

Obraz kliniczny astmy oskrzelowej wynika z obturacji dróg oddechowych związanej z przewlekłym sta-

nem zapalnym w tej okolicy. Wśród najczęściej spotykanych objawów wyróżnia się duszność, świsty od-

dechowe, kaszel oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej. Podstawowym objawem typowym dla astmy 

jest duszność, głównie wydechowa, która ma tendencję do pojawiania się niezależnie od pory dnia, jed-

nak najczęściej największe nasilenie występuje nocą i w godzinach porannych. Niektórzy pacjenci od-

czuwają duszność jako ucisk w klatce piersiowej. Typowy kaszel astmatyczny ma charakter kaszlu su-

chego, napadowego, najczęściej towarzyszącego uczuciu duszności, jednak może również występować 

jako objaw izolowany (tzw. „wariant kaszlowy astmy”). Wraz z czasem trwania choroby dochodzi do 

postępującej przebudowy drzewa oskrzelowego i trwałej obturacji dróg oddechowych (Drygała 2020, 

Świerczyńska-Krępa 2022). Występowanie wyżej wymienionych objawów klinicznych oraz przejściowej 

obturacji dróg oddechowych zazwyczaj obserwuje się okresowo i z różnym nasileniem. Typowe dolegli-

wości astmy mogą pojawić się i ustępować spontanicznie lub w odpowiedzi na zastosowane leczenie. 

Wśród niektórych pacjentów brak objawów utrzymuje się przez kilka tygodni lub nawet miesięcy. Z kolei, 

inni doświadczają epizodycznych zaostrzeń astmy, które mogą doprowadzić do stanów zagrożenia życia 

i wiązać się ze znacznym obciążeniem dla pacjenta i systemu ochrony zdrowia. Astma jest zazwyczaj 

związana z nadreaktywnością dróg oddechowych na pośrednie lub bezpośrednie bodźce oraz przewle-

kłym stanem zapalny (GINA 2022). 

Występowanie wyżej wymienionych czterech głównych objawów zwiększa prawdopodobieństwo roz-

poznania astmy oskrzelowej szczególnie jeśli: 

• występuje > 1 objaw u dorosłego; 

• objawy pogarszają się nocą oraz w godzinach porannych; 

• objawy są zmienne w czasie i występują w różnym nasileniu; 

• objawy choroby są wywoływane przez infekcje wirusowe (przeziębienia), wysiłek fizyczny, eks-

pozycję na alergeny, zmiany pogody, śmiech lub substancje drażniące jak np. opary, silne zapa-

chy (GINA 2022). 

Z kolei występowanie poniższych cech przemawia przeciwko rozpoznaniu astmy oskrzelowej: 

• izolowany kaszel bez innych objawów z dróg oddechowych; 

• przewlekła produkcja plwociny; 
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• duszność związana z zawrotami głowy i mrowieniem kończyn (parestezje); 

• ból w klatce piersiowej; 

• duszność związana z wysiłkiem (GINA 2022). 

Wśród objawów przedmiotowych stwierdza się występowanie zmian osłuchowych najczęściej w postaci 

świstów (rozlanych, obustronnych, głównie wydechowych), furczeń oraz wydłużonego wydechu. Nie-

kiedy powyższe zjawiska osłuchowe są słyszalne podczas natężonego wydechu, a w przypadku bardzo 

ciężkich zaostrzeń mogą nie występować (tzw. „cicha klatka piersiowa”). U pacjentów z zaostrzeniem 

astmy można zaobserwować również pracę dodatkowych mięśni oddechowych z zaciąganiem prze-

strzeni międzyżebrowych oraz tachykardię (Świerczyńska-Krępa 2022). W przypadku chorych z eozyno-

filową astmą oskrzelową częściej dominują objawy duszności szczególnie odczuwalnej podczas wysiłku 

niż zjawisko świszczącego oddechu. Jest to prawdopodobnie związane z dynamiczną hiperinflacją płuc 

wynikającą z stanu zapalnego w dystalnych odcinkach dróg oddechowych (De Groot 2015).  

2.4 Rozpoznanie 

Rozpoznanie astmy oskrzelowej jest stawiane na podstawie typowego obrazu klinicznego uwzględniają-

cego pojawienie się takich objawów jak: świsty oddechowe, duszność, uczucie ucisku w klatce piersiowej 

oraz kaszlu wraz z występującą zmienną obturacją w drogach oddechowych. Eksperci podkreślają, że 

należy potwierdzić rozpoznanie przed rozpoczęciem leczenia wziewnymi GKS, jeśli to możliwe (GINA 

2022).  

W procesie diagnostycznym oprócz typowego obrazu klinicznego istotną rolę pełnią badania dodat-

kowe, które umożliwiają postawienie ostatecznego rozpoznania. Wśród badań dodatkowych przepro-

wadza się badania czynnościowe, RTG klatki piersiowej oraz niekiedy badania w kierunku alergii. 

Tabela 3. Badania pomocnicze przeprowadzane w procesie diagnostycznym astmy (Świerczyńska-
Krępa 2022). 

Rodzaj badania pomocniczego Charakterystyka 

Badania  
czynnościowe 

spirometria 

Służy do potwierdzenia choroby oraz monitorowania leczenia. Wyróżnia się:  

• spirometrię podstawową- u większości pacjentów wynik spirometrii podstawowej 
jest prawidłowy, jednak cechy charakterystyczne, które można zaobserwować u ast-
matyków to obturacja, zwłaszcza o zmiennym nasileniu (istotna zmiana pomiędzy 
kolejnymi badaniami lub pod wpływem zastosowanej terapii); 

• próbę rozkurczową – istotna poprawa FEV1 i/lub FVC (>12% i 200 ml), często ustą-
pienie obturacji. Odwracalność obturacji nie jest cechą stałą i nie musi być stwier-
dzana podczas każdego badania; 
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Rodzaj badania pomocniczego Charakterystyka 

• próbę prowokacyjną – przeprowadzana z metacholiną lub histaminą, wykonywana 
celem wykrycia nadreaktywności oskrzeli. Wykonanie próby prowokacyjnej rozważa 
się u pacjentów z objawami astmy i prawidłową spirometrią. Badanie to cechuje się 
ograniczoną swoistością, ponieważ wynik dodatni uzyskuje się nierzadko u chorych 
na inne choroby oskrzeli lub alergiczny nieżyt nosa. Z kolei uzyskanie wyniku ujem-
nego pozwala na wykluczenie astmy z dużą pewnością (u pacjentów nieleczonych 
GKS). W szczególnych sytuacjach przeprowadza się próby ze swoistym czynnikiem 
doprowadzającym do skurczu oskrzeli np. alergenem, kwasem acetylosalicylowym 
czy wysiłkiem fizycznym; 

szczytowy 
przepływ  

wydechowy 
(PEF) 

• wynik może być zmniejszony, charakterystyczną cechą astmy jest zwiększona do-
bowa zmienność PEF, a stopień tej zmienności odpowiada stopniowi kontroli cho-
roby. Według wytycznych GINA rozpoznanie astmy potwierdza dobowa zmienność 
parametru PEF > 10% (średnia z 2 tyg. pomiarów). Zmienność PEF może nie być ob-
serwowana u pacjentów z astmą przebiegającą ze sporadycznymi zaostrzeniami i w 
bardzo ciężkiej postaci astmy. W ciężkiej postaci choroby spotyka się także ujawnie-
nie się zmienności dobowej i wzrost PEF lub FEV1 dopiero po próbnym leczeniu 
GKS. Krótkoterminowe pomiar PEF mają zastosowanie w wykrywaniu środowisko-
wych czynników wyzwalających objawy astmy (np. zawodowe przyczyny astmy). 
Długoterminowe monitorowanie PEF należy rozważyć u pacjentów chorych na 
astmę ciężką i ze słabym odczuwaniem objawów 

RTG klatki piersiowej 
• prawidłowy obraz obserwuje się w okresie bezobjawowym. Podczas napadu astma-

tycznego na zdjęciu RTG płuc może być widoczne rozdęcie oraz powikłania w po-
staci odmy opłucnowej lub śródpiersiowej. 

Badania w kierunku alergii 

• rola testów alergicznych w procesie diagnostycznym astmy jest ograniczona, jednak 
badania są przydatne w identyfikacji czynników wyzwalających objawy. Wzrost stę-
żenia IgE w surowicy jest obserwowany u około połowy chorych na astmę aler-
giczną. Podstawową metodą wykrywania alergenów stanowiących czynniki zapalne 
objawów astmy są punktowe testy skórne. 

Badania utlenowanej krwi tęt-
niczej 

• badania szczególnie przydatne w ciężkich zaostrzeniach astmy 

Badanie plwociny indukowa-
nej 

• stwierdzenie nacieku eozynofilowego w plwocinie stanowi marker eozynofilowego 
zapalenia dróg oddechowych 

Badanie stężenia tlenku azotu 
w powietrzu wydychanym 

• badanie przydatne w diagnostyce różnicowej POChP. U wcześniej nieleczonych pa-
cjentów zwiększone FENO koreluje z dobrą odpowiedzią na leczenie GKS wziewnymi 

FeNO poziom tlenku azotu w wydychanym powietrzu; 
FEV1 natężona objętość wydechowa pierwszosekundowa (z ang. Forced Expiratory Volume in the first second); 
FVC  natężona pojemność życiowa (z ang. Forced Vital Capacity); 
GINA  Global Inititative for Asthma; 
GKS  glikokortykosteroidy; 
PEF   szczytowy przepływ wydechowy (z ang. peak expiratory flow);  
POChP przewlekła obturacyjna choroba płuc. 
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Wykres poniżej przedstawia algorytm diagnostyczny astmy oskrzelowej. 

Wykres 2. Algorytm postępowania diagnostycznego w przypadku podejrzenia astmy oskrzelowej (GINA 
2022). 

 

Rozpoznanie astmy oskrzelowej stawiane jest na podstawie obecności objawów z dróg oddechowych 

oraz potwierdzenia zmiennego stopnia ograniczenia wydechowego przepływu powietrza w drogach od-

dechowych. Wśród objawów klinicznych, które wskazują na rozpoznanie astmy wyróżnia się występo-

wanie > 1 objawu z górnych dróg oddechowych, w tym szczególne znaczenie mają: duszność, ucisk 

w klatce piersiowej, świsty i kaszel. Ponadto, objawy te pojawiają się okresowo z różnym nasileniem. 

Obraz kliniczny nasila się w godzinach wieczornych i po przebudzeniu. Powyższe symptomy mogą poja-

wić się przy okazji infekcji wirusowej, wysiłku fizycznego, śmiechu, ekspozycji na alergeny lub na zimne 

powietrze. Występowanie typowych objawów astmy oskrzelowej u pacjenta silnie wskazuje na to 
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rozpoznanie, jednak wymaga potwierdzenia w badaniach czynnościowych. Na diagnozę astmy oskrze-

lowej wskazuje nadmierna zmienność czynności płuc, a rozpoznanie jest tym pewniejsze im ta zmien-

ność jest większa i częściej się ją obserwuje. W diagnostyce astmy oskrzelowej głównym celem jest po-

twierdzenie obturacji oskrzeli. O obturacji świadczyć będzie wynik FEV1/FVC < 0,7. Należy jednak zazna-

czyć, że w większości przypadków astmy spirometria podstawowa będzie prawidłowa. Celem diagno-

styki należy wykonać próbę rozkurczową polegającą na inhalacji leku rozkurczającego i ocenie odwra-

calności obturacji oskrzeli. Przyrost FEV1 o > 12% i > 200 ml w porównaniu z wartością wyjściową w po-

miarze wykonanym ok. 10-15 minut po inhalacji 200-400 µg salbutamolu świadczy o teście dodatnim. 

O astmie oskrzelowej świadczyć będzie również zmienność PEF w pomiarach codziennych (2 razy dzien-

nie) w ciągu 2 tygodni, która wynosi > 10%. Rozpoznanie astmy oskrzelowej sugeruje również istotna 

poprawa czynności płuc po 4 tygodniu leczenia przeciwzapalnego – przyrost FEV1 o 12% i 200 ml w po-

równaniu z wartością wyjściową lub zmienność PEF o 20%. Ponadto istotne może okazać się przepro-

wadzenie próby prowokacyjnej po wysiłku fizycznym oraz farmakologicznej. Spadek FEV1 o > 10% 

i > 200 ml od wartości początkowej po wysiłku fizycznym wskazuje na rozpoznanie astmy oskrzelowej. 

Podobnie, spadek FEV1 o > 20% od wartości początkowej po inhalacji standardowej dawki metacholiny 

lub histaminy lub ≥ 15% podczas hiperwentylacji, po podaniu soli hipertonicznej lub mannitolu również 

potwierdza rozpoznanie astmy oskrzelowej. Do pomiarów zmienności PEF należy używać tego samego 

pikflometru, ponieważ wyniki pomiarów wykonywanych za pomocą różnych urządzeń mogą różnić się 

pomiędzy sobą nawet o 20% (GINA 2022). Podsumowanie kryteriów diagnostycznych dla astmy oskrze-

lowej u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku 6-11 lat przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 4. Kryteria diagnostyczne dla astmy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku 6-11 lat (GINA 
2022). 

Cecha diagnostyczna Kryteria rozpoznania 

Objawy z dróg oddechowych w wywiadzie 

ŚWISTY ODDECHOWE 

DUSZNOŚĆ 

UCISK W KLATCE PIERSIOWEJ 

KASZEL 

• > 1 objaw z dróg oddechowych (u dorosłych izolowany kaszel rzadko jest związany 
z astmą oskrzelową) 

• objawy pojawiają się okresowo z różnym nasileniem 

• objawy pogarszają się w nocy i po przebudzeniu; 

• objawy są często wywołane wysiłkiem fizycznym, śmiechem, ekspozycją na aler-
geny i zimne powietrze 

• objawy pojawiają lub nasilają się z infekcją wirusową 

Potwierdzenie zmiennego stopnia ograniczenia wydechowego przepływu powietrza przez drogi oddechowe 

Potwierdzona nadmierna zmienność 
czynności płuc1  

(≥ 1 z poniższych testów) 

Rozpoznanie jest tym pewniejsze, im większa jest zmienność i im częściej się ją stwier-
dza 

ORAZ 
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Cecha diagnostyczna Kryteria rozpoznania 

Potwierdzona obturacja oskrzeli 
≥1 raz w trakcie postępowania diagnostycznego w razie stwierdzenia zmniejszonej 

FEV1 należy potwierdzić zmniejszenie FEV1/FVC 
(prawidłowo > 0,75-0,80 u dorosłych) 

Dodatni wynik próby rozkurczowej^1 
Przyrost FEV1 o > 12% i > 200 ml w porównaniu z wartością wyjściową, 10-15 min po 

inhalacji 200-400 µg salbutamolu* 

Nadmierna zmienność PEF w pomia-
rach wykonywanych 2xdz przez 2 tyg.1 

Średnia dobowa zmienność PEF > 10%2 

Istotna poprawa czynności płuc po 4 
tyg. leczenia przeciwzapalnego 

Przyrost FEV1 o 12% i 200 ml w porównaniu z wartością wyjściową (lub PEF o 20%) po 
4 tyg. leczenia, bez zakażenia dróg oddechowych w tym okresie 

Dodatni wynik wysiłkowej próby pro-
wokacyjnej 

Spadek FEV1 o > 10% i > 200 ml od wartości początkowej 

Dodatni wynik wziewnej próby prowo-
kacyjnej  

Spadek FEV1 o > 20% od wartości początkowej po inhalacji standardowej dawki meta-
choliny lub histaminy lub ≥ 15% podczas hiperwentylacji, po podaniu soli hipertonicz-

nej lub mannitolu 

Nadmierne wahania czynności płuc 
podczas kolejnych wizyt (rozpoznanie 

mniej wiarygodne)1 

Zmienność FEV1 > 12% i > 200 ml w pomiarach podczas kolejnych wizyt, bez zakaże-
nia dróg oddechowych w tym okresie. 

^ prawdopodobieństwo uzyskania wyniku dodatniego jest większe, jeśli pacjent przed próbą odstawi leku rozkurczające oskrzela: SABA ≥ 4 
h wcześniej, LABA ≥ 15 h wcześniej; 

* rozpoznanie jest bardziej wiarygodne jeśli poprawa FEV1 jest > 15% i > 400 ml; 
1 badania te można powtórzyć podczas objawów lub wcześnie rano; 
2 dobową zmienność PEF oblicza się na podstawie pomiarów PEF 2xdz (największa wartość w ciągu doby pomniejszona o najmniejszą war-

tość w ciągu doby i podzielona przez średnią wartość w ciągu doby) i podaje średnią z tygodnia pomiarów; 

Należy zwrócić uwagę, że odwracalność obturacji (poprawa po inhalacji leku rozkurczającego oskrzela) 

może być zniesiona podczas ciężkiego zaostrzenia astmy i podczas zakażenia wirusowego dróg odde-

chowych. Jeżeli wynik próby rozkurczowej podczas pierwsze wizyty pacjenta jest ujemny, dalsze postę-

powanie zależy od dostępności innych badań oraz konieczności włączenia leczenia. Jeżeli włączenie le-

czenia jest pilne, to można to zrobić i zaplanować badania diagnostyczne w następnych kilku tygodniach 

(GINA 2022).  

Wśród chorób, które należy wziąć pod uwagę w diagnostyce różnicowej podkreśla się przede wszystkim 

różnicowanie z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc i nakładaniem się tych dwóch jednostek chorobo-

wych. W tabeli poniżej zestawiono cechy przemawiające za astmą lub POChP.  

Tabela 5. Podsumowanie cech przemawiających za astmą i za POChP (Świerczyńska-Krępa 2022). 

 ASTMA POChP 

POCZĄTEK OBJAWÓW ▪ początek < 20 rż. ▪ początek > 40 rż. 

CHARAKTERYSTYKA 
OBJAWÓW 

▪ nasilenie objawów może się zmienić w 
ciągu kilku minut, godzin lub dni 

▪ objawy nasilają się w nocy lub nad ra-
nem 

▪ objawy utrzymują się pomimo leczenia 
▪ „dobre” i „złe” dni, ale objawy występują 

codziennie, a duszność wysiłkowa się 
utrzymuje 
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 ASTMA POChP 

▪ objawy są wywoływane przez wysiłek fi-
zyczny, emocje (w tym śmiech), naraże-
nie na pył i alergeny 

▪ przewlekły kaszel i odkrztuszanie plwo-
ciny poprzedzają wystąpienie duszności, 
objawy nie zależą od czynników wywołu-
jących 

CZYNNOŚĆ PŁUC 

▪ udokumentowanie zmiennego stopnia 
ograniczenie przepływu powietrza przez 
drogi oddechowe (spirometria, PEF) 

▪ udokumentowane trwałe ograniczenie 
przepływu powietrza przez drogi odde-
chowe (FEV1/FVC po inhalacji leku roz-
kurczającego oskrzela < 0,7) 

CZYNNOŚĆ PŁUC 
W OKRESIE  

BEZOBJAWOWYM 

WYWIAD OSOBNICZY 

▪ prawidłowa czynność płuc pomiędzy 
okresami bezobjawowymi 

▪ wcześniejsze rozpoznanie astmy 
▪ astma i inne choroby alergiczne w wy-

wiadzie rodzinnym 

▪ czynność płuc w okresie bezobjawowym 
jest nieprawidłowa 

▪ wcześniejsze rozpoznanie POChP, prze-
wlekłego zapalenia oskrzeli lub rozedmy 

▪ istotne narażenie na czynniki ryzyka: pa-
lenie tytoniu, używanie paliw organicz-
nych 

PRZEBIEG CHOROBY 

▪ objawy nie pogarszają się z upływem 
czasu; nasilenie objawów zmienia się se-
zonowo lub w kolejnych latach 

▪ może poprawiać się samoistnie lub pod 
wpływem stosowania leku rozkurczają-
cego oskrzela (od razu) lub GKS wziew-
nego (w czasie kilku tyg.) 

▪ objawy choroby narastają w miarę 
upływu czasu (choroba postępuje la-
tami) 

▪ zastosowanie szybko działającego leku 
rozkurczającego oskrzela przynosi jedy-
nie częściową poprawę 

RTG KLATKI  
PIERSIOWEJ 

▪ prawidłowy 
▪ ciężkiego stopnia nadmierne rozdęcie 

płuc 

Ze względu na powszechnie przyjętą heterogeniczność astmy, ocena fenotypu choroby wydaje się sta-

nowić nieodłączny element diagnostyki schorzenia wszystkich pacjentów, u których nie obserwuje się 

satysfakcjonującej odpowiedzi na leczenie wziewnymi GKS. Ponadto, z uwagi na dostępność celowanych 

leków biologicznych, prawidłowa diagnostyka tego fenotypu astmy dodatkowo zyskuje na znaczeniu (De 

Groot 2015).  

Zgodnie z wytycznymi GINA astmę z zapaleniem typu 2 należy stwierdzić u pacjentów, u których w trak-

cie leczenia wysokimi dawkami wziewnych GKS lub podczas codziennego leczenia doustnymi GKS stwier-

dza się: poziom eozynofilów we krwi ≥150 komórek/μl i/lub FeNO ≥20 pbb i/lub ≥2% eozynofilów 

w plwocinie indukowanej i/lub astma wywołana jest przez alergeny (GINA 2022). 

2.5 Przebieg naturalny i rokowanie 

Astma może pojawić się w każdym wieku. W okresie niemowlęctwa i wczesnego dzieciństwa zazwyczaj 

pierwszymi symptomami choroby są świszczący oddech i kaszel pojawiające się po zakażeniu wiruso-

wym układu oddechowego. Objawy te nierzadko mają charakter przejściowy. Pewne rozpoznanie za-

zwyczaj jest możliwe w wieku ok. 3. – 5. lat kiedy napady astmy pojawiają się bez towarzyszących infekcji 

wirusowych, a badania dodatkowe wskazują na podłoże alergiczne. Astma ma charakter epizodyczny ze 
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skłonnością do okresów remisji. W przebiegu schorzenia dochodzi również do występowania zaostrzeń 

objawów, które mogą pojawiać się stopniowo lub gwałtownie w ciągu kilku godzin. Zaostrzenia powolne 

najczęściej wynikają z zakażenia układu oddechowego lub nieskutecznego leczenia, a odpowiedź na le-

czenie jest również opóźniona. Z kolei w przypadku ostrych zaostrzeń objawy rozwijają się w ciągu minut 

lub godzin po zadziałaniu czynnika wyzwalającego, jednak odpowiedź na zastosowane leczenie jest rów-

nież znacznie szybsza niż w pierwszym przypadku. Zaostrzenia mogą mieć charakter łagodny, umiarko-

wany lub ciężki, ale każde może doprowadzić do zgonu, jeśli w odpowiednim momencie nie zostanie 

wprowadzone właściwe leczenie. Wieloletnia, nieprawidłowo leczona astma, wraz z czasem trwania 

choroby doprowadza do postępujących, nieodwracalnych zmian w układzie oddechowym, co skutkuje 

przetrwałym ograniczeniem przepływu powietrza (Świerczyńska-Krępa 2022). 

Dostępnych jest niewiele informacji dotyczących naturalnego przebiegu astmy po postawieniu prawi-

dłowego rozpoznania. Według danych literaturowych, sugeruje się, że u około 16% dorosłych pacjentów 

ze świeżo rozpoznaną astmą może dojść do remisji w ciągu 5 lat (GINA 2022).  

Wyróżnia się szereg czynników wpływających na przebieg astmy. Część z nich stanowi czynniki szczegól-

nie odpowiedzialne za zwiększone ryzyko zachorowania na astmę, a część odpowiada za wyzwalanie 

napadów i zaostrzanie przebiegu. Wyróżnia się również czynniki wpływające na ryzyko utrwalenia obtu-

racji oraz ryzyko wystąpienia zdarzeń niepożądanych leczenia (PTA 2019, Świerczyńska-Krępa 2022). 

W tabeli poniżej zestawiono czynniki wpływające na przebieg astmy.  

Tabela 6. Czynniki wpływające na przebieg astmy eozynofilowej (PTA 2019, Świerczyńska-Krępa 2022). 

Kategoria Czynnik 

Czynniki ryzyka  
zachorowania na astmę 

• Predyspozycja genetyczna (atopia, nadreaktywność oskrzeli, produkcja mediatorów zapalnych i 
równowaga odpowiedzi zależnej od limfocytów Th1 oraz Th2 i ILC2), płeć żeńska (u dorosłych) oraz 
płeć męska (u dzieci), rasa czarna, otyłość. 

• Alergeny występujące wewnątrz pomieszczeń, alergeny środowiska zewnętrznego, czynniki zawo-
dowe o działaniu uczulającym, dym tytoniowy (palenie czynne i bierne), zanieczyszczenia powietrza 
atmosferycznego i wewnątrz pomieszczeń, wirusowe zakażenia układu oddechowego w dzieciń-
stwie, status społeczno-ekonomiczny i środowisko życia oraz dieta. 

Czynniki wyzwalające 
napad i zaostrzenia 

astmy lub powodujące 
ich utrzymywanie się 

• Przewlekłe zapalenie zatok, polipy nosa, alergiczne zapalenie błony śluzowej nosa, depresja, cho-
roba refluksowa przełyku, otyłość/nadwaga, dysfunkcja strun głosowych. 

• Alergeny domowe (kurz, zwierzęta, produkty spożywcze), alergeny w miejscu pracy (izocyjaniany, 
lateks, mąka), palenie papierosów (aktywne i bierne), zanieczyszczenia powietrza. 

• Nadwrażliwość na aspirynę i inne NLPZ, β-blokery, ACEi. 

• Właściwa technika inhalacji, stosowanie się do zaleceń (z ang. compliance), fobia. 

• Stres, sytuacja prywatna i zawodowa, stan psychospołeczny, choroby przewlekłe. 

Czynniki zwiększające  
ryzyko zaostrzeń astmy 

(niezależnie od występo-
wania objawów) 

• Niekontrolowane objawy astmy (w tym nadmierne zużycie β2-mimetyków krótko działających, zu-
życie miesięczne > 1 opakowania zawierającego 200 dawek wiąże się ze zwiększonym ryzykiem 
zgonu. 
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Kategoria Czynnik 

• Niestosowanie GKS wziewnych, nieprzestrzeganie przyjmowania przepisanego leku przez chorego, 
nieprawidłowa technika inhalacji. 

• Mała FEV1, zwłaszcza < 60% wn., duża poprawa po inhalacji leku rozkurczającego oskrzela. 

• Poważne problemy psychologiczne lub społeczno-ekonomiczne. 

• Narażenie na dym tytoniowy lub alergeny (u osób uczulonych). 

• Choroby współistniejąca – otyłość, przewlekły nieżyt nosa i zatok przynosowych, alergia pokar-
mowa. 

• Eozynofilia plwociny lub krwi. 

• Ciąża. 

• Co najmniej 1 ciężkie zaostrzenie astmy w ciągu ostatnich 12 miesięcy. 

• Przebyta intubacja lub leczenie na oddziale intensywnej terapii z powodu astmy. 

• Zwiększone stężenie FENO (u chorych leczonych GKS wziewnymi). 

Czynniki ryzyka utrwale-
nia obturacji oskrzeli 

• Niestosowanie GKS wziewnych. 

• Narażenie na dym tytoniowy, szkodliwe substancje chemiczne, narażenie w miejscu pracy. 

• Mała wyjściowa FEV1. 

• Przewlekłe nadmierne wytwarzanie wydzieliny w drogach oddechowych. 

• Eozynofilia plwociny lub krwi. 

• Przedwczesny poród, mała masa urodzeniowa, duży przyrost masy ciała w dzieciństwie. 

Czynniki ryzyka wystą-
pienia zdarzeń niepożą-

danych leczenia 

• Ogólnoustrojowe stosowanie GKS, długotrwała lub wysokodawkowa sterydoterapią, równoczesne 
stosowanie inhibitorów P450. 

• Miejscowe stosowanie dużych dawek GKS, nieprawidłowa technika inhalacji. 
NLPZ niesteroidowe leki przeciwzapalne; 
ACEi inhibitory konwertazy angiotensyny (z ang. angiotensine-converting enzyme inhibitor).  

Monitorowanie przebiegu astmy powinno uwzględniać ocenę kontroli objawów choroby oraz ryzyka 

powikłań. Ważnym elementem analizy ryzyka wystąpienia powikłań choroby jest ocena parametrów 

funkcjonalnych płuc, w tym szczególnie FEV1. Zaleca się przeprowadzenie takiego badania na początku 

leczenia, po 3-6 miesiącach terapii oraz okresowo podczas wizyt kontrolnych, co najmniej raz w ciągu 1-

2 lat (częściej wśród pacjent z grupy ryzyka oraz z ciężkim przebiegiem choroby). Ocena kontroli obja-

wów choroby powinna odnosić się do ostatnich czterech tygodni i uwzględniać częstość występowania 

napadów, występowanie napadów wybudzających ze snu lub ograniczających codzienną aktywność i zu-

życie SABA (z ang. short-acting β-agonists). Ocena ryzyka powikłań astmy stanowi ważny element mo-

nitorowania przebiegu astmy, ponieważ umożliwia identyfikację pacjentów narażonych na ryzyko wy-

stąpienia zaostrzeń nawet pomimo występowania tylko kilku typowych objawów choroby (GINA 2022).  

W tabeli poniżej zestawiono dane oceniane podczas monitorowania kontroli astmy oskrzelowej. 

Tabela 7. Ocena kontroli astmy wg GINA (GINA 2022). 

  Dobra kontrola Częściowa kontrola Zła kontrola 

Kontrola objawów 

Objawy astmy > 2/tyg. 
tak vs nie 0 1-2 3-4 

Objawy astmy wybudzające ze snu 
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  Dobra kontrola Częściowa kontrola Zła kontrola 

Zużycie SABA > 2/tyg. 

Ograniczenie codziennej aktywności 

Czynniki ryzyka wystąpienia powikłań astmy 

Ocena czynników ryzyka astmy w momencie postawienia rozpoznania oraz okresowa, szczególnie podczas zaostrzeń. 

Pomiar FEV1 po rozpoczęciu leczenia, po 3-6 miesiącach stosowania leków kontrolujących objawy, a następnie okresowo 
podczas regularny wizyt kontrolnych.  

Średni spadek FEV1 u niepalących dorosłych w ciągu roku wynosi 15-20 ml. U pacjentów z astmą szybsze 

pogorszenie funkcjonowania płuc i rozwój ograniczenia przepływu powietrza przez drogi oddechowe 

może nie być całkowicie odwracalne, co doprowadza do przetrwałego uczucia duszności (GINA 2022). 

Ogółem, ocena funkcjonowania płuc nie koreluje silnie z obrazem klinicznym u dorosłych. Jednak FEV1 

stanowi silny niezależny czynnik predykcyjny ryzyka zaostrzeń. Uzyskanie niskiego wyniku FEV1 podczas 

kontrolnych pomiarów może wskazywać na duże ryzyko zaostrzeń u pacjenta, niezależnie od występo-

wania objawów. Wynik FEV1 zawierający się w granicach normy, szczególnie u pacjentów z częstymi 

objawami z układu oddechowego może sugerować inne rozpoznanie np. choroby serca lub kaszel zwią-

zany z refluksem żołądkowo-przełykowym. W przypadku stwierdzenia silnie dodatniego wyniku w teście 

odwracalności obturacji (wzrost FEV1 >12% i >200 ml) u pacjenta w trakcie terapii lekami kontrolującymi 

przebieg choroby lub u pacjenta po zastosowaniu SABA w ciągu 4h lub LABA w ciągu 12 (lub 24h LABA 

stosowanego jednorazowo w ciągu dnia) wynik może sugerować astmę niekontrolowaną (GINA 2022). 

2.6 Epidemiologia 

W Polsce objawy astmy oskrzelowe ma około 4 milionów osób, z czego około 50% jest świadomych 

choroby (Kupryś-Lipińska 2015). 

Według danych NFZ zawartych w Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 opracowanych za 

Global Burden of Disease (GBD) prowadzonego przez Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME) 

Uniwersytetu Waszyngtońskiego w Seattle w 2019 r. zapadalność na astmę wyniosła 248709,78 przy-

padków (647,1/100 tys. osób) a chorobowość 2214693,25 przypadków (5762,3/100 tys. osób) (NFZ 

2022). W statystykach (NFZ) w 2019 r. zidentyfikowano 2,17 mln osób, dla których w danym roku lub 

poprzednich dwóch latach sprawozdano co najmniej jedno świadczenie z rozpoznaniem głównym lub 

współistniejącym astmy (J45, J46 wg ICD-10) i które żyły na koniec danego roku. Prawie 31,5% stanowiły 

osoby poniżej 18 r.ż. (Gałązka-Sobotka 2021, NFZ 2020). Z kolei zgodnie z danymi przedstawionymi 
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w AWA dla leku Fasenra w 2020 r. zidentyfikowano 526 355 unikalnych, niepowtarzających się nume-

rów PESEL z rozpoznaniem głównym oraz współistniejącym według kodu ICD-10: J45 (w 2019 r. ich liczba 

wyniosła 760 708) (AWA Fasenra 2021). 

Należy jednak zwrócić uwagę, że w Polsce nie przeprowadzono do tej pory ogólnopolskiego rejestru 

pacjentów z ciężkim przebiegiem choroby, ani nie było takich badań epidemiologicznych. Wobec po-

wyższego, liczba chorych na ciężką astmę oskrzelową w Polsce nie jest dokładnie znana. Według danych 

uzyskanych z jednej z łódzkich poradni specjalistycznych chorób płuc i alergologii, odsetek rozpoznań 

ciężkiej astmy wśród chorych na astmę oskrzelową wynosił 5,4% (Kupryś-Lipińska 2015). 

Według danych przedstawionych w badaniu PMSEAD (z ang. Polish Multicenter Study of the Epidemio-

logy of Allergic Diseases), pod koniec XX w. chorobowość na ciężką postać astmy oskrzelowej w Polsce 

wynosiła około 8,6% wśród dzieci oraz 5,4% wśród dorosłych. Kilka lat później wskaźnik chorobowości 

na powyższą jednostkę chorobową w Polsce był wyższy i osiągnął 9% w grupie dzieci w wieku 6-7 lat, 

10% w przedziale wiekowy 13-14 lat oraz 7% wśród dorosłych w wieku 20-44 lat (Kupryś-Lipińska 2015).  

Na podstawie danych NFZ szacuje się, że 32 tys. pacjentów cierpi na ciężką niekontrolowaną postać 

astmy kwalifikującą się do zastosowania leków biologicznych (Gałązka-Sobotka 2021). 

Nie odnaleziono szczegółowych danych epidemiologicznych dla polskich pacjentów z rozpoznaniem 

ciężkiej astmy eozynofilowej czy astmy z zapaleniem typu 2. Zgodnie z danymi przedstawionymi w AWA 

dla leku Fasenra, w opinii prof. dr hab. n. med. Halina Batura-Gabryel w Polsce liczebność pacjentów 

powyżej 18. roku życia z ciężką, oporną na leczenie astmą eozynofilową wynosi 2 500 osób, z czego 

u 500 osób występują cechy fenotypowe zarówno astmy alergicznej IgE-zależnej, jak i eozynofilowej. 

Podobnie w opinii prof. dr hab. n. med. Kariny Jahnz-Różyk około 30% pacjentów ma nakładające się 

fenotypy astmy alergicznej IgE zależnej i astmy eozynofilowej (AWA Fasenra 2021).  

W kolejnej tabeli (Tabela 8) zestawiono szacowane liczebności określonych podgrup chorych na astmę 

ciężką, podane w AWA opublikowanych w 2021 r. W każdej ze wspomnianych AWA dane dotyczące 

wnioskowanych wskazań zostały jednak częściowo lub całkowicie zaczernione, co utrudnia interpretację 

części prezentowanych danych liczbowych. 



  
38 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Tabela 8. Liczebność chorych na astmę ciężką w subpopulacjach w AWA przygotowanych przez AOT-
MiT. 

AWA dla leku 
(źródło)  

Wskazanie Ekspert 

Obecna 
liczba 

chorych w 
Polsce  

Liczba nowych 
zachorowań 

w ciągu roku w 
Polsce 

Odsetek osób, u których oceniana 
technologia byłaby stosowana po 

objęciu jej refundacją  

astma ciężka 

benralizumab  
(AWA Fasenra 

2021) 

ciężka astma 
eozynofilowa 

sterydozależna 
identyfikowana 

poprzez […] 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Karina 
Jahnz-
Różyk 

ok. 65 tys. ok. 4 tys. 
„Nie posiada m takich 

informacji” 

dupilumab  
(AWA Dupixent 

2021) 

ciężka astma z 
zapaleniem typu 2 
identyfikowanym 

poprzez […] 

65 000  „Brak danych” - 

astma ciężka z zapaleniem typu 2 

dupilumab  
(AWA Dupixent 

2021) 

ciężka astma z 
zapaleniem typu 2 
identyfikowanym 

poprzez […] 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Karina 
Jahnz-
Różyk 

„Brak danych” 
„Liczba jest nie do 

oszacowania, ponieważ w 
Polsce nie diagnozujemy w 

codziennej praktyce 
lekarskiej zapalenia typu 2 u 

chorych na astmę” 

„Brak danych” 
„Aktualne kryteria włączenia do programu 

B44 nie obejmują chorych na astmę ciężką z 
zapaleniem typu 2. Jednocześnie zaś wg 

kryteriów GINA możliwość zapalenia typu 
Th-2 należy rozważyć u pacjentów 
przyjmujących wysokie dawki GKS 

doustnych, z eozynofilią. >150/mikrolitr, 
FeNO>20ppb i eozynofilią w plwocinie 

indukowanej >2%. Jest to też typ astmy, 
któremu może towarzyszyć uczulenie na 

alergeny wziewne. W większości 
przypadków będą to więc pacjenci 

spełniający kryteria programu do leczenia 
omalizumabem albo 

mepolizumabem/benralizumabem.” 

astma ciężka eozynofilowa 

benralizumab  
(AWA Fasenra 

2021) ciężka astma 
eozynofilowa 

sterydozależna 
identyfikowana 

poprzez […] 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Karina 
Jahnz-
Różyk 

„Nie 
posiadam 

informacji” 

„Nie posiadam 
informacji” 

„Nie posiada m takich 
informacji” 

benralizumab  
(AWA Fasenra 

2021) 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Halina 
Batura-
Gabryel 

2 500  100 5% 

astma ciężka eozynofilowo-alergiczna 

benralizumab  
(AWA Fasenra 

2021) 

pacjenci powyżej 18. 
roku życia z ciężką, 
oporną na leczenie 

astmą oskrzelową, u 
których występują 
cechy fenotypowe 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Karina 
Jahnz-
Różyk 

ok. 30% ok. 30% Ok. 200 osób 
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AWA dla leku 
(źródło)  

Wskazanie Ekspert 

Obecna 
liczba 

chorych w 
Polsce  

Liczba nowych 
zachorowań 

w ciągu roku w 
Polsce 

Odsetek osób, u których oceniana 
technologia byłaby stosowana po 

objęciu jej refundacją  

benralizumab  
(AWA Fasenra 

2021) 

zarówno astmy 
alergicznej IgE-
zależnej, jak i 
eozynofilowej 
(chorzy, którzy 

mogliby rozpocząć 
leczenie 

benralizumabem w 
miejsce 

omalizumabu) 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Halina 
Batura-
Gabryel 

500 - 5% 

[…] fragmenty niejawne. 
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2.7 Obciążenie społeczne i ekonomiczne 

Ocena kosztów ponoszonych przez społeczeństwo w związku z chorobowością na astmę oskrzelową sta-

nowi istotny element związany z analizowanym problemem decyzyjnym. Oszacowanie całkowitych kosz-

tów ponoszonych przez społeczeństwo jest trudne ze względu na strukturę rzeczywistego obciążenia 

społeczno-ekonomicznego. Astma oskrzelowa jest przyczyną uciążliwych objawów i prowadzi do znacz-

nego upośledzenia sprawności chorych, co z kolei przekłada się na przedwczesne zakończenie pracy za-

robkowej. Wyniki badań przeprowadzonych w Europie wykazują, że koszty pośrednie związane z utratą 

produktywności chorych stanowią znaczącą część kosztów całkowitych choroby z perspektywy społecz-

nej. Zgodnie z raportem „Astma oskrzelowa – nowy model zarządzania chorobą nakierowany na wzrost 

wartości zdrowotne” wydatki ZUS na choroby układu oddechowego (kody jednostki chorobowej J00–

J99) w 2018 r. wyniosły 3 144 mln zł i stanowiły 8,5% wydatków na świadczenia związane z niezdolnością 

do pracy spowodowaną wszystkimi chorobami. W tej kwocie wydatki związane z astmą oskrzelową (J45) 

stanowiły 194,7 mln zł, czyli 6,2%. Dla porównania, w 2016 r. wydatki spowodowane astmą oskrzelową 

stanowiły 7,8% wydatków na choroby układu oddechowego, a w 2017 r. 7,1%. W wydatkach ogółem na 

świadczenia związane z niezdolnością do pracy spowodowaną astmą oskrzelową we wszystkich analizo-

wanych latach dominują wydatki poniesione na wypłaty rent z tytułu niezdolności do pracy. Drugą po-

zycję w wydatkach stanowią wydatki na absencję chorobową. W tym przypadku udział w wydatkach 

rośnie. W 2018 r. wydatki na absencję chorobową stanowiły 26,8% wydatków związanych z astmą 

oskrzelową i była to kwota 52,1 mln zł. Wydatki na pozostałe świadczenia i na rehabilitację leczniczą 

stanowiły 7,5% ogółu wydatków (Gałązka-Sobotka 2021). 

Zgodnie z danymi uzyskanymi z portalu statystycznego Zakładu Ubezpieczeń Społecznych z powodu roz-

poznania astmy oskrzelowej (ICD-10 J45) w 2022 roku wydano 58 578 zaświadczeń o czasowej niezdol-

ności do pracy o łącznej liczbie dni absencji chorobowej wynoszącej 550 028. Liczba ta jest niższa w po-

równaniu z rokiem poprzednim (ZUS 2023). Szczegółowe dane przedstawia tabela poniżej. 

Tabela 9. Absencja chorobowa pacjentów z rozpoznaniem astmy oskrzelowej ICD-10 J45 (ZUS 2023). 

Rok Liczba dni absencji chorobowej Liczba zaświadczeń lekarskich 

2022 550 028 58 578 

2021 618 561 59 809 

2020 1 098 859 96 075 

2019 664 711 68 233 

2018 718 978 69 478 
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Rok Liczba dni absencji chorobowej Liczba zaświadczeń lekarskich 

2017 755 612 71 717 

2016 741 095 69 412 

2015 758 591 70 019 

2014 713 979 65 564 

2013 748 474 67 664 

2012 735 410 66 373 

Po wyczerpaniu pełnego zasiłku chorobowego, ubezpieczonemu, który nadal jest niezdolny do pracy 

przysługuje świadczenie rehabilitacyjne w wymiarze 12 miesięcy, o ile rokowanie daje szansę na powrót 

do pracy w trakcie jego trwania. W 2022 roku orzeczenia pierwszorazowe lekarzy orzeczników, w któ-

rych ustalone zostało uprawnienie do świadczenia rehabilitacyjnego z tytułu rozpoznania J45 wg klasy-

fikacji ICD-10 otrzymało 245 osób. Natomiast orzeczenia ponowne otrzymało 285 osób. Zanotowano, 

że w 2022roku wydano mniej orzeczeń pierwszorazowych uprawniających do świadczenia rehabilitacyj-

nego w porównaniu z poprzednimi latami. Szczegółowe dane dotyczące orzeczeń uprawniających do 

świadczenia rehabilitacyjnego dla pacjentów z rozpoznaniem astmy oskrzelowej zostały przedstawione 

w tabeli poniżej (ZUS 2023). 

Tabela 10. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne uprawniające do świadczenia rehabilitacyjnego dla 
rozpoznania ICD-10: J45 (ZUS 2023). 

rok 

pierwszorazowe ponowne 

ogółem mężczyźni kobiety 
nieustalona 

płeć 
ogółem mężczyźni kobiety 

nieustalona 
płeć 

2022 245 104 141 - 285 122 163 - 

2021 20 - 20 - 381 194 187 - 

2020 346 142 204 - 330 147 183 - 

2019 249 113 136 - 301 135 166  

2018 311 148 163 - 259 100 159 - 

2017 288 126 162 - 277 112 165 - 

2016 332 136 196 - 314 114 200 - 

2015 322 125 197 - 293 109 184 - 

2014 340 152 188 - 305 135 170 - 

2013 324 153 170 1 353 147 206 - 

2012 328 138 190 - bd. bd. bd. bd. 

2011 301 113 188 - bd. bd. bd. bd. 
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W przypadku wyczerpania możliwości świadczenia rehabilitacyjnego określonego powyżej lub gdy sza-

cunkowy czas powrotu do zdrowia po wykorzystaniu pełnego wymiaru zasiłku chorobowego wynosi po-

wyżej 12 miesięcy, choremu przysługuje prawo do pobierania renty z tytułu niezdolności do pracy o cha-

rakterze czasowym lub stałym. Prawo to realizowane jest na podstawie orzeczenia wydawanego przez 

lekarzy orzeczników ZUS. Orzeczenie może mieć charakter pierwszorazowy, gdy chory nie pobierał 

wcześniej takiego świadczenia lub stanowić orzeczenie ponowne – ustalające zasadność świadczeń ZUS 

wobec utrzymującej się niezdolności do pracy po upływie czasu określonego w poprzednim orzeczeniu 

o przyznanie renty chorobowej. W roku 2022 ogółem wydano 110 pierwszorazowych i 983 ponownych 

orzeczeń rentownych. Szczegółowe dane dotyczące orzeczeń przedstawiono w tabeli poniżej (ZUS 

2023). 

Tabela 11. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne dla celów rentownych spowodowane astmą oskrze-
lową (ZUS 2023). 

rok 

pierwszorazowe ponowne 

ogółem mężczyźni kobiety 
nieustalona 

płeć 
ogółem mężczyźni kobiety 

nieustalona 
płeć 

ogółem 

2022 110 63 45 2 983 575 405 3 

2021 106 62 44 - 1 016 543 471 2 

2020 146 83 62 1 1 339 736 602 1 

2019 114 56 57 1 1 247 700 547 - 

2018 131 74 54 3 1 516 811 703 2 

2017 148 61 87 - 1 867 982 885 - 

2016 133 66 67 - 1 818 962 854 2 

2015 150 73 77 - 2 285 1 185 1 099 1 

2014 181 84 94 3 2 782 1 504 1 277 1 

2013 217 112 104 1 3 134 1 566 1 567 1 

2012 bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 

2011 bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 

niezdolność do samodzielnej egzystencji 

2022 1 - 1 - 8 3 5 - 

2021 - - - - 10 2 7 1 

2020 1 - 1 - 15 9 6 - 

2019 - - - - 14 8 6 - 

2018 2 2 - - 19 4 14 1 
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rok 

pierwszorazowe ponowne 

ogółem mężczyźni kobiety 
nieustalona 

płeć 
ogółem mężczyźni kobiety 

nieustalona 
płeć 

2017 2 1 1 - 14 4 10 - 

2016 - - - - 21 11 10 - 

2015 - - - - 15 6 9 - 

2014 - - - - 26 10 16 - 

2013 1 1 - - 23 12 11 - 

2012 - - - - bd. bd. bd. bd. 

2011 - - - - bd. bd. bd. bd. 

całkowita niezdolność do pracy 

2022 12 6 4 2 129 70 59 - 

2021 21 11 10 - 131 65 66 - 

2020 13 9 3 1 168 83 84 1 

2019 9 4 5 - 160 82 78 - 

2018 19 8 9 2 212 117 95 - 

2017 19 9 10 - 256 120 136 - 

2016 8 3 5 - 235 134 101 - 

2015 15 8 7 - 292 151 140 1 

2014 23 12 8 3 386 206 180 - 

2013 23 12 10 1 369 193 176 - 

2012 20 10 8 2 bd. bd. bd. bd. 

2011 19 10 8 1 bd. bd. bd. bd. 

częściowa niezdolność do pracy 

2022 97 57 40 - 846 502 341 3 

2021 85 51 34 - 875 476 398 1 

2020 132 74 58 - 1 156 644 512 - 

2019 105 52 52 1 1 073 610 463 - 

2018 110 64 45 1 1 285 690 594 1 

2017 127 51 76 - 1 597 858 739 - 

2016 125 63 62 - 1 562 817 743 2 

2015 135 65 70 - 1 978 1 028 950 - 

2014 158 72 86 - 2 370 1 288 1 081 1 

2013 193 99 94 - 2 742 1 361 1 380 1 

2012 164 81 83 - bd. bd. bd. bd. 

2011 149 82 67 - bd. bd. bd. bd. 
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Chorzy z rozpoznaniem astmy oskrzelowej mogą ubiegać się także o rentę socjalną ze względu na cho-

robę prowadzącą do całkowitej niezdolności do pracy. W 2022 roku renty socjalne z powodu rozpozna-

nia J45 przyznano 44 osobom, w tym 17 kobietom i 27 mężczyznom. Szczegółowe dane przedstawiono 

w tabeli poniżej (ZUS 2023). 

Tabela 12. Orzeczenia o przyznaniu renty socjalnej dla rozpoznania ICD-10 (ZUS 2023). 

rok razem mężczyźni kobiety nieustalona płeć 

2022 44 17 27 - 

2021 53 19 34 - 

2020 63 28 35 - 

2019 63 27 36 - 

2018 63 23 40 - 

2017 50 19 31 - 

2016 62 24 38 - 

2015 70 22 48 - 

2014 75 27 48 - 

2013 98 37 61 - 

2012 103 32 69 2 

2011 100 37 61 2 

Chorzy na astmę oskrzelową w zależności od przyjętych wariantów metody kapitału ludzkiego szacowa-

nia kosztów utraty produktywności generowali koszty pośrednie na poziomie od 198,66 mln zł do 499,17 

mln zł w 2016 r., od 214,22 mln zł do 528,93 mln zł w 2017 r. oraz od 204,94 mln zł do 491,82 mln zł 

w 2018 r. (Gałązka-Sobotka 2021). 

W latach 2015–2019 wartość refundacji produktów leczniczych dla pacjentów z astmą oskrzelową wy-

niosła 4,3 mld zł (w tym wartość dopłat pacjentów do tych produktów leczniczych – 779,6 mln zł). Liczba 

zrefundowanych opakowań leków w tych latach wyniosła 84,9 mln. Wartość świadczeń realizowanych 

w leczeniu szpitalnym w tym okresie dla pacjentów z astmą oskrzelową wyniosła łącznie 1,1 mld zł (Ga-

łązka-Sobotka 2021). 

2.8 Wpływ choroby na jakość życia 

Astma oskrzelowa jest chorobą przewlekłą, a możliwe leczenie ma charakter objawowy i nie doprowa-

dza do całkowitego wyleczenia. Wobec powyższego schorzenie towarzyszy chorym przez całe życie 
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wpływając negatywnie na codzienne funkcjonowanie. Pacjenci z ciężką postacią astmy oskrzelowej są 

szczególnie obciążeni z uwagi na częste występowanie uciążliwych objawów, zaostrzeń oraz konsekwen-

cje stosowanych leków (GINA 2022). Pogorszenie jakości życia jest tym gorsze im więcej obserwuje się 

zaostrzeń w ciągu roku. Ponadto, chorzy z tą jednostką chorobową skarżą się na dokuczliwe objawy, 

które uniemożliwiają im normalne funkcjonowanie. Najczęstszymi objawami odpowiadającymi za obni-

żoną jakość życia chorych są: duszność, lęk i depresja (Dafauce 2021, Ong 2021). 

W polskich badaniu wykazano, że pacjenci z astmą niekontrolowaną charakteryzowali się znamiennie 

gorszą jakością życia w porównaniu z chorymi, u których osiągnięto kontrolę objawów. Na pogorszenie 

jakości ich życia miały wpływ przede wszystkim zwiększone nasilenie objawów choroby wpływające na 

ograniczenie aktywności życiowej oraz konieczność stosowania terapii ratunkowych (Przybyszowski 

2022). Wpływ na jakość życia pacjentów z astmą ciężką ma również przestrzeganie zaleceń lekarskich 

oraz pozytywne nastawienie chorych do zastosowanego leczenia (Kosse 2020, Zairina 2021). Obniżona 

jakość życia chorych, zwłaszcza objawów depresyjnych, przejawia się również w zmniejszeniu ich pro-

duktywności (Ong 2021). 

2.9 Niezaspokojone potrzeby (ang. unmet needs) 

Zgodnie z definicją GINA astmę ciężka definiuje się jako astmę, w której nie osiągnięto kontroli choroby 

pomimo właściwie stosowanego, zoptymalizowanego leczenia maksymalnymi dawkami wziewnych gli-

kokortykosteroidów oraz długo-działających β2-mimetyków lub w której stan pacjenta ulega pogorsze-

niu przy podjęciu prób zmniejszenia dawek leków. Astma niekontrolowana może być scharakteryzo-

wana za pomocą wielu parametrów, w tym brakiem/słabą kontrolą objawów choroby, częstymi zao-

strzeniami i ograniczeniem przepływu powietrza. Charakterystyczne dla astmy ciężkiej niekontrolowanej 

są utrzymujący się w obrębie dróg oddechowych stan zapalny i związana z nim przebudowa dróg odde-

chowych oraz ich zwężenie. Dodatkowo, z uwagi na obecność specyficznych biomarkerów (tj. IgE, zwięk-

szonej liczby eozynofilów we krwi obwodowej lub plwocinie, FeNO) można wyróżniać różne fenotypy 

astmy, w tym najpowszechniejsze – astmę alergiczną, astmę eozynofilową czy astmę przebiegającą z za-

paleniem typu 2.  

Wyróżnienie fenotypów astmy i identyfikacja cząsteczek prozapalnych pozwoliła na opracowanie leków 

biologicznych, które w leczeniu chorych z astmą ciężką niekontrolowaną rekomenduje się już od wielu 

lat. W leczeniu uzupełniającym jako terapię dodaną do standardowego postępowania przeciwastma-

tycznego stosuje się ukierunkowane leki biologiczne anty-IgE, anty-IL5/IL5R i anty-IL4R.  
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Również w Polsce leczenie biologiczne jest finansowane, w ramach dedykowanego programu lekowego 

B.44 – Leczenie chorych z ciężką postacią astmy (ICD-10: J45, J82), co pozwala na podanie benralizu-

mabu, dupilumabu, mepolizumabu i omalizumabu. Wskazane powyżej leki biologiczne skuteczne są jed-

nak w ściśle zdefiniowanych subpopulacjach pacjentów, wyróżnianych na podstawie fenotypów cho-

roby i obecności odpowiednich biomarkerów: astmie alergicznej (omalizumab), eozynofilowej (benrali-

zumab, mepolizumab) czy z zapaleniem typu 2 (dupilumab). 

Należy jednak mieć na uwadze, że wśród chorych na astmę ciężką niekontrolowaną wciąż dosyć liczna 

pozostaje grupa pacjentów, dla której dostępne leczenie biologiczne nie pozwala osiągnąć optymalnego 

poziomu kontroli choroby, a u pewnego odsetka występuje nawet konieczność zmiany leku biologicz-

nego. Przyczynami takiego stanu może być np. proces zapalny w przebiegu astmy związany z inną ścieżką 

zapalną, niż ten przeciw któremu ukierunkowany jest stosowany lek biologiczny, nakładanie się różnych 

fenotypów astmy (ścieżka alergiczna i eozynofilowa) czy ich „zmienność” w przebiegu choroby (np. bę-

dące wynikiem SCS zmniejszenie liczby eozynofili we krwi). Zgodnie z dostępnymi dowodami naukowymi 

leczenie z zastosowaniem dostępnych obecnie leków biologicznych może być nieskuteczne u części cho-

rych z wysokim poziomem limfocytów Th2 i praktycznie nie przynosić korzyści pacjentom z niskim po-

ziomem Th2 (Pelaia 2021).  

Obecnie brak jest również dostępnego leczenia biologicznego dla chorych na astmę bez wyraźnego fe-

notypu i obecności odpowiednich biomarkerów, np. z niską eozynofilią <150 komórek/μl lub bez cech 

alergii (Menzies-Gow 2020). Dodatkowe, wprowadzone kryteriami kwalifikacji do programu lekowego, 

liczne ograniczenia dla wspomnianych leków biologicznych zawężają populację chorych na astmę ciężką, 

którzy mogą skorzystać z finansowania. Wciąż liczna pozostaje więc grupa chorych nieobjętych finanso-

waniem leczenia biologicznego, rekomendowanego wytycznymi klinicznymi, co może dotyczyć powyżej 

10% chorych z astmą ciężką. Brak dostępu do optymalnego dla tych grup pacjentów leczenia biologicz-

nego sprawia, że pacjenci pozostają przy standardowej terapii przeciwastmatycznej, co skutkuje wystę-

powaniem u nich nasilonych objawów choroby i częstych zaostrzeń, wpływających na ich codzienną ak-

tywność oraz upośledzających jakość życia. Ponadto wystąpienie zaostrzenia związanego z potrzebą za-

stosowania SCS lub niejednokrotnie konieczność stosowania OCS w leczeniu podtrzymującym powoduje 

występowanie u chorych licznych zdarzeń niepożądanych i mających długoterminowe konsekwencje 

powikłań (zaćma, jaskra, nadciśnienie tętnicze, cukrzyca). Zwiększona częstość zaostrzeń oraz związana 

z nimi konieczność wizyt na oddziałach ratunkowych czy hospitalizacji generują znaczne koszty dla sys-

temu zdrowia.  
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W obu tych wspominanych grupach chorych wciąż pozostaje więc niezaspokojona potrzeba kliniczna 

dostępu do efektywnego i bezpiecznego leczenia biologicznego w przebiegu ciężkiej astmy alergicznej. 

Tezepelumab jest przeciwciałem blokującym aktywność nabłonkowej cytokiny TSLP, poprzez związanie 

się z nią i uniemożliwienie jej przyłączenia się do receptora. W przebiegu astmy, czynniki wyzwalające, 

zarówno alergiczne jak i niealergiczne, wywołują wytwarzanie TSLP. Z uwagi na fakt, że TSLP znajduje się 

na szczycie kaskady zapalnej w astmie zahamowanie jej działania poprzez podanie tezepelumabu powo-

duje zmniejszenie stężenia wielu biomarkerów i cytokin związanych ze stanem zapalnym dróg oddecho-

wych, w tym tych biomarkerów charakterystycznych dla fenotypu alergicznego oraz eozynofilo-

wego/Th2-zależnego astmy – eozynofilii i IgE. Umożliwia to efektywne działanie leku niezależnie od fe-

notypu astmy ciężkiej. Proponowane kryteria umożliwiają pacjentom dostępu do leczenia tezepeluma-

bem w ramach programu lekowego, bez wskazywania parametrów wymagających identyfikacji feno-

typu astmy oraz pozwolą na objęcie leczeniem biologicznym pacjentów obecnie pozbawionych dostępu 

do jakiejkolwiek z terapii biologicznych, u których w chwili obecnej nierzadko stosuje się obciążające dla 

organizmu GKS systemowe. Z drugiej strony, w przypadku pacjentów spełniających kryteria włączenia 

do obecnego programu lekowego, zwiększy spektrum dostępnych leków biologicznych. 
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2.10 Leczenie astmy  

Astma jest chorobą przewlekłą, a jej leczenie nie ma na celu całkowitego wyleczenia, a raczej uzyskanie 

satysfakcjonujące kontroli objawów i minimalizację ryzyka zaostrzeń, powikłań astmatycznych, obstruk-

cji oskrzeli oraz konsekwencji działania leków. Postępowanie z pacjentami z astmą eozynofilową 

uwzględnia leczenie farmakologiczne i niefarmakologiczne (GINA 2022). Opieka nad chorym z astmą 

polega na wypracowaniu partnerskiej relacji i właściwej edukacji chorego, identyfikacji czynników ryzyka 

zaostrzeń i utrwalenia obturacji oskrzeli oraz wyeliminowania lub zmniejszenia ekspozycji na te czynniki, 

leczeniu prowadzącym do osiągnięcia kontroli objawów oraz monitorowanie osiągniętego efektu, iden-

tyfikacji i leczenia chorób współistniejących oraz leczeniu zaostrzeń choroby (Świerczyńska-Krępa 2022).  

W leczeniu farmakologicznym astmy stosowane są leki kontrolujące przebieg choroby (stosowane regu-

larnie), leki stosowane doraźnie oraz dodatkowe metody leczenia stosowane u chorych na astmę ciężką 

(Świerczyńska-Krępa 2022).  

Leki zaliczane do grupy kontrolujących przebieg choroby są stosowane celem redukcji stanu zapalnego 

w drogach oddechowych, kontroli objawów astmy oraz zmniejszenia przyszłego ryzyka np. zaostrzeń 

i ograniczenia funkcjonalności płuc. U pacjentów z łagodną postacią astmy rolę terapii kontrolującej 

przebieg choroby może pełnić zastosowanie doraźne niskich dawek wziewnych GKS (formoterol) poda-

wanych w momencie wystąpienia objawów lub przed wysiłkiem fizycznym. Zazwyczaj, celem uzyskania 

najlepszych efektów, terapię astmy rozpoczyna się od niskich dawek wziewnych GKS, co u większości 

chorych pozwala na osiągnięcie pożądanej poprawy (Świerczyńska-Krępa 2022). W tabeli poniżej pod-

sumowano leki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej. 

Tabela 13. Leki stosowane w leczeniu astmy u dorosłych (Świerczyńska-Krępa 2022). 

Grupa Lek Działanie Postać 

Leki stosowane doraźnie 

Β-MIMETYKI 
WZIEWNE KRÓTKO-
DZIAŁAJĄCE (SABA) 

FENOTEROL 

Bezpośredni lek sympatykomimetyczny, który w dawkach terapeu-
tycznych działa wybiórczo na receptory beta. Fenoterol działa roz-

kurczająco na mięśnie gładkie oskrzeli i naczyń krwionośnych 
chroniąc je przed bodźcami zwężającymi oskrzela jak histamina, 
metacholiną, zimne powietrze czy alergeny. W następstwie szyb-

kiego podawania hamowaniu ulega również uwalnianie z komórek 
tucznych mediatorów prozapalnych i zwężających oskrzela (ChPL 

Berotec N 2014). 

Wziewna 

SALBUTAMOL Selektywny β2-agonista powodujący krótkotrwałe, szybko wystę-
pujące rozszerzenie oskrzeli w przypadku odwracalnej obturacji 
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Grupa Lek Działanie Postać 

dróg oddechowych. W dawkach leczniczych pobudza również re-
ceptory w mięśniach gładkich oskrzeli (ChPL Aspulmo 2018). 

LEKI PRZECIWCHOLI-
NERGICZNE KRÓTKO-

DZIAŁAJĄCE 
IPRATROPIUM 

Ipratropium to czwartorzędowa pochodna amonowa o właściwo-
ścią przeciwcholinergicznych (parasympatykolitycznych). Efekt 
działania ipratropium polega na hamowaniu uwalniania neuro-

przekaźnika acetylocholiny z nerwu błędnego, a tym samym zaha-
mowania odruchów przewodzonych tą ścieżką. W wyniku zabloko-
wania działania acetylocoliny na receptory muskarynowe w mię-
śniach gładkich oskrzeli dochodzi do rozszerzenia oskrzeli (ChPL 

Berodual 2005). 

DOUSTNE GKS 

PREDNIZON Syntetyczne glikokortykosteroidy, pochodne kortyzolu cechujące 
się silnym działaniem przeciwzapalnym. Hamuje gromadzenie się 
makrofagów, leukocytów i innych komórek w regionie ogniska za-
palnego. Hamuje fagocytozę, uwalnianie enzymów lizosomalnych 
oraz syntezę i uwalnianie chemicznych mediatorów zapalenia. Po-

woduje zmniejszenie rozszerzalności i przepuszczalności naczyń 
krwionośnych (Korbut 2012). 

Doustna 

PREDNIZOLON 

METYLOPREDNIZO-
LON 

Leki kontrolujące przebieg choroby 

Β-MIMETYKI 
WZIEWNE DŁUGO-
DZIAŁAJĄCE (LABA) 

FORMOTEROL 

Lek silnie pobudzający wybiórczo receptory β2-adrenergiczne. 
Wywiera działanie rozszerzające oskrzela. Formoterol hamuje 

uwalnianie histaminy i leukotrienów, które powstają w płucach w 
wyniku reakcji alergicznej (ChPL Foradil 2018). 

Wziewna 

SALMETEROL 

Salmeterol jest wybiórczym, długo działającym agonistą recepto-
rów β2-adrenergicznych. Salmeterol zapobiega wywołanemu 
przez histaminę skurczowi oskrzeli i powoduje rozszerzenie 

oskrzeli trwające przynajmniej 12 godzin (ChPL Pulmoterol 2020). 

GKS WZIEWNE 

BEKLOMETAZON 

Miejscowo działający glikokortykosteroid oddziałujący przeciwza-
palnie i przeciwproliferacyjnie w płucach. Posiada też działanie kur-
czące naczynia i hamuje późną reakcję zapalną na prowokację an-
tygenową (ChPL Cortare 2014). 

BUDEZONID 

Glikokortykosteroid o silnym miejscowym działaniu przeciwzapal-
nym poprzez hamowanie uwalniania mediatorów reakcji zapalnej 
oraz zahamowanie odpowiedzi immunologicznej zależne od cyto-

kin (ChPL Nebbud 2021). 

CYKLEZONID^ 

Cyklezonid wykazuje małe powinowactwo do receptora glikokor-
tykosteroidowego. Podawany wziewnie ulega konwersji enzyma-
tycznej w płucach do swojego głównego metabolitu, który wyka-

zuje wyraźnie działanie przeciwzapalne (ChPL Alvesco 2014). 

FLUTYKAZON  
Glikokortykosteroid o silnym działaniu przeciwzapalnym w obrębie 

płuc po podaniu wziewnym (ChPL Flutixon 2015). 

MOMETAZON 

Glikokortykosteroid o miejscowym działaniu przeciwzapalnym. 
Zdolność do hamowania uwalniania mediatorów reakcji zapalnej. 
Blokuje uwalnianie leukotrienów z leukocytów. Silna zdolność do 

hamowania syntezy i uwalniania IL-1, IL-5, IL-6 i TNFα (ChPL 
Asmanex Twisthaler 2013). 

LEKI PRZECIWLEUKO-
TRIENOWE (LTRA) 

MONTELUKAST Antagoniści receptora leukotrienowego CysLT1 w mięśniach gład-
kich oskrzeli, a także w innych komórkach. Hamują uwalnianie ma-
stocytów i eozynofilów. Efekt przeciwzapalny jest mniejszy niż GKS 

wziewnych stosowanych w małych dawkach.  

Doustna ZAFIRLUKAST 

ZILEUTON 
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Grupa Lek Działanie Postać 

PREPARATY ZŁOŻONE 

BUDEZONID + FOR-
MOTEROL 

Połączenie działania dwóch leków – glikokortykosteroidu o silnym 
działaniu przeciwzapalnym w obrębie płuc w przypadku podawa-
nia wziewnego oraz długodziałającego agonisty receptorów β2-

adrenergicznych rozszerzających oskrzela poprzez rozkurcz mięśni 
gładkich oskrzeli (ChPL Flutiform 2017, ChPL Fostex 2020, ChPL 

Symbicort Turbohaler 2020). Wziewna 

FLUTYKAZON + SAL-
METEROL 

BEKLOMETAZON + 
FORMOTEROL 

FLUTYKAZON + FOR-
MOTEROL 

FENOTEROL + IPRA-
TROTIUM 

Preparat złożony zawierający dwie substancje wykazujące działa-
nie rozszerzające oskrzela. Bromek ipratropium o działaniu prze-
ciwcholinergicznym i fenoterol pobudzający receptory β2-adre-

nergiczne (ChPL Berodual 2005). 

DŁUGODZIAŁAJĄCY 
ANTAGONIŚCI MUSKA-

RYNOWI (LAMA) 
TIOTROPIUM 

Wskazany jako lek rozszerzający oskrzela w leczeniu podtrzymują-
cym w celu złagodzenia objawów u pacjentów z przewlekłą obtu-

racyjną chorobą płuc (POChP) (ChPL Braltus 2019). 
Wziewna 

Leki o działaniu immunomodulującym 

LEKI BIOLOGICZNE 

OMALIZUMAB 
Przeciwciało monoklonalne przeciwko IgE uniemożliwiające wiąza-
nie się tego przeciwciała z mastocytami i bazofilami oraz degranu-

lację tych komórek (ChPL Xolair 2023).  Podskórna 

MEPOLIZUMAB Przeciwciało monoklonalne wiążące IL-5 przeciwciała jej łączeniu z 
receptorami na powierzchni eozynofilów, co hamuje dojrzewanie 
eozynofilów i skraca ich przeżycie (ChPL Nucala 2020, ChPL Cinqu-

aero 2019). 
RESLIZUMAB Dożylna 

BENRALIZUMAB 

Przeciwciało monoklonalne przeciwko receptorowi IL-5 znacznie 
zmniejszające liczbę eozynofilów w plwocinie indukowane i ścia-
nie oskrzeli wskutek zjawiska cytotoksyczności komórkowej zależ-

nej od przeciwciał (ChPL Fasenra 2020). 

Podskórna 

DUPILUMAB 
Rekombinowane ludzkie przeciwciało monoklonalne klasy IgG4. 

Działa przeciwzapalnie poprzez hamowanie działania IL-4 i IL-13, a 
tym samym zapalenia Th2-zależne (ChPL Dupixent 2020). 

Podskórnie 

TEZEPELUMAB 
Przeciwciało monoklonalne, które blokuje aktywność TSLP (ChPL 

Tezspire 2023). 
Podskórnie 

STABILIZATORY  
KOMÓREK TUCZNYCH 

NEDOKROMIL Leki stabilizują błonę komórkową mastocytów i hamują przepływ 
jonów wapnia do wnętrza komórki, co prowadzi do efektu prze-

ciwzapalnego poprzez zmniejszonego uwalniania mediatorów za-
palnych z tych komórek pod wpływem stymulacji IgE (Korbut 

2012). 

Wziewna 
KROMOGLIKAN 

METYLOKSANTYNY TEOFILINA 

W mechanizmie działania tych leków dominuje bronchodylatacja, 
jednak podkreśla się też działanie przeciwzapalne. Efekt działania 
teofiliny polega na zahamowaniu fosfodiesterazy, antagonizmie 

względem receptorów adenozynowych, zablokowaniu napływu jo-
nów wapnia do wnętrza komórki i wzmożeniu wydzielania amin 

katecholowych (Korbut 2012). 

Doustna 

^ GKS wziewny w postaci proleku aktywowanego w płucach – mniejsze działania niepożądane miejscowe. 

W ramach leczenia doraźnego zastosowanie znajdują szybko działające β2-mimetyki (SABA) lub prepa-

raty złożone z wziewnych GKS-formoterolu w niskich dawkach, które obecnie uważa się za 



  
51 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

postępowanie preferowane. Jak wykazano w badaniach, przedłużające się stosowanie SABA naraża pa-

cjenta na ryzyko wystąpienia zaostrzenia astmy (GINA 2022).  

W ramach postępowania kontrolującego przebieg choroby zastosowanie znajdują wziewne leki gliko-

kortykosteroidowe, długodziałające β2-mimetyki, leki przeciwleukotrienowe oraz preparaty złożone. Za 

najskuteczniejsze leki kontrolujące przebieg choroby uważa się glikokortykosteroidy wziewne. Należy 

jednak pamiętać, że aby osiągnąć zamierzony efekt inhalacje muszą być stosowane regularnie, a ich 

działanie będzie widoczne po pewnym czasie po stopniowym zmniejszaniu się stanu zapalnego 

w oskrzelach. Ponadto, w przypadku przerwania terapii następuje stopniowe pogorszenie stanu zdro-

wia. Niskie dawki GKS wziewnych nie powodują poważnych zdarzeń niepożądanych, mogą jednak być 

przyczyną podrażnień miejscowych np. w jamie ustnej. Długodziałające β2-mimetyki o działaniu rozsze-

rzającym oskrzela oraz zapobiegającym skurczowi oskrzeli w wyniku zadziałania alergenu również ce-

chują się znaczną skutecznością w leczeniu pacjentów z astmą oskrzelową. Preparaty te nie są jednak 

stosowane w monoterapii. Z uwagi na ryzyko napadów duszności i zgonu konieczne jest równoczesne 

stosowanie LABA z wziewnymi GKS. Bezpieczeństwo stosowania skojarzonej terapii zostało poparte wie-

loma badaniami naukowymi. Ponadto, takie połączenie umożliwia jednoczesne utrzymanie kontroli ob-

jawów oraz obniżenie dawki stosowanych leków (GINA 2022, Dissanayahe 2015). Wobec powyższego, 

w leczeniu astmy popularność zyskują preparaty złożone zawierające w jednym inhalatorze wziewny 

glikokortykosteroid oraz długodziałający β2-mimetyk. Połączenie tych dwóch preparatów jest bez-

pieczne, a z perspektywy chorego bardzo wygodne. Uproszczenie schematu inhalacji wpływa na lepsze 

stosowanie się do zaleceń lekarskich przez pacjenta, co bezpośrednio rzutuje na efekty terapeutyczne. 

W leczeniu astmy oskrzelowej możliwe jest również zastosowanie terapii lekami należącymi do grupy 

leków antyleukotrienowych (LTRA) o działaniu przeciwzapalnym, ale słabszym od wziewnych glikokor-

tykosteroidów. W łagodnych postaciach choroby LTRA mogą stanowić jedyne leki kontrolujące przebieg 

choroby, podczas gdy w cięższych przypadkach mogą być traktowane jako uzupełnienie leczenia wziew-

nymi glikokortykosteroidami. Jako lek dodatkowy do terapii podstawowej lekami przeciwzapalnymi i 

rozszerzającymi oskrzela czasami dołącza się również teofilinę. Powyższa technologia cechuje się słabym 

działaniem i częstymi zdarzeniami niepożądanymi, dlatego wybierana jest rzadko, jednak w niektórych 

cięższych przypadkach choroby może okazać się skuteczna. W leczeniu ciężkiej astmy, w której inne leki 

kontrolujące przebieg choroby okazały się nieskuteczne zastosowanie znajdują doustne glikokortykoste-

roidy. Leczenie OCS może doprowadzić do opanowania objawów, jednak należy mieć na uwadze, że 

przewlekłe stosowanie grozi wystąpieniem poważnych konsekwencji zdrowotnych taki jak zaćma, ja-

skra, nadciśnienie tętnicze, cukrzyca itd. Stosowanie powyższych leków ma uzasadnienie, gdy istnieje 
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bezwzględna konieczność (GINA 2022). Ponadto, doniesienia literaturowe wskazują, że nawet krótko-

trwałe kursy leczenia steroidami doustnymi z powodu zaostrzeń choroby mogą doprowadzić do wystą-

pienia poważnych działań niepożądanych (Waljee 2017).  

W większości przypadków pacjentów udaje się uzyskać kontrolę astmy przy zastosowaniu standardo-

wych schematów leczenia. Istnieje jednak grupa chorych, u których pomimo prawidłowego zastosowa-

nia odpowiednich leków nie udaje się osiągnąć optymalnej kontroli objawów choroby. Według kryteriów 

GINA z ciężką postacią astmy oskrzelowej mamy do czynienia, gdy nie udaje się uzyskać kontroli choroby 

pomimo stosowania się do zaleceń leczenia maksymalnymi optymalnymi dawkami leków stopnia 4. lub 

5. wg klasyfikacji GINA. W przypadku takich pacjentów leczenie opiera się na dołączeniu dodatkowych 

leków do terapii podstawowej. Wśród technologii, które można dodać wyróżnia się tiotropium, LTRA 

i niskie dawki makrolidów oraz leczenie biologiczne. Z uwagi na niekorzystny profil bezpieczeństwa nie 

zaleca się kontynuowania leczenia doustnymi GKS. Jeśli to możliwe to w leczeniu pacjentów z ciężką 

postacią astmy oskrzelowej, u których występują zaostrzenia i brak kontroli objawów pomimo stosowa-

nia co najmniej wysokich dawek ICS-LABA oraz markery alergiczne lub eozynofilowe albo istnieje ko-

nieczność podtrzymującej terapii doustnymi GKS zaleca się wdrożenie leków biologicznych (GINA 2022). 

Zgodnie z definicją zaproponowaną przez EMA leczenie biologiczne dotyczy leków, które zostały wypro-

dukowane przez żywe organizmy. Niekiedy w szerszym ujęciu tego terminu uwzględnia się zarówno pro-

dukty pochodzące z żywych organizmów wytworzonych z użyciem metod biotechnologicznych, jak i do 

tych, które zostały pobrane od dawcy, a następnie poddane obróbce umożliwiającej podanie biorcy. 

W kontekście astmy oskrzelowej leczenie biologiczne dotyczy substancji wytworzonych przez żywe ko-

mórki organizmów, które poddane odpowiedniej modyfikacji mają zdolność łączenia się z określonymi 

cząsteczkami i modulowania ich funkcji. Celem działania leków biologicznych jest więc precyzyjna elimi-

nacja określonego elementu kaskady procesów regulujących reakcję zapalną w drogach oddechowych. 

Dotychczas kluczowymi punktami uchwytu leków biologicznych w terapii astmy oskrzelowej są przeciw-

ciała (IgE), interleukiny (IL-4, IL-5, IL-9), receptory komórkowe (receptory dla IL-2, IL-4, IL-5, IL-13) oraz 

TSLP (Rogala 2020). 

Eksperymentalną metodą w trakcie badań u pacjentów z najcięższą postacią astmy jest termoplastyka 

oskrzeli polegająca na niszczeniu mięśni ściany oskrzeli za pomocą ablacji prądem o dużej częstotliwości 

wykonywanej podczas bronchoskopii (Świerczyńska-Krępa 2022).  

Większość leków stosowanych w astmie ma postać wziewną, dzięki czemu docierają bezpośrednio do 

dróg oddechowych, czyli do miejsca zajętego procesem zapalnym. Takie podanie umożliwia szybsze 



  
53 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

działanie miejscowe i mniejsze konsekwencje ogólnoustrojowe. Należy jednak podkreślić, że przy takim 

podawaniu leku niezwykle istotna jest technika inhalacji. Przy błędnej aplikacji leku skuteczność jego 

działania jest niewielka. Wybór poszczególnych leków zależy od stopnia kontroli astmy u danego pa-

cjenta i dotychczas stosowanych terapii. Wyróżnia się 5 stopni leczenia astmy odzwierciedlających jego 

intensywność oraz dwie alternatywne ścieżki terapii (GINA 2022). Na wykresie poniżej przedstawiono 

poszczególne stopnie leczenia astmy. 
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Wykres 3. Stopnie leczenia astmy oskrzelowej wg. GINA (GINA 2022). 
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Preferowany algorytm leczenia zakłada, że w leczenie 1. i 2. stopnia stosuje się preparaty zawierające 

GKS wziewny i formoterol w niskich dawkach, wyłącznie doraźnie. Takie postępowanie jest zarezerwo-

wane przede wszystkim dla chorych nieleczonych, u których objawy w ciągu dnia występują sporadycz-

nie (< 2x/mies.), nie ma czynników ryzyka zaostrzeń ani zaostrzeń w wywiadzie w okresie ostatnich 12 

miesięcy. Stopień 3. obejmuje podawanie tych samych leków, również w niskich dawkach, jednak sto-

sowanych jako leczenie podtrzymujące, przyjmowane codziennie, a w stopniu 4. możliwe jest zwiększe-

nie ich dawek do średnich. W przypadku pacjentów, u których objawy choroby pozostają niekontrolo-

wane pomimo zastosowania leczenia 4. stopnia zaleca się przede wszystkim ocenę pod kątem fenotypu 

astmy i jej ciężkości i rozważenie celowości leczenia dedykowanego chorym na astmę ciężką. W leczeniu 

doraźnym wg preferowanego algorytmu na każdym etapie stosuje się preparaty zawierające GKS 

wziewny i formoterol. 

Alternatywny algorytm leczenia zakłada, że w leczeniu doraźnym stosuje się SABA. Zgodnie z tą ścieżką 

postępowania w leczeniu 1. stopnia należy podawać GKS wziewne, jednak jedynie w przypadku gdy ko-

nieczne jest zastosowanie SABA. W stopniu 2. zaleca się leczenie podtrzymujące codziennymi niskimi 

dawkami wziewnych GKS, a jeśli nie pozwala ono na osiągnięcie kontroli choroby należy rozpocząć le-

czenie stopnia 3. – podawanie niskich dawek wziewnych GKS i LABA. W stopniu 4. zaleca się zwiększenie 

dawek wziewnych GKS i LABA do średnich lub wysokich, natomiast w stopniu 5. ocenę pod kątem feno-

typu astmy i jej ciężkości i rozważenie celowości leczenia dedykowanego chorym na astmę ciężką. 

Większość leków kontrolujących chorobę doprowadza do poprawy stanu klinicznego po około 1-2 tygo-

dniach, natomiast pełny efekt kliniczny może być zaobserwowany dopiero po upływie 3-4 miesięcy. 

W niektórych ciężkich przypadkach astmy nawet jeszcze później. W przypadku braku uzyskania kontroli 

po zastosowaniu 3. stopnia leczenia sugeruje się weryfikację poprawności rozpoznania i rozważenie 

możliwości innych chorób o podobnym obrazie oraz przyczyn astmy ciężkiej. Z kolei, w przypadku uzy-

skania kontroli objawów astmy konieczne jest ciągle monitorowanie w celu utrzymania tego efektu 

i określenia najniższego stopnia oraz najmniejszych skutecznych dawek leków. Jeśli udaje się utrzymać 

kontrolę astmy przez co najmniej 3 miesiące, można rozważyć zmniejszenie intensywności leczenia. Na-

leży jednak mieć na uwadze, że taką redukcję trzeba przeprowadzać po uwzględnieniu wszystkich indy-

widualnych aspektów, np. nie powinno się zmniejszać intensywności w czasie trwającej infekcji dróg 

oddechowych czy w ciąży) (Świerczyńska-Krępa 2022). W tabeli poniżej przedstawiono proponowane 

postępowanie mające na celu zmniejszenie intensywności leczenia.  
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Tabela 14. Proponowane postępowanie mające na celu zmniejszenie intensywności leczenia astmy 
(Świerczyńska-Krępa 2022). 

Leczenie Proponowane zmniejszenie intensywności leczenia 

GKS wziewny w monoterapii 
lub z LABA 

Zmniejszenie dawki GKS o 50% albo zmiana dawkowania GKS na 1xdz (u pacjentów przyjmu-
jących GKS wziewny w małej dawce [sam lub z LABA]); u chorych przyjmujących GKS wziewny 

w małej dawce dołączenie leku przeciwleukotrienowego ułatwia dalszą redukcję GKS. 

GKS wziewny i formoterol 
(przyjmowane regularnie i do-

raźnie) 
Zmiana preparatu na zawierający mniejszą o 50% dawkę GKS wziewnego. 

GKS doustne (oprócz GKS 
wziewnego w dużej dawce i 

LABA) 

Stopniowe zmniejszanie dawki GKS doustnego, a następnie podawanie go co drugi dzień 
(ocena odsetka eozynofilii w plwocinie indukowane ułatwia dostosowywanie dawki GKS do-

ustnego). 

W większości przypadków redukcja dawki GKS doustnego o 25-50% co 3 miesiące jest możliwa i bez-

pieczna. Jeśli astma jest dobrze kontrolowana i nie występują objawy podmiotowe przy zastosowaniu 

małych dawek GKS wziewnego lub leku leukotrienowego przez ostatnie 6-12 miesięcy i nie stwierdza się 

czynników ryzyka zaostrzeń – można podjąć próbę całkowitego odstawienia leku kontrolującego. Należy 

jednak pamiętać, że astma oskrzelowa jest chorobą o zmiennym nasileniu i nawet przy całkowitym od-

stawieniu leczenia konieczne są okresowe kontrole choroby (Świerczyńska-Krępa 2022).  

2.10.1 Wytyczne kliniczne 

Przeglądem krajowych polskich, międzynarodowych i krajowych zagranicznych krajowych wytycznych 

praktyki klinicznej odnoszących się do leczenia astmy ciężkiej niekontrolowanej objęto zalecenia towa-

rzystw naukowych. Do przeglądu włączono opracowania opublikowane w latach 2016-2023 w języku 

angielskim, międzynarodowe lub odnoszące się do poszczególnych krajów Europejskich lub Ameryki Pół-

nocnej.  

Uwzględniono wyłącznie dokumenty odnoszące się do leczenia astmy u pacjentów w wieku co najmniej 

12 lat, bez ich modyfikacji z uwagi na pandemię COVID-19. Nie uwzględniano również dokumentów, 

w których rozważano zmianę sposobu podawania leków (np. podanie domowe leków biologicznych) lub 

które stanowiły opracowania/podsumowania zbiorcze opisujące wytyczne kliniczne. 

Zidentyfikowano 10 dokumentów towarzystw naukowych / innych grup eksperckich spełniających przy-

jęte kryteria, w tym: 
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• 1 dokument zawierający wytyczne polskie krajowe Polskiego Towarzystwa Alergologicznego 

(PTA) i Polskiego Towarzystwa Chorób Płuc (PTChP) z 2020 r. (PTA/PTChP 20201); 

• 2 dokumenty zawierające wytyczne międzynarodowe: Global Initiative for Asthma (GINA) 

z 2022 r. (GINA 2022); European Respiratory Society (ERS) i American Thoracic Society (ATS) 

(ERS/ATS 2020);  

• 7 dokumentów zawierających zagraniczne wytyczne krajowe: konsensus ekspertów kanadyj-

skich z 2023 r. (Goodbout 2023); wytyczne hiszpańskie Spanish Asthma Management Guidelines 

(GEMA) z 2022 r. (GEMA 2022); konsensus ekspertów hiszpańskich z 2021 r. (Delgado 2021); 

wytyczne amerykańskich ekspertów National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI) oraz Na-

tional Asthma Education and Prevention Program Coordinating Committee (NAEPPCC) (NHLBI/ 

NAEPPCC 2020); wytyczne brytyjskie British Thoracic Society (BTS) i Scottish Intercollegiate Gui-

delines Network (SIGN) z 2019 r. (BTS/SIGN 2019); wytyczne szwajcarskie The Swiss Guidelines 

z 2018 r. (Rothe 2018); wytyczne kanadyjskie Canadian Thoracic Society z 2017 r. (CTS 20172).  

Data ostatniego wyszukiwania: 09.05.2023 r. 

2.10.1.1 Wytyczne kliniczne krajowe 

Odnaleziono stanowisko Polskiego Towarzystwa Alergologicznego (PTA) i Polskiego Towarzystwa Cho-

rób Płuc (PTChP) dotyczące terapii biologicznej w leczeniu astmy oskrzelowej w Polsce. Autorzy doku-

mentu wyróżniają możliwość leczenia ciężkiej astmy oskrzelowej przy zastosowaniu terapii biologicznej 

ukierunkowanej na IgE (omalizumab), IL-5 (reslizumab, mepolizumab), receptor dla IL-5 (benralizumab) 

oraz receptor dla IL-4 (dupilumab). Zalecenia dotyczące kwalifikacji pacjentów do leczenia wymienio-

nymi lekami biologicznymi sformułowano w oparciu o obowiązujące w momencie tworzenia dokumentu 

zapisy programu lekowego dedykowanego chorym na astmę. W dokumencie zawarto adnotację, że spe-

cjaliści zajmujący się kwalifikacją i terapią pacjentów w ramach programu lekowego leczenia astmy cięż-

kiej są zobowiązani do śledzenia aktualizacji i zmian zapisów w treści programu (PTA 2020), w związku 

z czym odstąpiono od przytaczania kryteriów kwalifikacji zamieszczonych w dokumencie oryginalnym. 

Opis aktualnie obowiązującego programu lekowego zamieszczono w rozdziale 2.10.2. 

 
1 Odnaleziono również nowsze zalecenia opracowane przez PTA, PTChP oraz Polskie Towarzystwo Medycyny Ro-
dzinnej (STAN3T) (PTA/PTChP/STAN3T 2023), jednak nie zamieszczono w nich szczegółowych zaleceń dotyczących 
leczenia pacjentów z astma ciężką w wieku co najmniej 12 lat. 
2 wytyczne oznaczono jako aktualne, w trakcie aktualizacji (under review) 



 
58 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Zgodnie z zaleceniami ekspertów w przypadku ciężkiej postaci astmy, na 5. stopniu drabiny terapeutycz-

nej (po nieskuteczności leczenia 4. stopnia – pośrednie i wysokie dawki wziewnych GKS + LABA) pacjenci 

powinni być skierowani do specjalistycznego ośrodka celem dalszego postępowania. Dostępne opcje 

zintensyfikowanego leczenia na tym etapie uwzględniają dodanie tiotropium, terapii anty-IgE (omalizu-

mab), anty-IL-5 (mepolizumab, reslizumab) lub anty-IL-5Rα (benralizumab). Wśród pozostałych metod 

terapeutycznych wyróżnia się możliwość przeprowadzenia termoplastyki oskrzeli. Ostatnią opcją leczni-

czą jest włączenie GKS w postaci systemowej. Eksperci podkreślają jednak, że intensyfikacja leczenia u 

chorych z ciężką postacią astmy powinna w pierwszej kolejności uwzględniać terapie biologiczne, a nie 

systemową terapię GKS (PTA/PTChP 2020). 

2.10.1.2 Wytyczne kliniczne zagraniczne 

Szczegółowo zalecenia zagraniczne włączone do przeglądu przedstawiono w tabeli poniżej (Tabela 15). 
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Tabela 15. Wytyczne kliniczne dot. terapii zalecanych w leczeniu ciężkiej astmy. 

Wytyczne 
(region) 

Kluczowe zalecenia 

Wytyczne międzynarodowe 

GINA 2022 
(międzynarodowe) 

[GINA 2022] 

• DEFINICJA ASTMY CIĘŻKIEJ: choroba niekontrolowana pomimo stosowania się do zaleceń zawartych na 4 lub 5 stopniu leczenia i zwalczania czynników wpły-
wających na przebieg choroby lub z pogorszeniem objawów po próbie redukcji wysokich dawek leków 

• Algorytm postępowania w przypadku ciężkiej astmy zakłada ocenę fenotypu ciężkiej postaci astmy oskrzelowej i czynników wpływających na przebieg cho-
roby, jakość życia i zaostrzenia 
o Ocena fenotypu ciężkiej postaci astmy oskrzelowej wykonywana jest podczas przyjmowania wysokich dawek ICS (lub najniższych możliwych dawek 

OCS).  
o Zasadnicze znaczenie ma wykrycie typu 2 zapalenia charakteryzującego się: eozynofilią krwi obwodowej ≥ 150/μl i/lub FeNO ≥ 20 ppb i/lub eozynofilią 

w plwocinie ≥ 2% i/lub klinicznym pogorszeniem astmy po kontakcie z alergenem i/lub koniecznością stosowania podtrzymujących OC 
o W przypadku stwierdzenia typu 2 zapalenia zaleca się, aby rozważyć leczenie dodatkowe lekami biologicznymi (add-on) u pacjentów z zaostrzeniami lub 

niewystarczającą kontrolą objawów podczas leczenia wysokimi dawkami ICS-LABA, u których stwierdza się: eozynofilię krwi obwodowej lub markery 
alergiczne lub konieczne jest stosowanie podtrzymujących OCS  
▪ w przypadku ciężkiej astmy alergicznej (dodatnie testy skórne lub obecność specyficznych IgE; całkowite stężenie IgE i masa ciała w granicach przyję-

tego dawkowania; zaostrzenia w ostatnim roku) można rozważyć leki anty-IgE (omalizumab); 
▪ w przypadku ciężkiej astmy eozynofilowej (zaostrzenia w ostatnim roku; eozynofilia krwi obwodowej ≥ 300/μl) można rozważyć leki anty-IL5/anty-IL5R 

(benralizumab, mepolizumab, reslizumab);  
▪ przypadku ciężkiej astmy eozynofilowej/zapalenia typu 2 (zaostrzenia w ostatnim roku; eozynofilia krwi obwodowej ≥ 150/μl lub FeNO ≥ 25 ppb; 

konieczność leczenia podtrzymującego OCS) można rozważyć leki anty-IL4R (dupilumab); 
▪ w przypadku ciężkiej astmy (zaostrzenia w ostatnim roku) można rozważyć leki anty-TSLP (tezepelumab); 

o Jeśli leczenie biologiczne nie jest dostępne można:  
▪ rozważyć wyższe dawki ICS; rozważyć leczenie nie biologiczne (add-on) (np. LABA, tiotropium, LM/LTRA, makrolidy); rozważyć dodanie niskich dawek 

OCS; zakończyć nieskuteczne terapie dodatkowe (add-on) 

• ZALECENIA: 
o Skojarzenie wysokich dawek GKS wziewnych z LABA:  

▪ Zaleca się rozważenie takiego postępowania u pacjentów dorosłych i młodzieży, podkreśla się jednak niewielką korzyść kliniczną wynikającą z zastoso-
wania wzrastających dawek wziewnych GKS [A];  

▪ Wysokie dawki GKS zalecane wyłącznie w ramach badań klinicznych przez 3-6 miesięcy w przypadkach, gdy nie udaje się osiągnąć kontroli objawów 
astmy przy zastosowaniu średnich dawek GKS wziewnych z LABA i/lub trzecim lekiem kontrolującym przebieg (LTRA lub teofilina o powolnym uwalnia-
niu) [B]; 

o Dołączenie tiotropium: 
▪ Zaleca się dołączenie tiotropium u pacjentów w wieku ≥ 6 lat, u których leczenie skojarzone wziewnym GKS z LABA nie pozwala na zadowalającą 

kontrolę objawów. Dołączenie tego leku umiarkowanie poprawia funkcjonowanie płuc [A]; 
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Wytyczne 
(region) 

Kluczowe zalecenia 

▪ Dołączenie tiotropium umiarkowanie wydłuża czas do ciężkiego zaostrzenia astmy wymagającego GKS doustnych [A]; 
o Dołączenie azytromycyny zaleca się u dorosłych z przetrwałą astmą objawową pomimo umiarkowanych do wysokich dawek wziewnych GKS i LABA. 

Dołączenie tego leku redukuje liczbę zaostrzeń astmy i poprawia jakość życia chorych [B]; przed dołączeniem azytromycyny pacjent powinien mieć 
przeprowadzone badanie EKG oraz badanie plwociny na obecność atypowych bakterii; leczenie powinno trwać co najmniej 6 miesięcy; 

o Dołączenie omalizumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 6 lat z umiarkowaną lub ciężką alergiczną astmą niekontrolowaną po zastosowaniu leczenia 
stopnia 4-5 [A]; 

o Dołączenie mepolizumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 6 lat z ciężką eozynofilową astmą niekontrolowaną przy zastosowaniu leczenia stopnia 4-5 
[A]; 

o Dołączenie reslizumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 18 lat z ciężką eozynofilową astmą niekontrolowaną przy zastosowaniu leczenia stopnia 4-5 
[A]; 

o Dołączenie benralizumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 12 lat z ciężką eozynofilową astmą niekontrolowaną przy zastosowaniu leczenia stopnia 4-5 
[A]; 

o Dołączenie dupilumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 12 lat z ciężką astmą typu 2 lub astmą wymagającą podtrzymującego leczenia GKS doustnymi 
[A]; 

o Dołączenie tezepelumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 12 lat z ciężką astmą [A]; 
o Leczenie na podstawie badania plwociny indukowanej zaleca się u pacjentów dorosłych z utrzymującymi się objawami choroby i/lub zaostrzeniami 

pomimo zastosowania wysokich dawek wziewnych GKS lub wziewnych GKS z LABA. Leczenie może być dostosowane do poziomu eozyno-filii (>3%) w 
indukowanej plwocinie [A]; 

o Dołączenie termoplastyki oskrzeli – postępowanie może być rozważone u niektórych dorosłych pacjentów z ciężką postacią astmy. Długotrwała skutecz-
ność takiego postępowania nie jest znana [B]; 

o Dołączenie niskich dawek doustnych GKS może być rozważone u niektórych pacjentów z ciężką astmą jako ostatnia opcja leczenia [D]. 

ERS i ATS 
(międzynarodowe) 

[ERS/ATS 2020] 

• Dołączenie leków anty-IL5 (mepolizumab, reslizumab) można rozważyć u dorosłych pacjentów z ciężką niekontrolowana astmą eozynofilową [rekomendacja 
warunkowa; jakość dowodów niska]; Leczenie należy rozpoczynać u chorych z poziomem eozynofili ≥150/μl [rekomendacja silna; jakość dowodów niska]; 

• Dołączenie dupilumabu zaleca się u dorosłych pacjentów z ciężką astmą eozynofilową i ciężką astmą kortykosteroidozależną niezależnie od poziomu eozynofi-
lów [rekomendacja warunkowa; jakość dowodów niska]; 

• Sugeruje się. że poziom eozynofilów ≥260/μl pozwala na identyfikację młodzieży (> 12 r.ż.) i dorosłych z ciężką astmą alergiczną odnoszących największe 
korzyści z leczenia anty-IgE (omalizumabem) [rekomendacja warunkowa; jakość dowodów niska]; 

• Sugeruje się. że FeNO ≥19,5 ppb pozwala na identyfikację młodzieży (> 12 r.ż.) i dorosłych z ciężką astmą alergiczną odnoszących największe korzyści z lecze-
nia anty-IgE (omalizumabem) [rekomendacja warunkowa; jakość dowodów niska]; 

• Dołączenie tiotropium zaleca się u dzieci, młodzieży i dorosłych z ciężką niekontrolowaną astmą pomimo zastosowania leczenia stopnia 4-5 wg GINA lub 5 wg 
NAEPP [rekomendacja silna; jakość dowodów umiarkowana]; 

• Zaleca się rozważenie terapii makrolidami w celu zmniejszenia zaostrzeń astmy u dorosłych pacjentów, u których pomimo zastosowania leczenia stopnia 5 wg 
GINA/NAEPP utrzymują się objawy lub choroba nie jest kontrolowana [rekomendacja warunkowa, jakość dowodów niska]; 

• Nie zaleca się przewlekłego leczenia makrolidami u dzieci i młodzieży z ciężką niekontrolowaną astmą [rekomendacja warunkowa, jakość dowodów niska]; 
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Wytyczne 
(region) 

Kluczowe zalecenia 

Wytyczne krajowe (kraje Europy, Ameryki Płn.) 

Konsensus ekspertów 
kanadyjskich 

[Goodbout 2023] 

• Dostęp do leczenia biologicznego jest podstawowym warunkiem poprawy wyników leczenia pacjentów z ciężką astmą w Kanadzie [konsensus 97%]; 

• Wybór leku biologicznego powinien być podyktowany fenotypem pacjenta (w tym wywiadem klinicznym np. zaostrzeniami, wiekiem wystąpienia), chorobami 
współistniejącymi, oceną biomarkerów i wynikami spirometrii [konsensus 100%]; 

• Kolejne wytyczne kanadyjskie dedykowane chorym na astmę ciężką powinny zawierać pragmatyczne i praktyczne wskazówki dotyczące rozpoczęcia i wyboru 
leku [konsensus 97%] 

GEMA 
(wytyczne hiszpańskie) 

[GEMA 2022] 

• Dołączenie omalizumabu zaleca się u pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub ≤300/μl oraz u pacjentów z astmą 
niealergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl; 

• Dołączenie mepolizumabu zaleca się u pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub ≤300/μl oraz u pacjentów z astmą 
niealergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub ≥150/μl;  

• Dołączenie reslizumabu zaleca się u pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl oraz u pacjentów z astmą niealergiczną z 
poziomem eozynofilów ≥300/μl; 

• Dołączenie benralizumabu zaleca się u pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl oraz u pacjentów z astmą niealergiczną 
z poziomem eozynofilów ≥300/μl; 

• Dołączenie dupilumabu zaleca się u pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub ≤300/μl oraz u pacjentów z astmą 
niealergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub ≥150/μl;  

• Dołączenie azytromycyny zaleca się u pacjentów z astmą o fenotypie nie-T2, niealergiczno-eozynofilową; 

• Termoplastykę oskrzeli zaleca się u pacjentów z astmą o fenotypie nie-T2, niealergiczno-eozynofilową; 

• Doustne GKS są ostateczną opcją leczenia chorych z astmą ciężką; 

konsensus ekspertów 
hiszpańskich 

[Delgano 2021] 

• DEFINICJA ASTMY CIĘŻKIEJ: choroba wymagająca stosowania wielu leków w dużych dawkach (leczenie stopnia 5-6 wg GEMA i 5 wg wytycznych GINA), u 
pacjentów, u których udowodniono prawidłową technikę inhalacji, przestrzeganie zaleceń lekarskich, a choroby współistniejące i czynniki obciążające są wła-
ściwie kontrolowane; 

• Dołączenie omalizumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 6 lat z niekontrolowaną ciężką alergiczną astmą. Nie należy stosować omalizumabu jako leku 
pierwszego wyboru u pacjentów z astmą niealergiczną. 

• Dołączenie leków anty-IL5 i/lub anty-IL5R:  
o Dołączenie mepolizumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 6 lat z niekontrolowaną ciężką astmą i poziomem eozynofilów ≥300/μl; 
o Dołączenie benralizumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 12 lat z niekontrolowaną ciężką astmą i poziomem eozynofilów ≥300/μl; 
o Dołączenie reslizumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 12 lat z niekontrolowaną ciężką astmą i poziomem eozynofilów ≥400/μl; 
o U wszystkich pacjentów z ciężką astmą alergiczną i fenotypem eozynofilowym przy nieadekwatnej odpowiedzi na omalizumab; 
o Dołączenie dupilumabu zaleca się u pacjentów w wieku ≥ 12 lat z umiarkowaną i ciężą astmą o fenotypie TH2 (dla którego charakterystyczne są FeNO 

≥25 ppb i/lub poziom eozynofilów ≥150/μl) zależnie lub nie od stosowania doustnych GKS 

NHLBI i NAEPPCC 
(wytyczne 

• Dołączenie omalizumabu można rozważyć u pacjentów w wieku 5-11 lat z niekontrolowaną astmą ciężką pomimo zastosowania leczenia stopnia 4-5; 
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Wytyczne 
(region) 

Kluczowe zalecenia 

amerykańskie) 
[NHLBI/ NAEPPCC 2020] 

BTS i SIGN (wytyczne 
brytyjskie) [BTS/SIGN 

2019] 

• Mepolizumab, reslizumab i benralizumab mogą zostać rozważone w leczeniu pacjentów z ciężką postacią astmy leczonych wysokimi dawkami doustnych GKS 
[siła rekomendacji A]; 

• Omalizumab może zostać rozważony u pacjentów z dużym obciążeniem doustnymi GKS [siła rekomendacji BB] 

The Swiss Guidelines 
(wytyczne 

szawajcarskie) [Rothe 
2018] 

• W ramach 4. stopnia leczenia u młodzieży (≥ 12 lat) i osób dorosłych, którzy doświadczyli ≥ 1 zaostrzenia w ciągu ostatniego roku należy zastosować, zarówno 
w ramach leczenia podtrzymującego jak i doraźnego, skojarzenie niskiej dawki wziewnych GKS i formoterolu. Terapia ta jest bardziej efektywna niż utrzymanie 
zastosowanie skojarzenia wziewnych GKS i LABA w tej samej dawce lub wyższych dawek wziewnych GKS. Alternatywnie można rozważyć podanie tiotropium 
za pomocą inhalatora typu miękkiej mgły w dawce 5 μg/dzień; 

• W ramach 5. stopnia leczenia, u pacjentów, którzy doświadczają nawracających objawów lub zaostrzeń pomimo zastosowania leczenia 4. stopnia można 
rozważyć: 
o dodanie do schematu leczenia omalizumabu u osób z umiarkowaną do ciężkiej astmą alergiczną; 
o dodanie do schematu leczenia tiotropium podawanego za pomocą inhalatora typu miękkiej mgły w dawce 5 μg/dzień u pacjentów w wieku ≥ 12 lat z 

zaostrzeniami w wywiadzie; 
o dodanie do schematu leczenia mepolizumabu u pacjentów w wieku ≥ 12 lat z ciężką astmą eozynofilową; 
o dodanie do schematu leczenia niskich dawek doustnych GKS; 
o termoplastykę oskrzeli wybranym chorym 

CTS  
(wytyczne kanadyjskie) 

 [CTS 2017] 

• U osób w wieku ≥ 12 lat z ciężką, niekontrolowaną astmą stosujących wziewne kortykosteroidy/LABA możliwe jest dodanie do schematu leczenia bromku 
tiotropium w dawce 5 μg (2 inhalacje po 2,5 μg) 1 × dziennie, gdyż wykazano, że postępowanie takie jest bezpieczne i dobrze tolerowane; 

• Zastosowanie omalizumabu można rozważać u osób w wieku ≥ 6 lat z ciężką astmą, które jest niewystarczająco kontrolowana pomimo wysokich dawek 
wziewnych kortykosteroidów i przynajmniej jednego innego leku i które są uczulone na przynajmniej jeden alergen całoroczny z stężeniem IgE w surowicy 
między 30-1300 IU/ml (osoby w wieku 6-11 lat) lub 30-700 IU/ml (≥ 12 lat). Ze względu na znane ryzyko wystąpienia działań niepożądanych związanych z 
przyjmowaniem wziewnych kortykosteroidów w wysokich dawkach u dzieci, stosowanie omalizumabu powinno być rozważone u dzieci i młodzieży, u których 
odnotowano wielokrotnie zaostrzenia lub słabą kontrolę po przerwaniu terapii wziewnymi kortykosteroidami w umiarkowanych do wysokich dawkach oraz co 
najmniej jednym innym lekiem; 

• Terapie anty-IL5 mogą być rozważone u dorosłych pacjentów ≥ 18 r.ż. z ciężką eozynofilową postacią astmy oskrzelowej, u których obserwuje się nawracające 
zaostrzenia choroby pomimo optymalnego leczenia uwzględniającego wysokie dawki wziewnych GKS i co najmniej jednym lekiem kontrolującym przebieg 
choroby 

FeNO – frakcjonowane stężenie tlenku azotu (z ang. fraction exhaled nitric oxide); GKS – glikokortykosteroidy; ICS – glikokortykosteroidy wziewne (z ang. inhaled corticosteroids); IL – interleukina; NAEPP – The National Asthma 
Education and Prevention Program; OCS – glikokortykosteroidy doustne (z ang. oral corticosteroids)  
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2.10.1.3 Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych 

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej, zarówno krajowymi jak i zagranicznymi, jako standardowe po-

stępowanie wśród pacjentów z ciężką postacią astmy oskrzelowej w leczeniu przewlekłym najczęściej 

stosuje się wziewne glikokortykosteroidy oraz długo-działające β2-mimetyki lub glikokortykosteroidy 

doustne.  

Populacja docelowa dla ocenianej interwencji dotyczy pacjentów z ciężką niedostatecznie kontrolowaną 

pomimo stosowania standardowego leczenia podstawowego (SoC) – dużych dawek wziewnych korty-

kosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymującym. 

Oznacza to stopień 5 leczenia astmy wg GINA, gdzie chory przyjmuje wysokie dawki wziewnych GKS 

w połączeniu z LABA jako podstawę terapii i w którym należy przeprowadzić ocenę fenotypu astmy i je-

żeli to możliwe, w zależności od tej oceny, rozważyć dołączenie właściwego przeciwciała monoklonal-

nego. Wobec powyższego połączenie wziewnych GKS (w wysokich dawkach)-LABA-doustnych GKS w ni-

niejszym dokumencie zostało uznane jako minimalny i podstawowy standard postępowania (SoC).  

Celem przeglądu było wskazanie terapii rekomendowanych jako leczenie uzupełniające do SoC dla pa-

cjentów z ciężką astmą.  

We wszystkich odnalezionych dokumentach wyodrębniano tak zdefiniowaną populację chorych, poda-

jąc mniej lub bardziej ogólne zasady doboru właściwej dla nich terapii uzupełniającej. Zagraniczne wy-

tyczne kliniczne wskazują, że w populacji tej możliwe do zastosowania są: 

• leki biologiczne:  

o anty-TSLP – tezepelumab: w przypadku wszystkich pacjentów w wieku ≥12 lat z ciężką 

astmą (GINA 2022);  

o anty-IgE – omalizumab: w przypadku pacjentów w wieku ≥6 lat z umiarkowaną lub 

ciężką astmą alergiczną niekontrolowaną po zastosowaniu leczenia stopnia 4-5 wg GINA 

(GINA 2022); w przypadku pacjentów w wieku ≥12 lat z ciężką astmą alergiczną [naj-

większą korzyść z leczenia odnoszą pacjenci z poziom eozynofilów ≥260/μl lub FeNO 

≥19,5] (ERS/ATS 2020); w przypadku pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z po-

ziomem eozynofilów ≥300/μl lub ≤300/μl oraz u pacjentów z astmą niealergiczną z po-

ziomem eozynofilów ≥300/μl (GEMA 2022); w przypadku pacjentów w wieku ≥6 lat 

z niekontrolowaną ciężką alergiczną astmą [nie należy stosować omalizumabu jako leku 
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pierwszego wyboru u pacjentów z astmą niealergiczną] (Delgano 2021); w przypadku 

u pacjentów w wieku 5-11 lat z niekontrolowaną astmą ciężką pomimo zastosowania 

leczenia stopnia 4-5 (NHLBI/ NAEPPCC 2020); w przypadku u pacjentów z dużym obcią-

żeniem doustnymi GKS (BTS/SIGN 2019); w przypadku u pacjentów z umiarkowaną do 

ciężkiej astmą alergiczną, którzy doświadczają nawracających objawów lub zaostrzeń 

pomimo zastosowania leczenia stopnia 4 wg GINA (Rothe 2018); w przypadku pacjen-

tów w wieku ≥6 lat z ciężką astmą, które jest niewystarczająco kontrolowana pomimo 

wysokich dawek wziewnych kortykosteroidów i przynajmniej jednego innego leku 

i które są uczulone na przynajmniej jeden alergen całoroczny z stężeniem IgE w suro-

wicy między 30-1300 IU/ml (osoby w wieku 6-11 lat) lub 30-700 IU/ml (≥12 lat) (CTS 

2017); 

o anty-IL5: 

▪ mepolizumab: w przypadku pacjentów w wieku ≥6 lat z ciężką eozynofilową 

astmą niekontrolowaną przy zastosowaniu leczenia stopnia 4-5 wg GINA (GINA 

2022); w przypadku pacjentów dorosłych z ciężką eozynofilową astmą z pozio-

mem eozynofili ≥150/μl (ERS/ATS 2020); w przypadku pacjentów z astmą o fe-

notypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub ≤300/μl oraz u pa-

cjentów z astmą niealergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub ≥150/μl 

(GEMA 2022); w przypadku pacjentów w wieku ≥ 6 lat z niekontrolowaną ciężką 

astmą i poziomem eozynofilów ≥300/μl (Delgano 2021); w przypadku pacjen-

tów z ciężką postacią astmy leczonych wysokimi dawkami doustnych GKS 

(BTS/SIGN 2019); w przypadku pacjentów w wieku ≥ 12 lat z ciężką astmą eo-

zynofilową, którzy doświadczają nawracających objawów lub zaostrzeń po-

mimo zastosowania leczenia stopnia 4 wg GINA (Rothe 2018); 

▪ reslizumab: w przypadku pacjentów w wieku ≥18 lat z ciężką eozynofilową 

astmą niekontrolowaną przy zastosowaniu leczenia stopnia 4-5 wg GINA (GINA 

2022); w przypadku pacjentów dorosłych z ciężką eozynofilową astmą z pozio-

mem eozynofili ≥150/μl (ERS/ATS 2020); w przypadku pacjentów z astmą o fe-

notypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl oraz u pacjentów 

z astmą niealergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl (GEMA 2022); w przy-

padku pacjentów w wieku ≥ 12 lat z niekontrolowaną ciężką astmą i poziomem 
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eozynofilów ≥400/μl (Delgano 2021); w przypadku pacjentów z ciężką postacią 

astmy leczonych wysokimi dawkami doustnych GKS (BTS/SIGN 2019); 

o anty-IL5R – benralizumab: w przypadku pacjentów w wieku ≥12 lat z ciężką eozynofi-

lową astmą niekontrolowaną przy zastosowaniu leczenia stopnia 4-5 wg GINA (GINA 

2022); w przypadku pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozyno-

filów ≥300/μl oraz u pacjentów z astmą niealergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl 

(GEMA 2022); w przypadku pacjentów w wieku ≥ 12 lat z niekontrolowaną ciężką astmą 

i poziomem eozynofilów ≥300/μl (Delgano 2021); w przypadku pacjentów z ciężką po-

stacią astmy leczonych wysokimi dawkami doustnych GKS (BTS/SIGN 2019); 

o anty-IL4R – dupilumab: w przypadku pacjentów w wieku ≥12 lat z ciężką astmą typu 2 

lub astmą wymagającą podtrzymującego leczenia GKS doustnymi (GINA 2022); w przy-

padku pacjentów dorosłych pacjentów z ciężką astmą eozynofilową i ciężką astmą kor-

tykosteroidozależną niezależnie od poziomu eozynofilów (ERS/ATS 2020); w przypadku 

pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub 

≤300/μl oraz u pacjentów z astmą niealergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl lub 

≥150/μl (GEMA 2022); w przypadku pacjentów w wieku ≥ 12 lat z umiarkowaną i ciężką 

astmą o fenotypie TH2 (dla którego charakterystyczne są FeNO ≥25 ppb i/lub poziom 

eozynofilów ≥150/μl) zależnie lub nie od stosowania doustnych GKS (Delgano 2021).  

Należy jednak zwrócić uwagę, że w standardach leczenia astmy wg GINA pacjenci z ciężką postacią astmy 

oskrzelowej, u których nie udaje się osiągnąć kontroli objawów pomimo zastosowania maksymalnych 

dawek leków 4. i 5. stopnia możliwym postępowaniem dodatkowym jest dołączenie dalszych leków, 

wśród których można wymienić np. tiotropium i LTRA. Natomiast u wszystkich chorych w każdym stop-

niu leczenia rekomenduje się doraźne stosowanie SABA np. przy pogorszeniu objawów lub przed plano-

wanym wysiłkiem. Zaleca się:  

• leki niebiologiczne: 

o bromek tiotropium –w przypadku pacjentów w wieku ≥6lat, u których leczenie skoja-

rzone wziewnym GKS z LABA nie pozwala na zadowalającą kontrolę objawów (GINA 

2022); w przypadku dzieci, młodzieży i dorosłych z ciężką niekontrolowaną astmą po-

mimo zastosowania leczenia stopnia 4-5 wg GINA lub 5 wg NAEPP (ERS/ATS 2020); pa-

cjentów w wieku ≥ 12 lat z zaostrzeniami w wywiadzie pomimo leczenia stopnia 4 wg 

GINA (Rothe 2018); 
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o azytromycynę – w przypadku pacjentów dorosłych z przetrwałą astmą objawową po-

mimo umiarkowanych do wysokich dawek wziewnych GKS i LABA (GINA 2022); w przy-

padku pacjentów z astmą o fenotypie nie-T2, niealergiczno-eozynofilową (GEMA 2022); 

o GKS doustne w niskich dawkach – u niektórych pacjentów z ciężką astmą jako ostatnia 

opcja leczenia (GINA 2022, Rothe 2018, GEMA 2022); 

• termoplastykę oskrzeli – w przypadku niektórych dorosłych pacjentów z ciężką postacią astmy 

(GINA 2022, Rothe 2018); w przypadku pacjentów z astmą o fenotypie nie-T2, niealergiczno-

eozynofilową (GEMA 2022).
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2.10.2 Finansowanie leczenia przeciwastmatycznego w Polsce 

Zgodnie z aktualnie obowiązującym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia finansowaniem w warunkach 

polskich w leczeniu astmy oskrzelowej objęte są preparaty stosowane w ramach leczenia doraźnego, 

kontrolującego przebieg choroby oraz immunomodulującego. Wśród terapii stosowanych doraźnie wy-

różnia się możliwość zastosowania β-mimetyków krótkodziałających, leków przeciwcholinergicznych 

oraz doustnych glikokortykosteroidów. W ramach długotrwałej terapii kontrolującej przebieg choroby 

refundacją w Polsce objęte są grupy leków: β-mimetyki długodziałające, wziewne glikokortykosteroidy, 

leki przeciwcholinergiczne oraz preparaty złożone w tym połączenie budezonidu z formoterolem, fluty-

kazonu z salmeterolem, beklometazonu z formoterolem, indakaterolu z mometazonem, indakaterolu 

z bromkiem glikopironium i mometazonem oraz fenoterolu z ipratropium. Z kolei wśród leków należą-

cych do preparatów immunomodulujących wyróżnia się leki biologiczne oraz metyloksantyny. Doustnie 

podawana teofilina z grupy metyloksantyn jest objęta finansowaniem we wszystkich zarejestrowanych 

wskazaniach na dzień wydania decyzji, tj. w leczeniu i zapobieganiu skurczom oskrzeli w przewlekłych 

chorobach układu oddechowego, w tym w astmie oskrzelowej. W tabeli poniżej przedstawiono grupy 

leków refundowanych w Polsce w leczeniu astmy oskrzelowej wraz z wskazaniami rejestracyjnymi i re-

fundacyjnymi.
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Tabela 16. Leki refundowane w Polsce w leczeniu astmy oskrzelowej (MZ 20/04/2023). 

Grupa Lek  
[produkt leczniczy] 

Wskazanie  
zarejestrowane 

Wskazanie  
refundowane 

Postać 

Leki stosowane doraźnie 

Β-MIMETYKI 
WZIEWNE KRÓTKO-
DZIAŁAJĄCE (SABA) 

FENOTEROL 
[Berotec N] 

▪ Leczenie objawowe ostrych napadów astmy oskrzelowej oraz innych stanów z od-
wracalnym zwężeniem dróg oddechowych, np. przewlekłe obturacyjne zapalenie 
oskrzeli. U pacjentów z napadami astmy oskrzelowej lub przewlekłą obturacyjną 
chorobą płuc (POChP), reagującą na leczenie steroidami, należy brać pod uwagę 
jednoczesne leczenie przeciwzapalne. 

▪ Zapobieganie napadom astmy wysiłkowej (ChPL Berotec N 2014). We wszystkich zareje-
strowanych wskaza-

niach na dzień wyda-
nia decyzji 

Wziewna SALBUTAMOL 
[Aspulmo, Buventol easyhaler, 

Sabumalin, Salbutamol hasco, Ven-
tolin] 

▪ Leczenie skurczu oskrzeli lub odwracalnej obturacji dróg oddechowych. 

▪ Zapobiegawczo przed wysiłkiem fizycznym u pacjentów z astmą wysiłkową, a także 
przed przewidywanym kontaktem z alergenami wywołującymi zwykle napady dusz-
ności. 

Produkt leczniczy szczególnie zalecany w leczeniu astmy o łagodnym, umiarkowanym lub cięż-
kim przebiegu pod warunkiem, że jego zastosowanie nie opóźnia rozpoczęcia podawania 
wziewnych glikokortykosteroidów. (ChPL Aspulmo 2018). 

LEKI PRZECIWCHOLI-
NERGICZNE KRÓTKO-

DZIAŁAJĄCE 

IPRATROPIUM 
[Atrodil, Atrovent, Atrovent N, 

Ipravent Inhaler] 

▪ Wskazany jako produkt rozszerzający oskrzela w leczeniu podtrzymującym stanów 
skurczowych oskrzeli w przewlekłej obturacyjnej chorobie płuc - POChP (obejmują-
cej przewlekłe zapalenie oskrzeli i rozedmę płuc) oraz w astmie oskrzelowej (ChPL 
Atrodil 2014). 

Astma; Przewlekła ob-
turacyjna choroba 

płuc; Eozynofilowe za-
palenie oskrzeli. 

DOUSTNE GKS 

PREDNIZON 
[Encorton] 

▪ Astma oskrzelowa (ChPL Encorton 2021). 

We wszystkich zareje-
strowanych wskaza-

niach na dzień wyda-
nia decyzji 

Doustna 
PREDNIZOLON 

[Encortolon, Predasol] 
▪ Astma oskrzelowa (ChPL Encortolon 2013). 

METYLOPREDNIZOLON 
[Depo-medrol, Medrol, Meprelon, 

Metypred, Solu-medro ] 
▪ Astma oskrzelowa (ChPL Metypred 2019). 
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Grupa Lek  
[produkt leczniczy] 

Wskazanie  
zarejestrowane 

Wskazanie  
refundowane 

Postać 

Leki kontrolujące przebieg choroby 

Β-MIMETYKI 
WZIEWNE DŁUGO-
DZIAŁAJĄCE (LABA) 

FORMOTEROL 
[Foradil, Zafiron, Oxodil PPH, Ati-
mos, Forastmin, Formoterol Ra-

syhaler, Oxis Turbohaler] 

▪ Zapobieganie i leczenie zwężenia oskrzeli u pacjentów z astmą oskrzelową, jako uzu-
pełnienie terapii kortykosteroidami podawanymi wziewnie (ChPL Foradil 2018). 

Astma; Przewlekła ob-
turacyjna choroba 

płuc; Eozynofilowe za-
palenie oskrzeli. 

Wziewna 

SALMETEROL 
[Pulmoterol, Serevent, Serevent 

Dysk] 

▪ Wskazany do regularnego, długotrwałego objawowego leczenia odwracalnej obtu-
racji dróg oddechowych u pacjentów z astmą oskrzelową i przewlekłą obturacyjną 
chorobą płuc (POChP). 

▪ Wskazany szczególnie u pacjentów z dusznościami nocnymi i (lub) objawami wystę-
pującymi w ciągu dnia, związanymi z odwracalną obturacją oskrzeli (np. duszność 
powysiłkowa, trudny do uniknięcia kontakt z alergenami). 

▪ Wskazany u pacjentów wymagających stosowania więcej niż dwa razy na dobę 
krótko działających leków rozszerzających oskrzela (np. salbutamol) lub doustnego 
regularnego stosowania teofiliny, można zastąpić wymienione leki salmeterolem. 

▪ U pacjentów leczonych optymalnymi dawkami steroidów wziewnych, dołączenie 
salmeterolu może spowodować dodatkowe zmniejszenie objawów choroby. (ChPL 
Pulmoterol 2020). 

GKS WZIEWNE 

BUDEZONID 
[BDS N, Benodil,  Budesonide Easy-
haler, Budezonid LEK-AM, Budiair, 

Budixon Neb, Miflonide Breezhaler, 
Nebbud, Pulmicort, Pulmicort Tur-

bohaler, Ribuspir] 

▪ Wskazany u pacjentów z astmą oskrzelową, u których stosowanie inhalatorów ci-
śnieniowych z dozownikiem lub inhalatorów proszkowych nie powoduje wystarcza-
jącego działania bądź jest niewskazane (ChPL Nebbud 2021). 

CYKLEZONID 
[Alvesco] 

▪ Leczenie przewlekłej astmy oskrzelowej u osób dorosłych i młodzieży (w wieku 12 
lat i starszych) (ChPL Alvesco 2014). 

FLUTYKAZON  
[Flutixon Neb, Flixotide, Flixotide 

Dysk, Flutixon, Flurhinal] 

▪ Wskazany u dorosłych w zapobiegawczym leczeniu: 

o astmy łagodnej – u pacjentów, którzy wymagają codziennego objawowego leczenia le-
kami rozszerzającymi oskrzela; 

o astmy umiarkowanej – niestabilna lub nasilająca się astma, mimo regularnego stosowa-
nia leków zapobiegających napadom astmy lub tylko rozszerzających oskrzela; 
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Grupa Lek  
[produkt leczniczy] 

Wskazanie  
zarejestrowane 

Wskazanie  
refundowane 

Postać 

o astmy ciężkiej – u pacjentów z ciężką postacią przewlekłej astmy oskrzelowej oraz wyma-
gających stosowania doustnych steroidów w celu opanowania objawów astmy. 

Rozpoczęcie stosowania propionianu flutykazonu u wielu osób pozwala zmniejszyć dawki ste-
roidów stosowanych doustnie albo całkowicie je odstawić (ChPL Flutixon 2015). 

MOMETAZON 
[Asmanex Twisthaler] 

▪ Przeznaczony do stosowania u osób dorosłych i młodzieży w wieku powyżej 12 lat 
w leczeniu podtrzymującym przewlekłej astmy oskrzelowej (ChPL Asmanex Twistha-
ler 2013). 

LEKI  
PRZECIWLEUKOTRIE-

NOWE (LTRA) 

MONTELUKAST 
[Asmenol, Astmodil, Milukante, 

Monkasta, Montelukast Bluefish, 
Montelukast Sandoz, Orilukast, 

Promonta, Romilast] 

▪ Stosowany pomocniczo w leczeniu astmy u pacjentów z astmą przewlekłą o łagod-
nym lub umiarkowanym nasileniu, u których efekty leczenia wziewnymi kortykoste-
roidami i stosowanymi doraźnie krótko działającymi β-agonistami są niezadowala-
jące. 

▪ Może być również stosowany zamiast małych dawek wziewnych kortykosteroidów 
u pacjentów z astmą przewlekłą o łagodnym nasileniu, u których w ostatnim okresie 
nie obserwowano ciężkich napadów astmy wymagających stosowania doustnych 
kortykosteroidów, oraz u pacjentów, którzy nie są w stanie stosować kortykosteroi-
dów wziewnych. 

▪ Stosowany w zapobieganiu astmie, w której skurcz oskrzeli wywołany jest głównie 
przez wysiłek fizyczny. (ChPL Asmenol 2016). 

Doustna 

DŁUGODZIAŁAJĄCY 
ANTAGONIŚCI MU-

SKARYNOWI (LAMA) 

TIOTROPIUM 

[Braltus, Spiriva, Srivasso, Spiriva 
Respimat] 

▪ Wskazany jako lek rozszerzający oskrzela w leczeniu podtrzymującym w celu złago-
dzenia objawów u pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP) 
(ChPL Braltus 2019). 

Brak refundacji w le-
czeniu astmy oskrzelo-

wej 
Wziewna 

PREPARATY ZŁOŻONE 

BUDEZONID + FORMOTE-
ROL 

[Airbufo Forspiro, Symbicort Turbo-
haler, Bufomix Easyhaler, DuoResp 

Spiromax, Symbicort] 

▪ Przeznaczony do systematycznego leczenia pacjentów z astmą oskrzelową, u któ-
rych wskazane jest jednoczesne stosowanie wziewnych glikokortykosteroidów i 
długo działających agonistów receptorów β2-adrenergicznych, gdy: 

o leczenie wziewnymi glikokortykosteroidami i krótko działającymi wziewnymi agonistami 
receptorów β2-adrenergicznych stosowanymi doraźnie nie zapewnia odpowiedniej kon-
troli objawów choroby lub 

o objawy choroby są odpowiednio kontrolowane za pomocą wziewnych glikokortykostero-
idów i długo działających agonistów receptorów β2-adrenergicznych stosowanych 
osobno. (ChPL Symbicort Turbohaler 2020). 

Astma; Przewlekła ob-
turacyjna choroba 

płuc; Eozynofilowe za-
palenie oskrzeli. 

Wziewna  
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Grupa Lek  
[produkt leczniczy] 

Wskazanie  
zarejestrowane 

Wskazanie  
refundowane 

Postać 

FLUTYKAZON + SALMET-
EROL 

[AirFluSal Forspiro, Asaris, Aurodisc, 
Comboterol, Duexon, Duexon Pro, 

Fluticomb, Salflumix Easyhaler, 
Salmex, Seretide, Seretide Dysk, 

Symfusa ] 

▪ Wskazany do systematycznego leczenia astmy oskrzelowej, gdy zalecane jest jedno-
czesne stosowanie długo działającego β2-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu: 

o u pacjentów, u których objawów astmy nie można opanować mimo stosowania kortyko-
steroidu wziewnego oraz krótko działającego β2-mimetyku, stosowanego doraźnie, lub  

o u pacjentów, u których objawy astmy można opanować kortykosteroidem wziewnym i 
długo działającym β2-mimetykiem. (ChPL Asaris 2012). 

BEKLOMETAZON + FOR-
MOTEROL 

[Fostex, Formodual, Trimbow] 

▪ Wskazany w regularnym leczeniu astmy, wymagającym zastosowania produktu zło-
żonego (wziewnego kortykosteroidu i długo działającego beta2-agonisty): 

o u pacjentów z niewystarczającą kontrolą objawów choroby za pomocą kortykosteroidów 
wziewnych oraz stosowanego doraźnie szybko działającego, wziewnego β2-agonisty lub 

o u pacjentów, u których uzyskano odpowiednią kontrolę objawów choroby za pomocą za-
równo kortykosteroidów wziewnych, jak i długo działających β2-agonistów. (ChPL Fostex 
2020). 

FENOTEROL + IPRATROTIUM 
[Berodual, Berodual N] 

▪ Produkt leczniczy jest wskazany jako środek rozszerzający oskrzela w zapobieganiu i 
leczeniu objawów schorzeń obturacyjnych dróg oddechowych: astmy oskrzelowej 
oraz przewlekłego zapalenia oskrzeli z rozedmą lub bez rozedmy płuc. (ChPL Bero-
dual 2005). 

INDAKATEROL + MOMETA-
ZON  

[Atectura Breezhaler] 

▪ Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania w podtrzymującym leczeniu astmy 
u osób dorosłych i młodzieży w wieku od 12 lat z niewystarczającą kontrolą astmy 
za pomocą wziewnych kortykosteroidów oraz wziewnych krótko działających 
beta2-mimetyków (ChPL Atectura Breezhaler 2023). 

Podtrzymujące lecze-
nie astmy u osób do-
rosłych i młodzieży w 
wieku od 12 lat z nie-

wystarczającą kontrolą 
astmy za pomocą 

wziewnych kortykoste-
roidów oraz wziew-

nych krótko działają-
cych beta2-mimety-

ków 

Wziewna 

INDAKATEROL + BROMEK 
GLIKOPIRONIUM + 

▪ Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania w podtrzymującym leczeniu astmy u 
dorosłych pacjentów, u których nie uzyskano odpowiedniej kontroli choroby w wy-
niku podtrzymującego leczenia skojarzonego długo działającym beta2-mimetykiem 

Podtrzymujące lecze-
nie astmy u dorosłych 
pacjentów, u których 

Wziewna 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Grupa Lek  
[produkt leczniczy] 

Wskazanie  
zarejestrowane 

Wskazanie  
refundowane 

Postać 

MOMETAZON  
 [Enerzair Breezhaler] 

i kortykosteroidem wziewnym podawanym w dużych dawkach, u których wystąpiło 
co najmniej jedno zaostrzenie astmy w poprzednim roku (ChPL Enerzair Breezhaler 
2023). 

nie uzyskano odpo-
wiedniej kontroli cho-
roby w wyniku pod-

trzymującego leczenia 
skojarzonego długo 

działającym beta2-mi-
metykiem i kortyko-

steroidem wziewnym 
podawanym w dużych 

dawkach, u których 
wystąpiło co najmniej 

jedno zaostrzenie 
astmy w poprzednim 

roku 

Leki o działaniu immunomodulującym 

METYLOKSANTYNY TEOFILINA 
[Euphyllin Long, Theospirex Retard] 

▪ Zapobieganie skurczom oskrzeli w przebiegu astmy oskrzelowej i przewlekłej obtu-
racyjnej choroby płuc (ChPL Theospirex Retard 2014). 

We wszystkich zareje-
strowanych wskaza-

niach na dzień wyda-
nia decyzji 

Doustna 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

W Polsce leczenie biologiczne chorych na ciężką astmę odbywa się w ramach dedykowanego programu 

lekowego (B.44 – Leczenie chorych z ciężką postacią astmy (ICD-10: J45, J82).  

Aktualnie program lekowy B.44 obejmuje leczenie: benralizumabem, dupilumabem, mepolizumabem 

i omalizumabem. Tabela 38 w załączniku przedstawia informacje dotyczące substancji czynnych refun-

dowanych w ramach programu lekowego B.44., natomiast  Tabela 39 w załączniku przedstawia infor-

macje dotyczące finansowanie terapii stanowiących SoC. 

Tabela poniżej zawiera porównanie kryteriów kwalifikacji do leczenia aktualnie uwzględnionymi w pro-

gramie lekowym terapiami z zakresem ich wskazań rejestracyjnych. Pełną treść obowiązującego pro-

gramu lekowego zawiera Tabela 40. Załącznik B.44 do Obwieszczenia MZ.  
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Tabela 17. Kryteria rejestracyjne oraz kryteria kwalifikacji do leczenia w ramach programu lekowego „Leczenie chorych z ciężką postacią astmy (ICD-10: 
J45, J82)” (załącznik B.44 do Obwieszczenia MZ) dla poszczególnych leków biologicznych. 

Substancja czynna 
[nazwa handlowa] 

Wskazanie rejestracyjne Wskazanie refundacyjne 

benralizumab 
[Fasenra] 

Produkt leczniczy Fasenra jest wskazany do stosowania w podtrzymującym leczeniu 
uzupełniającym dorosłych pacjentów z nieodpowiednio kontrolowaną ciężką astmą 

eozynofilową, pomimo stosowania dużych dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu 
z długo działającymi ß-mimetykami. 

pacjenci powyżej 18. roku życia z ciężką, oporną na leczenie astmą eozynofilową 
identyfikowaną poprzez liczbę eozynofili we krwi na poziomie ≥350 komórek/µl na wizycie 
kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 miesięcy poprzedzających kwalifikację chorego do udziału w 
programie lub ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycznie , przez okres 6 miesięcy przed 
kwalifikacją z powodu braku kontroli astmy konieczne było przyjmowanie steroidów 
systemowych w dawce ≥5mg dziennie i skumulowana roczna dawka steroidów doustnych 
wynosi ≥1,0g (w przeliczeniu na prednizon)  
1) konieczność stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykosteroidów (>1000 mcg 
dipropionianu beklometazonu na dobę lub innego wziewnego glikokortykosteroidu w dawce 
równoważnej określonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for Asthma 
(GINA)) w połączeniu z innym lekiem kontrolującym astmę (długo działający agonista receptora 
β-2 adrenergicznego, modyfikator leukotrienów, długo działający bloker receptora 
muskarynowego);  
2) dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w ostatnim roku wymagających stosowania 
systemowych glikokortykosteroidów lub zwiększenia ich dawki na okres dłuższy niż trzy dni u 
osób, które stosują je przewlekle;  
3) spełnienie co najmniej 2 z poniższych kryteriów:  

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli 
astmy ACQ >1.5 pkt),  
b) hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrzenia astmy,  
c) incydent ataku astmy zagrażający życiu w przeszłości,  
d) utrzymująca się obturacja dróg oddechowych (natężona objętość wydechowa 
pierwszosekundowa FEV1 30%),  
e) pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w teście kontroli 
jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ 

mepolizumab 
[Nucala] 

Produkt leczniczy Nucala wskazany jest w leczeniu uzupełniającym u dorosłych, młodzieży i 
dzieci w wieku 6 lat i starszych z ciężką, oporną na leczenie astmą eozynofilową 

dupilumab 
[Dupixent] 

Dorośli i młodzież 
Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania u dorosłych i młodzieży w wieku 12 

lat i starszej, jako uzupełniające leczenie podtrzymujące w przypadku ciężkiej astmy z 
zapaleniem typu 2, charakteryzującym się zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi i (lub) 
zwiększonym stężeniem wydychanego tlenku azotu (FeNO), która jest niewystarczająco 

kontrolowana za pomocą wziewnych kortykosteroidów w dużych dawkach (ICS, ang. inhaled 
corticosteroids) oraz innego produktu leczniczego do leczenia podtrzymującego. 

pacjenci powyżej 18. roku życia z ciężką, oporną na leczenie astmą z zapaleniem typu 2 
charakteryzującym się liczbą eozynofili we krwi na poziomie ≥350 komórek/µl na wizycie 
kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 miesięcy poprzedzających kwalifikację chorego do udziału w 
programie lub ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycznie, przez okres 6 miesięcy przed 
kwalifikacją z powodu braku kontroli astmy konieczne było przyjmowanie steroidów 
systemowych w dawce ≥5mg dziennie i skumulowana roczna dawka steroidów doustnych 
wynosi ≥1,0g (w przeliczeniu na prednizon) 3; 

 
3 zmiana obowiązuje od 1 września 2022 r. 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja czynna 
[nazwa handlowa] 

Wskazanie rejestracyjne Wskazanie refundacyjne 

1) konieczność stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykosteroidów (>1000 
mcg dipropionianu beklometazonu na dobę lub innego wziewnego 
glikokortykosteroidu w dawce równoważnej określonej zgodnie z aktualnymi 
wytycznymi The Global Initiative for Asthma (GINA)) w połączeniu z innym lekiem 
kontrolującym astmę (długo działający agonista receptora β-2 adrenergicznego, 
modyfikator leukotrienów, długo działający bloker receptora muskarynowego); 

2) dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w ostatnim roku wymagających stosowania 
systemowych glikokortykosteroidów lub zwiększenia ich dawki na okres dłuższy niż 
trzy dni u osób, które stosują je przewlekle; 

3) spełnienie co najmniej 2 z poniższych kryteriów: 
a. objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestionariuszu 

kontroli astmy ACQ>1,5 pkt), 
b. hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrzenia 

astmy,  
c. incydent ataku astmy zagrażający życiu w przeszłości, 
d. utrzymująca się obturacja dróg oddechowych (natężona objętość 

wydechowa pierwszo-sekundowa FEV1 <80% wartości należnej lub 
zmienność dzienna szczytowego przepływu wydechowego PEF >30%),  

e. pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w teście 
kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ<5,0 punktów); 

4) wykluczenie innych przyczyn hypereozynofilii; 
5) niepalenie tytoniu; 
6) wykluczenie zakażenia pasożytniczego na podstawie prawidłowego wyniku badania 

kału; 
7) wykluczenie innych istotnych klinicznie chorób płuc. 

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat 
Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, jako 

uzupełniające leczenie podtrzymujące w przypadku ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2, 
charakteryzującym się zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi i (lub) zwiększonym stężeniem 

wydychanego tlenku azotu (FeNO), która jest niewystarczająco kontrolowana za pomocą 
wziewnych kortykosteroidów w średnich lub dużych dawkach (ICS) oraz innego produktu 

leczniczego do leczenia podtrzymującego 

pacjenci powyżej 12 roku z ciężką, niekontrolowaną astmą z zapaleniem typu 2 
charakteryzującym się liczbą eozynofilii we krwi na poziomie ≥150 komórek/mikrolitr na 
wizycie kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 miesięcy poprzedzających kwalifikację chorego do 
udziału w programie oraz z alergią na alergeny całoroczne potwierdzoną punktowymi testami 
skórnymi lub testami swoistego IgE;  

1) konieczność stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykosteroidów (>1000 
mcg dipropionianu beklometazonu na dobę lub innego wziewnego 
glikokortykosteroidu w dawce równoważnej określonej zgodnie z aktualnymi 
wytycznymi The Global Initiative for Asthma (GINA) w połączeniu z innym lekiem 
kontrolującym astmę (długo działający agonista receptora β -2adrenergicznego, 
modyfikator leukotrienów, długo działający bloker receptora muskarynowego);  

2) dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w roku wymagających stosowania systemowych 
glikokortykosteroidów lub zwiększania ich dawki u chorych, którzy stosują je 
przewlekle;  
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Substancja czynna 
[nazwa handlowa] 

Wskazanie rejestracyjne Wskazanie refundacyjne 

3) całkowite stężenie IgE w surowicy 30 -1500 IU/ml;  
4) spełnienie co najmniej 2 z poniższych kryteriów:  

a. objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestionariuszu 
kontroli astmy ACQ >1,5 pkt),  

b. hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrzenia 
astmy,  

c. incydent ataku astmy zagrażający życiu w przeszłości,  
d. utrzymująca się obturacja dróg oddechowych (natężona objętość 

wydechowa pierwszosekundowa FEV1 30%) ,  
e. pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w teście 

kontroli jakości życia chorego na astmę miniAQLQ 
5) niepalenie tytoniu;  
6) wykluczenie zakażenia pasożytniczego na podstawie prawidłowego wyniku badania 

kału;  
7) wykluczenie innych niż reakcja organizmu na całoroczne alergeny wziewne przyczyn 

powodujących ciężki przebieg astmy. 

omalizumab [Xolair] 

Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania u dorosłych, młodzieży i dzieci (w wieku 
od 6 do <12 lat). 

Leczenie produktem leczniczym Xolair należy rozważać jedynie u pacjentów z astmą 
wywołaną za pośrednictwem IgE (immunoglobulina E). 

Dorośli i młodzież (w wieku 12 lat i starsi) 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagającym, w celu 

poprawy kontroli astmy u pacjentów z ciężką, przewlekłą astmą alergiczną, u których 
stwierdzono dodatni wynik testu skórnego lub reaktywność in vitro na całoroczne alergeny 
wziewne oraz, u których stwierdzono zmniejszoną czynność płuc (FEV1 <80%), jak również 
częste objawy choroby występujące w ciągu dnia lub będące przyczyną przebudzeń w nocy 

oraz, u których wielokrotnie udokumentowano ciężkie zaostrzenia astmy występujące 
pomimo przyjmowania dużych dobowych dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu z 

długo działającym, wziewnym agonistą receptorów beta-2. 
Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat) 

Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagającym, w celu 
poprawy kontroli astmy u pacjentów z ciężką, przewlekłą astmą alergiczną, u których 

stwierdzono dodatni wynik testu skórnego lub reaktywność in vitro na całoroczne alergeny 
wziewne, częste objawy choroby występujące w ciągu dnia lub będące przyczyną wybudzeń w 
nocy oraz u których występują liczne ciężkie zaostrzenia astmy pomimo przyjmowania dużych 
dobowych dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu z długo działającym, wziewnym 

agonistą receptorów beta-2. 

pacjenci powyżej 6 roku życia z ciężką, niekontrolowaną alergiczną astmą oskrzelową (wg 
aktualnych wytycznych GINA) z alergią na alergeny całoroczne potwierdzoną punktowymi 
testami skórnymi lub testami swoistego IgE  

1) konieczność stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykosteroidów (>1000 
mcg dipropionianu beklometazonu na dobę u dorosłych i dzieci w wieku 12 lat i 
więcej, u dzieci w wieku 6–11 lat >400mcg lub innego wziewnego 
glikokortykosteroidu w dawce równoważnej określonej zgodnie z aktualnymi 
wytycznymi The Global Initiative for Asthma (GINA) w połączeniu z innym lekiem 
kontrolującym astmę (długo działający agonista receptora β-2 adrenergicznego, 
modyfikator leukotrienów, długo działający bloker receptora muskarynowego);  

2) dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w roku wymagających stosowania systemowych 
glikokortykosteroidów lub zwiększania ich dawki u dorosłych i dzieci w wieku 12 lat 
i więcej, które stosują je przewlekle; u dzieci w wieku  

3) całkowite stężenie IgE w surowicy 30-1500 IU/ml;  
4) stwierdzenie jednoznacznej reaktywności in vitro na alergeny całoroczne u 

pacjentów z całkowitym stężeniem IgE w surowicy poniżej 76 j.m./ml;  
5) spełnienie co najmniej 2 z poniższych kryteriów:  

a. objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestionariuszu 
kontroli astmy ACQ >1.5 pkt),  

b. hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrzenia 
astmy,  

c. incydent ataku astmy zagrażający życiu w przeszłości,  
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Substancja czynna 
[nazwa handlowa] 

Wskazanie rejestracyjne Wskazanie refundacyjne 

d. utrzymująca się obturacja dróg oddechowych (natężona objętość 
wydechowa pierwszosekundowa FEV1 30%),  

e. pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w teście 
kontroli jakości życia chorego na astmę miniAQLQ 
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Analizując zakres wskazań refundacyjnych dla poszczególnych leków biologicznych w porównaniu do 

wskazań rejestracyjnych widocznym jest przyjęte przez płatnika publicznego główne ograniczenie: 

• dla omalizumabu (anty-IgE) doprecyzowujące populację chorych z ciężką astmą alergiczną 

o chorych charakteryzujących się całkowitym stężeniem IgE w surowicy 30-1500 IU/ml 

• dla mepolizumabu i benralizumabu (leków z grupy anty-IL5) doprecyzowujące populację cho-

rych na ciężką astmę eozynofilową o chorych charakteryzujących się określonym poziomem eo-

zynofilii –≥350 komórek/µl, z wyjątkiem kwalifikacji pacjentów, u których konieczne było lecze-

nie podtrzymujące wysokim dawkami GKS systemowych dla których kwalifikację przewidziano 

od poziomu ≥150 komórek/µl); 

• dla dupilumabu doprecyzowujące populację chorych na ciężką astmę z zapaleniem typu 2 o cho-

rych charakteryzujących się określonym poziomem eozynofilii –≥350 komórek/µl w przypadku 

dorosłych (lub 150 komórek, jeśli konieczne było leczenie podtrzymujące wysokim dawkami GKS 

systemowych)4 i ≥150 komórek/µl dla dzieci i młodzieży ≥12 r.ż. 

Zakresy wskazań refundacyjnych pokrywają się jednocześnie z zalecaniami zawartymi w wytycznych kli-

nicznych dla poszczególnych leków, a także z zakresem dowodów klinicznych dla poszczególnych terapii 

tj. zwykle uwzględniają populacje, w których odnotowano najwyższe korzyści kliniczne z leczenia. 

 
4 zmiana obowiązuje od 1 września 2022 r. 
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3 Wybór populacji docelowej 

Zgodnie z zakresem wskazań rejestracyjnych lek TEZSPIRETM jest wskazany do stosowania w podtrzymu-

jącym leczeniu uzupełniającym u dorosłych pacjentów i młodzieży w wieku 12 lat i starszych z ciężką 

astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziewnych kortykosteroidów 

w skojarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymującym (ChPL Tezspire 

2023). Podobnie odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazują, że lek ten powinien być stosowany 

u wszystkich chorych na astmę ciężką, niezależnie od fenotypu i obecności biomarkerów astmy alergicz-

nej lub eozynofilowej/Th2-zależnej. Z uwagi na powyższe populację docelową dla tezepelumabu w wa-

runkach polskich stanowić będą chorzy na astmę ciężką niekontrolowaną. W jej obrębie można wyróżnić 

dwie subpopulacje pacjentów ze względu obecność cech fenotypowych astmy i poziom biomarkerów: 

• spełniających aktualne kryteria włączenia do programu lekowego, zgodnie z kryteriami kwalifi-

kacji dla już uwzględnionych w nim leków biologicznych; 

• bez zdefiniowanych cech fenotypowych astmy i obecności biomarkerów, nie spełniających kry-

teriów dla obecnie refundowanych leków biologicznych, a więc grupę o silnie niezaspokojonej 

potrzebie klinicznej. 

W ramach wnioskowanego programu lekowego zakładane jest finansowanie tezepelumabu dla pacjen-

tów              
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4 Liczebność populacji docelowej 

Zgodnie z ChPL Tezspire 2023, tezepelumab jest wskazany do stosowania w podtrzymującym leczeniu 

uzupełniającym u dorosłych pacjentów i młodzieży w wieku 12 lat i starszych z ciężką astmą, niedosta-

tecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu 

z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymującym (ChPL Tezspire 2023).  

Chorobowości astmy wśród dorosłych osób w Polsce została oszacowana na podstawie opracowania 

„NFZ o zdrowiu: Astma” (NFZ 2020). Na podstawie danych sprawozdawanych do Narodowego Funduszu 

Zdrowia oszacowano liczbę osób chorych na astmę w Polsce (chorobowość rejestrowaną), określoną 

jako liczbę pacjentów, dla których w danym roku lub poprzednich dwóch latach sprawozdano co naj-

mniej jedno świadczenie z rozpoznaniem głównym lub współistniejącym astmy (J45, J46 wg ICD-10) 

i które żyły na koniec danego roku. W 2019 roku takich osób było 2,17 mln (dzieci i dorosłych), z czego 

dorosłych pacjentów, którzy zgodnie z ustaloną definicją chorobowości rejestrowanej zostali włączeni 

do grupy osób z chorobowością rejestrowaną z powodu astmy w 2019 roku było 1 444,8 tys., a pacjen-

tów w wieku od 12 do 17 lat – 179 275 osób (NFZ 2020).       

                  

                 

              

Do leczenia lekiem TEZSPIRETM kwalifikowani są chorzy z ciężką astmą, niedostatecznie kontrolowaną 

pomimo stosowania dużych dawek wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem lecz-

niczym stosowanym w leczeniu podtrzymującym (ChPL Tezspire 2023).  

Zgodnie z definicją GINA ciężka astma to postać astmy oskrzelowej niekontrolowanej pomimo stosowa-

nia wysokich dawek glikokortykosteroidów wziewnych (ICS, z ang. inhaled corticosteroids) w skojarzeniu 

z długodziałającymi β-agonistami (LABA) lub wymagająca zastosowania takiego leczenia w celu osiągnię-

cia kontroli choroby (GINA 2022). Raportowany w GINA 2022 odsetek chorych z astmą ciężką wynosi 

3,7% dorosłych osób z astmą (oszacowanie na podstawie badania przeprowadzonego w Holandii; Hek-

king 2015). Odsetek ten wyznaczono na podstawie liczby pacjentów leczonych w stopniu 4 lub 5 (wg 

GINA), z niewystarczającą kontrolą objawów (wg ACQ) pomimo przestrzegania zaleceń dotyczących le-

czenia i techniki inhalacji (GINA 2022). Ponieważ nie zostały zidentyfikowane wiarygodne dane doty-

czące udziału chorych z ciężką niekontrolowana astmą / oporną na leczenie w populacji dzieci i mło-

dzieży (6-17 lat) przyjęto, założenie, że udział ten jest taki sam jak udział dzieci i młodzieży (6-17 lat) 
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w liczbie leczonych omalizumabem w programie B.44 w latach 2017-2021 tj. 3,7% (Statystyki NFZ za 

2017-2021 ), przy czym wśród populacji 6-17 z ciężką niekontrolowaną astmą 65,2% stanowi młodzież 

(12-17 lat), a 34,8% - dzieci (6-11 lat) (Zaytseva 2021).       

              (NFZ 2020, GINA 

2022, Zaytseva 2021, Statystyki NFZ). 
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5 Opis ocenianej interwencji – TEZSPIRETM (tezepelumab) 

Tezepelumab (tezepelumab-ekko, wcześniej oznaczany symbolami MEDI9929 lub AMG 157,) to ludzkie 

przeciwciało monoklonalne (IgG2λ), które blokuje aktywność nabłonkowej cytokiny limfopoetyny zrębu 

grasicy (TSLP) poprzez związanie się z nią i uniemożliwienie jej przyłączenia się do receptora (Menzies-

Gow 2020). Blokowanie TSLP za pomocą tezepelumabu zmniejsza szerokie spektrum biomarkerów i cy-

tokin związanych z zapaleniem dróg oddechowych (EMA CHMP 2022). 

20 grudnia 2021 r. lek ten otrzymał rejestrację na terenie Stanów Zjednoczonych (USA). FDA nadała 

produktowi leczniczemu TEZSPIRETM status breaktrough designation w leczeniu ciężkiej astmy (FDA 

2021), zarezerwowany dla terapii stosownych w schorzeniach o niekorzystnym rokowaniu, co do któ-

rych wstępne dane z badań klinicznych wskazują na znamienną poprawę w zakresie klinicznie istotnych 

punktów końcowych względem aktualnie dostępnych sposobów leczenia danej jednostki chorobowej 

(FDA 2022).  

21 lipca 2022 r. lek ten został pozytywnie zaopiniowany przez Committee for Medicinal Products for 

Human Use (CHMP) przy EMA (EMA CHMP 2022), a 19 września 2022 r. Komisja Europejska wydała 

decyzję zatwierdzającą dla tego produktu leczniczego (KE 2022). 

Zarówno FDA jak i EMA dopuściły lek do stosowania w leczeniu uzupełniającym (add-on) dzieci powyżej 

12 roku życia oraz dorosłych z ciężką astmą. Zakres wskazań rejestracyjnych wg EMA i FDA różni się 

nieco, co przedstawiono w tabeli poniżej.  

Tabela 18. Zakres wskazań rejestracyjnych wg EMA i FDA dla produktu leczniczego TEZSPIRETM. 

Organ rejestracyjny Wskazanie rejestracyjne 

EMA 

Produkt leczniczy Tezspire jest wskazany do stosowania w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym 
u dorosłych pacjentów i młodzieży w wieku 12 lat i starszych z ciężką astmą, niedostatecznie kontro-
lowaną pomimo stosowania dużych dawek wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym pro-
duktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymującym 

FDA W leczeniu uzupełniającym (add-on) dzieci powyżej 12 roku życia oraz dorosłych z ciężką astmą 

Ocenianą interwencję stanowi podanie podskórne tezepelumabu w dawce 210 mg co cztery tygodnie 

(FDA 2021a, ChPL Tezspire 2023). 
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5.1 Charakterystyka produktu leczniczego 

Poniższe opracowanie powstało w oparciu o charakterystykę produktu leczniczego TEZSPIRETM z dnia 19 kwietnia 2023 r. (ChPL Tezspire 2023). 

Tabela 19. Opis ocenianej interwencji – TEZSPIRETM (tezepelumab). 

  Charakterystyka produktu leczniczego – TEZSPIRETM (tezepelumab) 

Za
ga

d
n

ie
n

ia
  

re
je

st
ra

cy
jn

ej
 

Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

AstraZeneca AB 

SE-151 85 Södertälje 

Szwecja 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

EU/1/22/1677/001 

EU/1/22/1677/002 

EU/1/22/1677/003 

EU/1/22/1677/004 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 
19.09.2022 r. 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
19.04.2023 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna 
Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, inne leki o działaniu ogólnym stosowane w obturacyjnych chorobach dróg odde-
chowych 

Kod ATC R03DX11 

Dostępne preparaty 

Tezspire 210 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce, 1,91 ml (110 mg/ml), 1 ampułko-strzykawka* 

Tezspire 210 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce, 1,91 ml (110 mg/ml), 3 (3 x 1) ampułkostrzykawki (opakowanie zbiorcze) 

Tezspire 210 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu półautomatycznym napełnionym (szklanym), 1,91 ml (110 mg/ml), 1 wstrzykiwacz 
półautomatyczny napełniony 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – TEZSPIRETM (tezepelumab) 

Tezspire 210 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu półautomatycznym napełnionym (szklanym), 1,91 ml (110 mg/ml), 3 (3 x 1) wstrzyki-
wacze półautomatyczne napełnione (opakowanie zbiorcze) 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne  

Mechanizm działania 

Tezepelumab jest przeciwciałem monoklonalnym (IgG2λ) skierowanym przeciwko limfopoetynie zrębu grasicy (ang. thymic stronal lymphopoietin, 
TSLP), uniemożliwiającym jej interakcję z heterodimerycznym receptorem dla TSLP. W przebiegu astmy, czynniki wyzwalające, zarówno alergiczne 
jak i niealergiczne, wywołują wytwarzanie TSLP. Zablokowanie TSLP przez tezepelumab powoduje zmniejszenie stężenia wielu biomarkerów i cyto-
kin związanych ze stanem zapalnym dróg oddechowych (np. eozynofile we krwi, eozynofile w błonie podśluzowej dróg oddechowych, IgE, FeNO, 
IL-5 i IL-13). Jednak mechanizm działania tezepelumabu w astmie nie został ostatecznie ustalony. 

Działanie farmakodynamiczne 

Wpływ na eozynofile we krwi oraz biomarkery stanu zapalnego i cytokiny  

W badaniach klinicznych podawanie tezepelumabu w dawce 210 mg podskórnie co 4 tygodnie prowadziło do zmniejszenia liczby eozynofilów we 
krwi, FeNO, stężenia IL-5, stężenia IL-13 i stężenia IgE w surowicy względem wartości początkowych w porównaniu z placebo. Stężenie tych mar-
kerów zmniejszało się niemal maksymalnie po dwóch tygodniach leczenia, z wyjątkiem IgE, których miano zmniejszało się wolniej. Ten wpływ 
utrzymywał się w trakcie całego leczenia. 

Wpływ na eozynofile w błonie podśluzowej dróg oddechowych 

W badaniu klinicznym podawanie tezepelumabu w dawce 210 mg podskórnie co 4 tygodnie prowadziło do zmniejszenia liczby eozynofilów w 
błonie podśluzowej o 89% w porównaniu ze zmniejszeniem o 25% obserwowanym po podaniu placebo. Zmniejszenie tych wartości było obserwo-
wane niezależnie od początkowego stężenia biomarkerów stanu zapalnego. 

Immunogenność 

W badaniu NAVIGATOR przeciwciała przeciwlekowe (ang. anti-drug antibodies, ADA) wykryto w dowolnym momencie u 26 (4,9%) z 527 pacjentów, 
którzy otrzymali tezepelumab według zalecanego schematu dawkowania w trakcie badania trwającego 52 tygodnie. Spośród tych 26 pacjentów u 
10 pacjentów (1,9% pacjentów leczonych tezepelumabem) rozwinęły się ADA związane z leczeniem, a u 1 pacjenta (0,2% pacjentów leczonych 
tezepelumabem) powstały przeciwciała neutralizujące. Miana ADA były na ogół małe i często przemijające. Nie zaobserwowano dowodów na 
wpływ ADA na farmakokinetykę, farmakodynamikę, skuteczność lub bezpieczeństwo stosowania leku. 

Właściwości farmakokinetyczne 

Farmakokinetyka tezepelumabu była proporcjonalna do dawki po podskórnym podaniu dawek z zakresu od 2,1 mg do 420 mg. 

Wchłanianie 

Po pojedynczym podskórnym podaniu leku maksymalne stężenie w surowicy osiągano po około 3 do 10 dni. Na podstawie analizy farmakokinetyki 
populacyjnej szacunkowa bezwzględna dostępność biologiczna leku wynosiła około 77%. Nie wystąpiły klinicznie istotne różnice w dostępności 
biologicznej po wstrzyknięciu w różne miejsca (brzuch, udo lub górna część ramienia). 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – TEZSPIRETM (tezepelumab) 

Dystrybucja 

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, że objętość dystrybucji tezepelumabu w kompartmencie centralnym i obwodowym 
wyniosła odpowiednio 3,9 l i 2,2 l dla osoby o masie ciała 70 kg. 

Metabolizm 

Tezepelumab jest ludzkim przeciwciałem monoklonalnym (IgG2λ), rozkładanym przez enzymy proteolityczne obecne w całym organizmie i nie jest 
metabolizowany przez enzymy wątrobowe. 

Eliminacja 

Jako ludzkie przeciwciało monoklonalne tezepelumab jest wydalany w mechanizmie katabolizmu wewnątrzkomórkowego i nie ma dowodów na 
to, że klirens jest uzależniony od antygenów docelowych. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej oszacowano, że klirens tezepelumabu 
wyniósł 0,17 l/dobę u osoby o masie ciała 70 kg. Okres półtrwania w fazie eliminacji wynosił około 26 dni. 

Szczególne grupy pacjentów 

Wiek, płeć, rasa 

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, że wiek, płeć i rasa nie miały klinicznie istotnego wpływu na farmakokinetykę tezepe-
lumabu. 

Masa ciała 

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, że większa masa ciała była związana ze zmniejszoną ekspozycją. Jednak wpływ masy 
ciała na ekspozycję nie oddziaływał w znaczący sposób na skuteczność lub bezpieczeństwo stosowania i nie ma konieczności dostosowania dawki. 

Dzieci i młodzież 

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej nie stwierdzono klinicznie istotnych różnic związanych z wiekiem w farmakokinetyce tezepelu-
mabu między dorosłymi a młodzieżą w wieku od 12 do 17 lat. Nie badano stosowania tezepelumabu u dzieci w wieku poniżej 12 lat (patrz punkt 
4.2 ChPL). 

Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat) 

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, że nie było klinicznie znaczących różnic w farmakokinetyce tezepelumabu pomiędzy 
pacjentami w wieku 65 lat lub starszymi a młodszymi pacjentami. 

Zaburzenia czynności nerek 

Nie przeprowadzono formalnych badań klinicznych oceniających wpływ zaburzeń czynności nerek na tezepelumab. Na podstawie analizy farmako-
kinetyki populacyjnej ustalono, że klirens tezepelumabu był podobny u pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny 
60 do < 90 ml/min), umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny 30 do < 60 ml/min), i u pacjentów z prawidłową czynnością 
nerek (klirens kreatyniny ≥ 90 ml/min). Nie badano stosowania tezepelumabu u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek (klirens krea-
tyniny < 30 ml/min); jednak tezepelumab nie jest usuwany przez nerki. 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – TEZSPIRETM (tezepelumab) 

Zaburzenia czynności wątroby 

Nie przeprowadzono formalnych badań klinicznych oceniających wpływ zaburzeń czynności wątroby na tezepelumab. Przeciwciała monoklonalne 
IgG nie są głównie usuwane w drodze metabolizmu wątrobowego; nie należy spodziewać się, aby zmiana czynności wątroby wpływała na klirens 
tezepelumabu. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, że początkowe wartości biomarkerów czynności wątroby (AlAT, AspAT 
i bilirubina) nie miały wpływu na klirens tezepelumabu. 

Wskazanie 
Produkt leczniczy Tezspire jest wskazany do stosowania w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym u dorosłych pacjentów i młodzieży w wieku 
12 lat i starszych z ciężką astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z 
innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymującym. 

Dawkowanie i sposób podawania 

Leczenie powinno być rozpoczynane przez lekarzy mających doświadczenie w diagnozowaniu i leczeniu ciężkiej astmy. 

Dawkowanie 

Dorośli i młodzież (w wieku 12 lat i starsi) 

Zalecana dawka wynosi 210 mg tezepelumabu we wstrzyknięciu podskórnym co 4 tygodnie. 

Produkt leczniczy Tezspire jest przeznaczony do długotrwałego leczenia. Decyzję o kontynuacji leczenia należy podejmować co najmniej raz w roku 
na podstawie stopnia kontroli astmy u pacjenta. 

Pominięcie dawki 

W przypadku pominięcia dawki, dawkę należy podać tak szybko, jak to możliwe. Następnie pacjent może wznowić przyjmowanie leku w zaplano-
wanym dniu podania. Jeśli akurat wypada pora przyjęcia kolejnej dawki, należy ją podać zgodnie z planem. Nie wolno podawać podwójnej dawki. 

Szczególne grupy pacjentów 

Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat) 

Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów w podeszłym wieku (patrz punkt 5.2 ChPL). 

Zaburzenia czynności nerek i wątroby 

Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek lub wątroby (patrz punkt 5.2 ChPL). 

Dzieci i młodzież 

Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu leczniczego Tezspire u dzieci w wieku poniżej 12 lat. Dane nie są dostępne. 

Sposób podawania 

Produkt leczniczy Tezspire podaje się we wstrzyknięciu podskórnym. 

Pacjent może samodzielnie wykonać wstrzyknięcie lub opiekun pacjenta może podać ten produkt leczniczy po przeszkoleniu w zakresie techniki 
wykonywania wstrzyknięć podskórnych. Należy odpowiednio przeszkolić pacjentów i (lub) ich opiekunów w zakresie przygotowania i podawania 
produktu leczniczego Tezspire przed jego zastosowaniem, zgodnie z „Instrukcją użycia”. 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – TEZSPIRETM (tezepelumab) 

Produkt leczniczy Tezspire należy wstrzykiwać w udo lub w brzuch, z wyjątkiem obszaru położonego w odległości 5 cm od pępka. Jeśli wstrzyknięcie 
wykonywane jest przez pracownika fachowego personelu medycznego lub opiekuna, można także wykorzystać górną część ramienia. Pacjent nie 
powinien samodzielnie wykonywać wstrzyknięcia w ramię. Produktu nie należy podawać we wstrzyknięciu w miejsca, w których skóra jest bolesna, 
zasiniona, zaczerwieniona lub stwardniała. Zaleca się rotacyjną zmianę miejsca wstrzyknięcia przy każdym podaniu. 

Szczegółowe instrukcje dotyczące podawania produktu z użyciem ampułko-strzykawki lub wstrzykiwacza półautomatycznego napełnionego przed-
stawiono w „Instrukcji użycia” w ChPL. 

Przeciwwskazania Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 ChPL. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Identyfikowalność 

W celu poprawy identyfikowalności biologicznych produktów leczniczych należy czytelnie zapisać nazwę i numer serii podawanego produktu. 

Nagłe zaostrzenia astmy 

Nie należy stosować produktu leczniczego Tezspire w leczeniu nagłych zaostrzeń astmy. 

Podczas leczenia mogą wystąpić objawy astmy lub zaostrzenia choroby. Należy poinstruować pacjentów, aby zgłosili się po pomoc medyczną, jeśli 
astma nadal nie będzie kontrolowana lub objawy nasilą się po rozpoczęciu leczenia. 

Kortykosteroidy 

Nie zaleca się nagłego przerywania stosowania kortykosteroidów po rozpoczęciu leczenia. Zmniejszenie dawki kortykosteroidów, jeśli właściwe, 
powinno następować stopniowo i pod nadzorem lekarza. 

Reakcje nadwrażliwości 

Po podaniu tezepelumabu mogą wystąpić reakcje nadwrażliwości (np. anafilaksja, wysypka) (patrz punkt 4.8 ChPL). Takie reakcje mogą wystąpić w 
ciągu kilku godzin od podania, ale w niektórych przypadkach ich wystąpienie jest opóźnione (tj. o kilka dni). 

Przebyta anafilaksja niezwiązana z tezepelumabem może być czynnikiem ryzyka wystąpienia anafilaksji po podaniu produktu leczniczego Tezspire. 
Zgodnie z praktyką kliniczną pacjentów należy monitorować przez odpowiedni czas po podaniu produktu leczniczego Tezspire. 

W przypadku wystąpienia ciężkiej reakcji nadwrażliwości (np. anafilaksja), podawanie tezepelumabu należy niezwłocznie przerwać i rozpocząć od-
powiednie leczenie, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. 

Ciężkie zakażenia 

Zablokowanie limfopoetyny zrębu grasicy (ang. thymic stromal lymphopoietin, TSLP) może teoretycznie zwiększać ryzyko ciężkich zakażeń. W ba-
daniach kontrolowanych placebo nie zaobserwowano zwiększenia liczby ciężkich zakażeń po zastosowaniu tezepelumabu. 

Pacjenci z rozpoznanymi wcześniej ciężkimi zakażeniami powinni być leczeni przed rozpoczęciem terapii tezepelumabem. Jeśli u pacjenta rozwinie 
się ciężkie zakażenie podczas leczenia tezepelumabem, leczenie tezepelumabem należy przerwać do czasu ustąpienia ciężkiego zakażenia. 

Ciężkie zdarzenia sercowo-naczyniowe 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – TEZSPIRETM (tezepelumab) 

W długoterminowym badaniu klinicznym zaobserwowano dysproporcję liczbową w zakresie występowania ciężkich zdarzeń niepożądanych zwią-
zanych z układem krążenia u pacjentów leczonych tezepelumabem w porównaniu z pacjentami stosującymi placebo. Nie wykazano związku przy-
czynowego między stosowaniem tezepelumabu a częstością występowania tych zdarzeń, ani nie zidentyfikowano populacji pacjentów ze zwięk-
szonym ryzykiem ich występowania. 

Należy poinformować pacjentów o przedmiotowych lub podmiotowych objawach wskazujących na zdarzenie ze strony układu krążenia (na przykład 
ból w klatce piersiowej, duszność, złe samopoczucie, zawroty głowy lub omdlenia) i o konieczności niezwłocznego zwrócenia się o pomoc lekarską, 
jeśli takie objawy wystąpią. Jeśli u pacjenta wystąpi ciężkie zdarzenie sercowo-naczyniowe podczas leczenia tezepelumabem, leczenie tezepeluma-
bem należy przerwać do czasu ustabilizowania się nagłego zdarzenia. 

Obecnie nie ma danych dotyczących ponownego leczenia pacjentów, u których wystąpiło ciężkie zdarzenie sercowo-naczyniowe lub ciężkie zaka-
żenie. 

Zakażenia pasożytnicze (zakażenia pasożytami jelitowymi) 

TSLP może brać udział w odpowiedzi immunologicznej na niektóre zakażenia pasożytami jelitowymi. Pacjenci z rozpoznanymi zakażeniami pasoży-
tami jelitowymi zostali wykluczeni z udziału w badaniach klinicznych. Nie wiadomo, czy tezepelumab może wywierać wpływ na odpowiedź pacjen-
tów na zakażenia pasożytami jelitowymi. 

Pacjenci z rozpoznanymi wcześniej zakażeniami pasożytami jelitowymi powinni być leczeni przed rozpoczęciem terapii tezepelumabem. Jeśli pa-
cjenci zakażą się podczas leczenia i nie wystąpi u nich odpowiedź na leczenie przeciwpasożytnicze, terapię tezepelumabem należy przerwać do 
czasu ustąpienia zakażenia. 

Zawartość sodu 

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę 210 mg, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”. 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

Leczenie powinno być rozpoczynane przez lekarzy mających doświadczenie w diagnozowaniu i leczeniu ciężkiej astmy. 

* postać leku, której dotyczy wniosek. 

5.2 Obecny sposób finansowania ocenianej interwencji 

Obecnie produkt leczniczy TEZSPIRETM nie jest finansowany ze środków publicznych (MZ 20/04/2023). 
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6 Rekomendacji agencji HTA 

6.1 Rekomendacje AOTMiT 

Lek TEZSPIRETM nie był poddany ocenie przez Agencję Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOT-

MiT). 

6.2 Rekomendacje zagraniczne 

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dotyczących produktu leczniczego 

TEZSPIRETM w leczeniu ciężkiej niekontrolowanej astmy przeszukiwano dokumenty oraz portale interne-

towe następujących agencji oceny technologii: 

• Scottish Medicines Consortium (SMC); 

• All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG); 

• National Institute for Health and Care Excellence (NICE); 

• Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) / Gemeinsame Bun-

desausschuss (G-BA); 

• Haute Autorité de Sainté (HAS); 

• Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH); 

• Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC); 

• Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC); 

• National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE). 

Dane dotyczące oceny zasadności finansowania tezepelumabu odnaleziono na stronach: AWMSG 

(AWMSG 2022), CADTH (CADTH 2022), HAS (HAS 2022, HAS 2023), IQWiG/G-BA (IQWiG 2023, G-BA 

2023), NICE (NICE 2023), PBAC (PBAC 2022) i SMC (SMC 2023). Przegląd rekomendacji z uwzględnieniem 

kluczowych wniosków zamieszczono w tabeli poniżej – w kolejności od najbardziej aktualnych. 

Data ostatniego wyszukiwania: 08.05.2023 r.
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Tabela 20. Podsumowanie wyszukiwania zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dla produktu leczniczego TEZSPIRETM. 

Kraj 
Organizacja 

(skrót nazwy) 

Rok  
[oznaczenie do-

kumentu] 

Wskazanie,  
którego dotyczy rekomen-

dacja 

Rekomendacja/wynik 
oceny/uzasadnienie 

Uwagi/ ograniczenia wskazane w raporcie HTA 

Szkocja 
Scottish Medicines Consortium  

(SMC) 
2023 

[SMC2541] 

• cieżka astma 

• wiek ≥12 lat 
ocena w toku • Zaplanowano ocenę w ramach wskazania rejestracyjnego. 

Niemcy 

Institut für Qualität und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen  

(IQWiG) / Gemeinsame Bundesauss-
chuss (G-BA) 

2023 
[A22-122] 

• ciężka astma, 

• brak adekwatnej kon-
troli choroby przy za-
stosowaniu leczenia 
wysokimi dawkami 
ICS i innym lekiem 

• wiek ≥12 lat, 

negatywna 

• Zdefiniowane subpopulacje: 

o młodzież w wieku 12-17 lat z ciężką astmą i z bra-
kiem adekwatnej kontroli choroby przy zastosowa-
niu leczenia wysokimi dawkami ICS i innym lekiem 

o dorośli z ciężką astmą i z brakiem adekwatnej kon-
troli choroby przy zastosowaniu leczenia wysokimi 
dawkami ICS i innym lekiem 

• Wybrane komparatory:  

o młodzież: leczenie zindywidualizowane – wysokie 
dawki ICS + LAMA + LABA / wysokie dawki ICS + 
LAMA + LABA + omalizumab / wysokie dawki ICS + 
LAMA + LABA + mepolizumab lub dupilumab 

o dorośli: leczenie zindywidualizowane – wysokie 
dawki ICS + LAMA + LABA / wysokie dawki ICS + 
LAMA + LABA + omalizumab / wysokie dawki ICS + 
LAMA + LABA + mepolizumab lub dupilumab lub 
benralizumab lub reslizumab 

• Wnioski: nie stwierdzono dodatkowej korzyści klinicznej w 
ocenianych subpopulacjach. 

• Ostateczną decyzję podejmuje G-BA  -  planowana data wyda-
nia rekomendacji połowa maja 2023 r. 

Wielka  
Brytania 

National Institute  
for Health and Care Excellence  

(NICE) 

2023 
[ID3910] 

• ciężka astma,  

• brak adekwatnej kon-
troli choroby przy 

rekomendacja  
pozytywna  

po spełnieniu  
dodatkowych warunków 

• Wybrane komparatory:  

o leki biologiczne: reslizumab, benralizumab, mepoli-
zumab, omalizumab, dupilumab + SoC 

o zoptymalizowana terapia SoC 
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Kraj 
Organizacja 

(skrót nazwy) 

Rok  
[oznaczenie do-

kumentu] 

Wskazanie,  
którego dotyczy rekomen-

dacja 

Rekomendacja/wynik 
oceny/uzasadnienie 

Uwagi/ ograniczenia wskazane w raporcie HTA 

zastosowaniu lecze-
nia standardowego, 

• wiek ≥12 lat,  

• Tezepelumab zmniejsza częstość zaostrzeń choroby i zużycie 
OCS w porównaniu do placebo, jako leczenie dodane do SoC, 
zarówno w populacji ogólnej badań, jak i zdefiniowanych su-
bpopulacjach.  

• Z uwagi na brak badań bezpośrednio porównujących tezepe-
lumab z innymi lekami biologicznymi konieczne było przepro-
wadzenie porównania pośredniego, którego wyniki wskazują 
na porównywalną skuteczność tezepelumabu i zdefiniowa-
nych komparatorów, przy czym wnioskowanie obarczone jest 
niepewnością.  

• Ocena efektywności kosztowej wskazuje, że terapie tezepelu-
mabem jest efektywna kosztowo w porównaniu do SoC oraz 
leków biologicznych. 

Francja 
Haute Autorité de Sainté  

(HAS) 

2023 
[20033] 

• ciężka astma 

• wiek ≥12 lat 
pozytywna 

• SMR (korzyść bezwzględna): istotna (important) 

• ASMR (dodatkowa korzyść względem aktualnej praktyki): 
ASMR IV  

• Refundacja: 65% 

• Uzasadnienie: wyższość tezepelumabu względem placebo 
w zakresie zmniejszania rocznej częstości zaostrzeń wykazano 
w dwóch badaniach RCT z podwójnym zaślepienie, a lek ten 
charakteryzuje się akceptowalnym profilem bezpieczeństwa. 
Wskazano jednak, że nie odnotowano różnic w zmniejszaniu 
zużycia kortykosterydów w badaniu zaplanowanym pod tym 
kątem, brak jest wyników długoterminowej oceny przebiegu 
choroby podczas terapii tezepelumabem, brak klinicznie 
istotnych różnic w zakresie oceny kontroli astmy i jakości życia 

2022 
[6 898 131 4] 

• ciężka astma, 

• nie-alergiczna z po-
ziomem eozynofilów 
<150/μl oraz FeNO 

odmowa wczesnego do-
stępu do terapii 

• Przedstawione przez Wnioskodawcę dowody kliniczne pocho-
dzące z prób PATHWAY, NAVIGATOR, CASCADE i SOURCE nie 
odpowiadają populacji wnioskowanej na podstawie kryteriów 
włączenia 
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Kraj 
Organizacja 

(skrót nazwy) 

Rok  
[oznaczenie do-

kumentu] 

Wskazanie,  
którego dotyczy rekomen-

dacja 

Rekomendacja/wynik 
oceny/uzasadnienie 

Uwagi/ ograniczenia wskazane w raporcie HTA 

<20 ppb lub brak od-
powiedzi lub możli-
wości leczenia do-
stępnymi lekami bio-
logicznymi 

• brak adekwatnej kon-
troli przy zastosowa-
niu leczenia 5. stop-
nia wg GINA 

• wiek ≥12 lat 

• Wnioskodawca przedstawił wyniki dla populacji z astmą nie-
alergiczna z poziomem eozynofilów <150/μl oraz FeNO <20 
ppb pochodzące z dodatkowych analiz w podgrupach z ba-
dań NAVIGATOR i PATHWAY- łącznie dla jedynie 85 pacjentów 
(4% włączonych do prób; n=46 TEZ+SoC vs n-56 PBO+SoC), 
co utrudnia analizę otrzymanych wyników i obniża ich wiary-
godność 

• Wnioskodawca przedstawił wyniki dla populacji z brakiem od-
powiedzi lub możliwości leczenia dostępnymi lekami biolo-
gicznymi pochodzące z dodatkowych analiz w podgrupach z 
badania NAVIGATOR – łącznie dla 81 pacjentów (n=45 
TEZ+SoC vs n=36 PBO+SoC), którzy byli leczeni omalizuma-
bem przed włączeniem do tego badania i przerwali je bez 
określenia wcześniejszych przyczyn zaprzestania (brak lecze-
nia, nietolerancja itp.). Tym samym, podgrupa ta obejmuje 
również chorych na ciężką astmę otrzymujących leczenie 
stopnia 5 wg GINA z brakiem odpowiedzi lub możliwości le-
czenia dostępnymi lekami biologicznymi – uznano, że jest to 
podgrupa odpowiadając chorym z zapaleniem typu 2 z bra-
kiem odpowiedzi lub możliwości leczenia dostępnymi lekami 
biologicznymi, jednak w opinii HAS jest to bardziej hipoteza 
farmakodynamiczna niż założenie uprawniające do oceny 
skuteczności klinicznej  

Podsumowując, dostępne dane nie pozwalają na ocenę stosunku 
korzyści do ryzyka we wnioskowanym wskazaniu 

Kanada 
Canadian Agency for Drugs and Tech-

nologies in Health 
(CADTH) 

2022 
[SR0731-000] 

• ciężka astma,  

• wiek ≥12 lat, 

rekomendacja  
pozytywna,  

po spełnieniu  
dodatkowych warunków 

• Ocenę wydano w oparciu o wyniki badania NAVIGATOR, w 
którym wykazano znamienne zmniejszenie częstości zao-
strzeń, poprawę funkcji płuc, zmniejszenie intensywności ob-
jawów astmy oraz poprawę jakości życia vs PBO. Wyniki te 
potwierdzają podobne rezultaty uzyskane w próbie PATHWAY. 
Z kolei w badaniu DESTINATION wykazano, że korzyści ze sto-
sowania tezepelumabu utrzymują się w dłuższym, dwuletnim 
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Kraj 
Organizacja 

(skrót nazwy) 

Rok  
[oznaczenie do-

kumentu] 

Wskazanie,  
którego dotyczy rekomen-

dacja 

Rekomendacja/wynik 
oceny/uzasadnienie 

Uwagi/ ograniczenia wskazane w raporcie HTA 

okresie obserwacji, przy akceptowalnym profilu bezpieczeń-
stwa i tolerancji leczenia. 

• Wyniki porównania pośredniego vs inne leki biologiczne (du-
pilumab, benralizumab, mepolizumab, reslizumab i omalizu-
mab), zarówno dostarczone przez Wnioskodawcę, jak i ziden-
tyfikowane przez analityków CADTH w przeprowadzonym 
przeglądzie systematycznym wskazywały na porównywalną 
skuteczność w zakresie zmniejszania rocznej częstości zao-
strzeń, poprawy FEV1, zmniejszenia nasilenia objawów astmy, 
zmniejszania zużycia OCS oraz ryzyka wystąpienia zdarzeń 
niepożądanych.   

Z uwagi na brak efektywności kosztowej terapii (ICER vs SoC 
1 334 178/QALY) konieczne jest obniżenie ceny leku. 

Australia 
Pharmaceutical Benefits Advisory 

Committee 
(PBAC) 

2022 

• ciężka , niekontrolo-
wana, astma aler-
giczna i/lub eozynofi-
lowa 

- 
Wniosek o wydanie decyzji o refundację wycofany przez Wniosko-

dawcę/ 

Walia 
All Wales Medicines Strategy Group  

(AWMSG) 
2022 

• cieżka astma,  

• wiek ≥12 lat 
- 

Odtąpiono od oceny w ramach wskazania rejestracyjnego z uwagi 
na ocenę prowadzoną przez NICE. 

Irlandia  
National Centre for Pharmacoeco-

nomics (NCPE) 
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Ocena tezepelumabu przed niemiecką agencją prowadzona była w dwóch zdefiniowanych subpopula-

cjach:  

• młodzież w wieku 12-17 lat z ciężką astmą i z brakiem adekwatnej kontroli choroby przy zasto-

sowaniu leczenia wysokimi dawkami ICS i innym lekiem 

• dorośli z ciężką astmą i z brakiem adekwatnej kontroli choroby przy zastosowaniu leczenia wy-

sokimi dawkami ICS i innym lekiem.  

Dla każdej z nich zdefiniowano oddzielny zestaw komparatorów:  

• młodzież: leczenie zindywidualizowane – wysokie dawki ICS + LAMA + LABA / wysokie dawki ICS 

+ LAMA + LABA + omalizumab / wysokie dawki ICS + LAMA + LABA + mepolizumab lub dupilumab 

• dorośli: leczenie zindywidualizowane – wysokie dawki ICS + LAMA + LABA / wysokie dawki ICS + 

LAMA + LABA + omalizumab / wysokie dawki ICS + LAMA + LABA + mepolizumab lub dupilumab 

lub benralizumab lub reslizumab. 

W oparciu o przedłożone przez Wnioskodawcę dowody naukowe nie stwierdzono dodatkowej korzyści 

klinicznej w ocenianych subpopulacjach. Ostateczną decyzję podejmuje G-BA  -  planowana data wyda-

nia rekomendacji połowa maja 2023 r. 

W opublikowanej rekomendacji eksperci NICE (ID3910) rekomendują finansowania tezepelumabu jako 

leczenia uzupełniającego dla chorych w wieku co najmniej 12 lat z nieadekwatną kontrolą choroby po-

mimo leczenia wysokich dawek ICS w połączeniu z innym lekiem kontrolującym przebieg choroby pod 

warunkiem, że u pacjentów w poprzednim roku odnotowano ≥3 zaostrzeń choroby lub otrzymywali le-

czenie podtrzymujące OCS. W rekomendacji zaleca się również, by leczenie tezepelumabem przerwać 

w przypadku, gdy częstość ciężkich zaostrzeń choroby lub dawka OCS nie zostaną zmniejszone o ≤50% 

w okresie 12 miesięcy. W ramach analiz zdefiniowano komparatory: odpowiednio leki biologiczne: re-

slizumab, benralizumab, mepolizumab, omalizumab, dupilumab stosowane jako leczenie uzupełniające 

do SoC (z ang. standard of care) oraz wyłącznie zoptymalizowaną terapię SoC. Wykazano, że tezepelu-

mab zmniejsza częstość zaostrzeń choroby i zużycie OCS w porównaniu do placebo, jako leczenie do-

dane do SoC, zarówno w populacji ogólnej badań, jak i zdefiniowanych subpopulacjach. Z uwagi na brak 

badań bezpośrednio porównujących tezepelumab z innymi lekami biologicznymi konieczne było prze-

prowadzenie porównania pośredniego, którego wyniki wskazują na porównywalną skuteczność tezepe-

lumabu i zdefiniowanych komparatorów, przy czym wnioskowanie obarczone jest niepewnością. Ocena 
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efektywności kosztowej wskazuje, że terapie tezepelumabem jest efektywna kosztowo w porównaniu 

do SoC oraz leków biologicznych. Z uwagi na ocenę prowadzoną przed NICE walijska agencja AWMSG 

odstąpiła od przeprowadzenia własnej analizy. 

Odnaleziono zakończony proces oceny prowadzony przez HAS (CT18835) dotyczący wczesnego udo-

stępnienia leczenia tezepelumabem, przed jego rejestracją na terenie Unii Europejskiej. Zgodnie z opinią 

tego organu przedstawione przez Wnioskodawcę dowody naukowe pochodzące z prób PATHWAY, 

NAVIGATOR, CASCADE i SOURCE nie odpowiadają populacji wnioskowanej tj. pacjentów w wieku co naj-

mniej 12 lat, z astmą ciężką nie-alergiczną z poziomem eozynofilów <150/μl oraz FeNO <20 ppb lub 

brakiem odpowiedzi lub możliwości leczenia dostępnymi lekami biologicznymi, z jednoczesnym brakiem 

adekwatnej kontroli choroby przy zastosowaniu leczenia 5. stopnia wg GINA. W kolejnym procesie, za-

kończonym w listopadzie 2022 r. wydano pozytywną rekomendację refundacyjną dla finansowania te-

zepelumabu w populacji pacjentów w wieku co najmniej 12 lat jako leczenia uzupełniającego dla cho-

rych na astmę ciężką niekontrolowaną pomimo stosowania wysokich dawek ICS i innego leku kontrolu-

jącego. W ocenie SMR (ocena stosunku efektywności do bezpieczeństwa; Service Médical Rendu) wska-

zano na znaczący (important). Jak zaznaczono, wyższość tezepelumabu względem placebo w zakresie 

zmniejszania rocznej częstości zaostrzeń wykazano w dwóch badaniach RCT z podwójnym zaślepienie, 

a lek ten charakteryzuje się akceptowalnym profilem bezpieczeństwa. Wskazano jednak, że nie odnoto-

wano różnic w zmniejszaniu zużycia kortykosterydów w badaniu zaplanowanym pod tym kątem, brak 

jest wyników długoterminowej oceny przebiegu choroby podczas terapii tezepelumabem, brak klinicz-

nie istotnych różnic w zakresie oceny kontroli astmy i jakości życia. Z tego względu w ocenie ASMR 

(ocena innowacyjności terapii, Amélioration du Service Médical Rendu) przyznano IV stopień z refunda-

cja na poziomie 65%. 

Na stronach kanadyjskiej agencji CADTH (SR0731-000) zamieszczono pozytywną rekomendację doty-

czącą finansowania leczenia tezepelumabem dla chorych na astmę ciężką w wieku co najmniej 12 lat, 

po spełnieniu dodatkowych warunków opisanych w tabeli poniżej. 

Tabela 21. Warunki finansowania terapii tezepelumabem określone w rekomendacji refundacyjnej CA-
DTH. 

Warunek Uzasadnienie  Sposób wdrożenia 

Rozpoczęcie leczenia 

1. Leczenie tezepelumabem powinno 
być rozpoczynane u pacjentów w 

Do badania NAVIGATOR włączano pa-
cjentów stosujących średnie lub wysokie 

dawki ICS, jednak wytyczne kliniczne 

Klinicznie istotne zaostrzenie astmy defi-
niuje się jako pogorszenie astmy 
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wieku ≥12 lat spełniających nastę-
pujące warunki: 
1.1. astma niedostatecznie kon-

trolowana podczas leczenia z 
zastosowaniem wysokich da-
wek ICS (≥500 μg propionianu 
flutykazonu lub równoważ-
nika) oraz ≥1 innym lekiem 
kontrolującym 

1.2. ≥2 klinicznie istotne zaostrze-
nia w ostatnich 12 miesiącach 

zalecają maksymalizację dawek ICS przed 
dołączeniem leczenia biologicznego. 

W kryteriach włączenia do prób NAVIGA-
TOR i PATHWAY wymagano wystąpienia 
≥2 klinicznie istotne zaostrzeń w ostat-

nim roku. 

skutkujące podawaniem SCS przez ≥3 dni 
lub konieczność hospitalizacji. 

2. Przed rozpoczęciem leczenia ko-
nieczne jest przeprowadzenie wyj-
ściowej oceny kontroli objawów 
astmy za pomocą zwalidowanego 
kwestionariusza. 

Wyjściowa ocena kontroli objawów 
astmy jest konieczna, aby obiektywnie 

ocenić odpowiedź na leczenie. 

 

Ocena i wydanie decyzji o kontynuacji leczenia 

3. Ocena efektów leczenia powinna 
być przeprowadzana co 12 miesięcy 
z zastosowaniem tego samego kwe-
stionariusza co ocena wyjściowa 
kontroli objawów astmy. 

Warunek konieczny w celu zapewnienia 
wystarczającego okresu czasu do oceny 

dla pacjentów i klinicystów.  

Jako zwalidowane kwestionariusze wska-
zano ACQ lub ACT  

4. Finansowane leczenie tezepeluma-
bem powinno zostać przerwane, je-
śli wystąpi którekolwiek z poniż-
szych: 
4.1. brak poprawy kontroli obja-

wów astmy w stosunku do 
wartości wyjściowych w oce-
nie po 12 miesiącach terapii 

4.2. nie utrzymano kontroli obja-
wów astmy osiągniętej po 
pierwszych 12 miesiącach te-
rapii 

4.3. liczba klinicznie istotnych zao-
strzeń zwiększyła się w ciągu 
ostatnich 12 miesięcy 

4.4. w przypadku pacjentów sto-
sujących leczenie podtrzymu-
jące OCS: nie odnotowano 
zmniejszenia dawek OCS w 
pierwszych 12 miesiącach le-
czenia 

4.5. w przypadku pacjentów sto-
sujących leczenie podtrzymu-
jące OCS: nie utrzymano 
zmniejszenia dawek OCS osią-
gniętego po pierwszych 12 
miesiącach terapii lub nie od-
notowano ich dalszego 
zmniejszania się 

Kontrola objawów astmy oraz zmniejsze-
nie częstości zaostrzeń były wskazywane 
jako wyniki kliniczne o istotnych znacze-
niu przez pacjentów oraz ekspertów kli-

nicznych. W badaniu NAVIGATOR tezepe-
lumab zmniejszał częstość zaostrzeń vs 
PBO. Podobnie, zmniejszenie zużycia 

OCS stosowanych w leczeniu podtrzymu-
jącym było wskazywane jako wynik kli-
niczny o istotnych znaczeniu przez pa-
cjentów oraz ekspertów klinicznych. 

Leczenie podtrzymujące OCS definiuje 
się jako stosowanie OCS w dawce prze-

kraczającej 5mg prednizonu/dzień. 

Zasady przepisywania leczenia 

5. Leczenie powinien rozpoczynać le-
karz alergolog lub specjalista chorób 

Warunek konieczny w celu zapewnienia 
przepisywania leku odpowiedniej grupie 

pacjentów. 
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płuc z doświadczeniem w leczeniu 
astmy. 

6. Nie należy stosować tezepelumabu 
w skojarzeniu z innymi lekami biolo-
gicznymi. 

Brak jest dowodów naukowych wskazu-
jących na możliwość stosowania takiego 

skojarzenia.  

 

Cena leku 

7. Zmniejszenie ceny leku. 

Wartość ICER dla TEZ vs SoC wynosi 
1 334 178/QALY. 

Aby osiągnąć efektywność kosztową ko-
nieczne jest obniżenie ceny leku o 95% 

celu.  
Efektywność kosztowa vs inne leki biolo-
giczne jest niepewna z uwagi na brak wy-
ników pochodzących z porównań bezpo-
średnich oraz ograniczeń wynikających z 

porównań pośrednich. Aby osiągnąć 
efektywność kosztową konieczne cena 

tezepelumabu nie powinna przekraczać 
ceny najtańszego leku biologicznego fi-
nansowanego ze środków publicznych. 

 

Odnaleziono również informację o rozpoczęciu oceny przez szkocką agencję HTA SMC (SMC2541), do-

tyczącą zasadności finansowania w ramach wskazania rejestracyjnego. Na stronie australijskiej agencji 

PBAC zamieszczono natomiast informacje o zawieszeniu postepowania przez Wnioskodawcę. 
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7 Dobór komparatorów 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia (MZ 08/01/2021) w ramach oceny technologii medycz-

nych należy przedstawić w pierwszej kolejności porównanie z refundowaną technologią opcjonalną 

(komparatorem), czyli procedurą medyczną, finansowaną ze środków publicznych możliwą do zastoso-

wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostępną na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu złożenia wniosku. 

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiują w pierwszej kolejności komparator jako tzw. istniejącą 

praktykę, czyli sposób postępowania, który w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastąpiony 

przez ocenianą technologię. 

Z uwagi na możliwości refundowanego leczenia astmy w Polsce dobór komparatorów uwzględnia dwie 

populacje chorych: 

• obecnie niekwalifikujących się do leczenia biologicznego (stosujących leczenie standardowe); 

• obecnie kwalifikujących się do leczenia biologicznego finansowanego ze środków publicznych. 

Populacja chorych z ciężką postacią astmy obecnie niekwalifikujących się do leczenia biologicznego 
finansowanego ze środków publicznych 

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazują, że w populacji chorych na astmę ciężką, niekontro-

lowaną celowe jest rozpoczęcie leczenia biologicznego, stanowiącego leczenie uzupełniające do lecze-

nia standardowego. W populacji chorych z ciężką postacią astmy obecnie niekwalifikujących się do le-

czenia biologicznego w ramach programu lekowego ze względu na brak cech fenotypowych astmy aler-

gicznej lub eozynofilowej/Th-2 zależnej (lub zbyt niski poziom biomarkerów tych fenotypów) jedynym 

komparatorem jest najlepsza terapia standardowa (SoC), tj. indywidualne leczenie objawowe, ustalone 

przez specjalistę. Ponieważ tezepelumab stanowi terapię dodaną (add-on) do leczenia standardowego, 

jednocześnie określony zostaje szczegółowo komparator – leczenie standardowe (SoC, z ang. standard 

of care) +/- placebo, celem zaślepienia leku biologicznego. Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej, za-

równo krajowymi jak i zagranicznymi, jako standardowe postępowanie wśród pacjentów z ciężką posta-

cią astmy oskrzelowej w leczeniu przewlekłym najczęściej stosuje się wziewne glikokortykosteroidy oraz 

długodziałające β2-mimetyki, często także występuje konieczność dodatkowo przewlekłego stosowania 

doustnych glikokortykosteroidów. Zgodnie z zapisami wytycznych GINA, kryteriami programu lekowego 

oraz wskazaniem rejestracyjnym minimalny i podstawowy standard postępowania (SoC) do którego 
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następuje dołączenie leku biologicznego oznacza stosowanie wysokich dawek wziewnych glikokortyko-

steroidów (ICS) w połączeniu z innym lekiem kontrolującym astmę (długo działający agonista receptora 

β-2 adrenergicznego [LABA], modyfikator leukotrienów [LTRA], długo działający bloker receptora mu-

skarynowego [LAMA]). Chorzy w ramach SoC mogą przyjmować także dodatkowo inne leki, np. prepa-

raty złożone z wziewnych GKS i LABA, SABA doraźnie lub teofilinę (choć obecnie niezalecaną przez wy-

tyczne), a u części chorych konieczne będzie dołączenie przewlekłe doustnych GKS.  

Populacja chorych z ciężką postacią astmy obecnie kwalifikujących się do leczenia biologicznego 
finansowanego ze środków publicznych 

Wśród leków biologicznych w wytycznych klinicznych wymieniane są tezepelumab – możliwy do zasto-

sowania w całej rozważanej populacji, bez względu na fenotyp astmy lub obecność biomarkerów, oma-

lizumab – dedykowany pacjentom z astmą alergiczną, benralizumab, mepolizumab i reslizumab – wska-

zane dla pacjentów z astmą eozynofilową oraz dupilumab – terapia właściwa dla pacjentów z astmą 

z zapaleniem typu 2. 

W Polsce w ramach programu lekowego B.44 – Leczenie chorych z ciężką postacią astmy (ICD-10: J45, 

J82 możliwe jest leczenie benralizumabem, dupilumabem, mepolizumabem i omalizumabem. Leki te 

dodane do SoC stanowią właściwe komparatory dla leczenia tezepulumabem w obrębie części populacji 

wnioskowanej tj. pacjentów, którzy spełniają kryteria kwalifikacji do leczenia biologicznego finansowa-

nego ze środków publicznych. Z uwagi na odmienne kryteria kwalifikacji dla każdego z obecnie refundo-

wanych leków różne są kryteria wskazujące populację nachodzącą, w której możliwe będzie zastąpienie 

danego leku przez tezepelumab: 

• w zestawieniu z omalizumabem – w populacji ≥12 r.ż. z ciężką (przy czym populacja objęta le-

czeniem w programie lekowym obejmuje chorych powyżej 6 r.ż.), niekontrolowaną astmą aler-

giczną i z: 

o całkowitym stężeniem IgE w surowicy 30-1500 IU/ml lub 

o stwierdzoną jednoznacznie reaktywnością in vitro na alergeny całoroczne u pacjentów 

z całkowitym stężeniem IgE w surowicy poniżej 76 j.m./ml; 

• w zestawieniu z mepolizumabem lub benralizumabem – w populacji chorych ≥18 r.ż ciężką, 

oporną na leczenie astmą eozynofilową identyfikowaną poprzez liczbę eozynofili we krwi na 

poziomie: 
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o ≥350 komórek/µl na wizycie kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 miesięcy poprzedzających 

kwalifikację chorego do udziału w programie lub  

o ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycznie, przez okres 6 miesięcy przed kwalifikacją z po-

wodu braku kontroli astmy konieczne było przyjmowanie steroidów systemowych 

w dawce ≥5mg dziennie i skumulowana roczna dawka steroidów doustnych wynosi 

≥1,0 g (w przeliczeniu na prednizon); 

• w zestawieniu z dupilumabem –  

o w populacji pacjentów ≥18 r.ż. z ciężką niekontrolowaną astmą z zapaleniem typu 2 

charakteryzującym się liczbą eozynofili we krwi na poziomie: 

▪ ≥350 komórek/µl na wizycie kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 miesięcy poprze-

dzających kwalifikację chorego do udziału w programie lub  

▪ ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycznie, przez okres 6 miesięcy przed kwalifi-

kacją z powodu braku kontroli astmy konieczne było przyjmowanie steroidów 

systemowych w dawce ≥5mg dziennie i skumulowana roczna dawka steroidów 

doustnych wynosi ≥1,0g (w przeliczeniu na prednizon). 

o w populacji pacjentów ≥12 r.ż. z ciężką niekontrolowaną astmą z zapaleniem typu 2 

charakteryzującym się: 

▪ liczbą eozynofilii we krwi na poziomie ≥150 komórek/mikrolitr na wizycie kwa-

lifikacyjnej albo w ciągu 12 miesięcy poprzedzających kwalifikację chorego do 

udziału w programie oraz 

▪ z alergią na alergeny całoroczne potwierdzoną punktowymi testami skórnymi 

lub testami swoistego IgE – całkowitym stężeniem IgE w surowicy 30-1500 

IU/ml. 

Na wykresie poniżej przedstawiono graficznie subpopulacje wyróżniane w ramach porównania tezepe-

lumabu z lekami biologicznymi finansowanymi w Polsce.
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Wykres 4. Subpopulacje wyróżniane w ramach porównania tezepelumabu z lekami biologicznymi finan-
sowanymi w Polsce. 

 

 

 

 

 

 

 

  

ASTMA ALERGICZNA ASTMA EOZYNOFILOWA 

omalizumab 
• 12 r.ż 

• IgE 30-1500 IU/ml 
lub reaktywność in 
vitro na alergeny ca-
łoroczne u pacjentów 
z całkowitym stęże-
niem IgE w surowicy 
poniżej 76 IU/ml 

benralizumab, mepolizumab 
dupilumab 

• 18 r.ż 

• ≥350 lub ≥150 eozynofili/µl 
u stosujących SCS systematycznie 

dupilumab 
• 12 r.ż 

• ≥150 eozyno-
fili/µl  

• IgE w surowicy 
30-1500 IU/ml 
lub alergia na 
alergeny cało-
roczne wg te-
stów skórnych 
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8 Dobór punktów końcowych 

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMiT w celu oceny korzyści zdro-

wotnych należy uwzględnić istotne klinicznie punkty końcowe, odgrywające kluczową rolę w danej jed-

nostce chorobowej, tj.: (1) punkty końcowe odnoszące się do śmiertelności; (2) punkty końcowe odno-

szące się do przebiegu i/lub nasilenia jednostki chorobowej oraz (3) punkty końcowe odnoszące się do 

jakości życia; jak również (4) zdarzenia i działania niepożądane. Ocena efektywności klinicznej może być 

również przeprowadzona w oparciu o wyniki w zakresie punktów końcowych „zastępczych” – w takim 

przypadku wymagane jest wiarygodne wykazanie związku z punktami końcowymi istotnymi klinicznie, 

w odniesieniu do rozpatrywanego problemu zdrowotnego. Ponadto zaznaczono, że punkty końcowe 

raportowane w analizach powinny dotyczyć ocenianej jednostki chorobowej i jej przebiegu, odzwiercie-

dlać medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednocześnie umożliwiać wykrycie potencjal-

nych różnic między porównywanymi technologiami oraz mieć zasadnicze („krytyczne”) znaczenie dla 

podejmowania racjonalnych decyzji klinicznych (AOTMiT 2016). 

Z uwagi na brak kontroli objawów oraz nawracające kliniczne zaostrzenia pacjenci w docelowej grupie 

wnioskowanego programu lekowego są obciążeni zwiększonym ryzykiem zgonu. Postępująca utrata 

funkcji płuc również może być przyczyną przedwczesnej śmierci i wpływać na przeżycie całkowite. Nie-

mniej, z uwagi na przewlekły charakter choroby, bezpośrednia ocena wpływu nowych terapii na przeży-

cie całkowite nie wydaje się realistycznym celem badania klinicznego, z uwagi na wymaganą, przy sto-

sunkowo niewielkiej liczbie oczekiwanych zdarzeń, bardzo dużą liczebność próby i wieloletni okres ob-

serwacji. Możliwe jest jednak dokonanie oceny innych punktów końcowych, istotnych klinicznie lub „za-

stępczych” o znanym, wykazanym związku z przeżywalnością w docelowej populacji pacjentów.  

Zgodnie z cytowanymi wyżej wytycznymi EMA, nowa terapia stosowana w celu kontroli astmy (tzw. con-

troller medications) powinna wykazywać możliwość uzyskania i utrzymania kontroli choroby, jak również 

prowadzić do zmniejszenia częstości zaostrzeń. Preferowaną miarą wyniku jest, w przypadku nowych 

terapii, ocena zaostrzeń, a znaczenie wspierające ma dodatkowe wykazanie wpływu na czynność płuc 

(EMA 2015). W badaniach klinicznych zaostrzenia definiowane są poprzez występowanie pogorszenia 

objawów astmy oskrzelowej wymagających zastosowania systemowych glikokortykosteroidów, wyróż-

nia się również zaostrzenia powodujące konieczność wizyt na oddziale ratunkowym lub hospitalizacji. 

W obowiązującym i proponowanym w programie lekowym zaostrzenia stanowią jedno z kryteriów włą-

czenia opisujących pacjentów z astmą ciężką oporną na leczenie – wymaga się dwóch lub więcej 
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epizodów zaostrzeń w ostatnim roku przed kwalifikacją, wymagających stosowania systemowych gliko-

kortykosteroidów lub zwiększenia ich dawki na okres dłuższy niż trzy dni u osób, które stosują je prze-

wlekle. Dodatkowe kryterium stanowią hospitalizacje w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrze-

nia astmy lub atak astmy w przeszłości zagrażający życiu. W zakresie wpływu terapii na zaostrzenia astmy 

ocenie może podlegać częstość zaostrzeń w określonym przedziale czasowym, jak również czas do wy-

stąpienia zaostrzenia. Zaostrzenia astmy stanowią istotne obciążenie zarówno dla pacjenta jak i dla sys-

temu opieki zdrowotnej. Jest to punkt końcowy istotny klinicznie (zdefiniowany poprzez zdarzenia bez-

pośrednio odczuwane przez pacjenta) i oceniany w rzeczywistej praktyce klinicznej w procesie leczenia 

astmy. Zaostrzenie astmy jest zatem także punktem końcowym o wykazanym, istotnym związku ze 

śmiertelnością w docelowej populacji pacjentów (Engelkes 2020). Ponadto zaostrzenia są jednym z pa-

rametrów pozwalających ocenić skuteczność leczenia w programie lekowym – wystąpienie zaostrzeń 

astmy w obserwacji rocznej w liczbie równej lub przewyższającej okres poprzedzający leczenie jest pod-

stawą przerwania terapii. 

Istotną, obiektywną informację odnośnie skuteczności nowej terapii biologicznej wnosi ponadto ocena 

zmiany stopnia zużycia leków przeciwastmatycznych, a zwłaszcza konieczności przewlekłego stosowania 

doustnych glikokortykosteroidów, gdyż ich podawanie związane jest z wysokim ryzykiem licznych powi-

kłań, istotnie wpływających na jakość życia chorych. Konieczność ich stosowania i wielkość dawki sta-

nowi w praktyce klinicznej istotny element oceny stanu choroby u chorego, a zmniejszenie ich zużycia 

jest znaczącym sygnałem świadczącym o poprawie przebiegu astmy. Ograniczenie intensywności terapii 

(tj. częstości stosowania, dawek) lekami stosowanymi w celu kontroli choroby (tj. controller medications) 

zostało określone w wytycznych EMA jako punkt końcowy istotny klinicznie (EMA 2015). Również w pro-

gramie lekowym w ocenie skuteczności leczenia przyjęto u pacjentów, którzy przed włączeniem do pro-

gramu przyjmowali przewlekle systemowe GKS (systematycznie przez minimum 6 miesięcy), brak re-

dukcji dawki lub redukcję o ≤30% (o ile brak redukcji nie wynika z niewydolności kory nadnerczy) jako 

kryterium przerwania terapii. Jako akceptowalny punkt końcowy, odzwierciedlający stopień kontroli 

astmy, w wytycznych EMA określono także zużycie leków ratunkowych (tj. reliever medications). 

Ważną informację w kontekście oceny skuteczności nowych terapii przeciwastmatycznych uzyskuje się 

ponadto poprzez ocenę stopnia kontroli objawów astmy. W wytycznych EMA ocenę objawów choroby 

w skalach punktowych określono jako „akceptowalny parametr kliniczny”; ponadto wyróżniono ocenę 

kontroli objawów astmy w oparciu o kompleksowe narzędzia kwestionariuszowe (ang. composite 
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scores), dostarczające wartościowej informacji w zakresie objawów klinicznych, jak i ograniczeń codzien-

nego funkcjonowania z perspektywy pacjenta (EMA 2015). 

Oceny objawów choroby można dokonać przy pomocy specyficznych narzędzi jak np. kwestionariusz 

Asthma Control Questionnaire (ACQ), który służy do oceny stopnia kontroli choroby lub zmian stopnia 

kontroli choroby wynikających ze stosowanego leczenia lub zmian zachodzących spontanicznie (Juniper 

1999). Wyniki osiągane w kwestionariuszu mieszczą się w granicach 0-6 (wyższy wynik oznacza pogor-

szenie) i na tej postawie chory może być sklasyfikowany jako osoba z astmą dobrze kontrolowaną lub 

z astmą słabo kontrolowaną (odpowiednio wyniki ≤ 0,75 lub ≥ 1,5), a minimalna istotna klinicznie różnica 

wynosi 0,5. Wartości te odnoszą się do pełnej wersji kwestionariusza zawierającego 7 pytań, jednak 

wersje skrócone (ACQ-6 i ACQ-5) dają podobne rezultaty (Juniper 2005, Juniper 2006). Innym zwalido-

wanym narzędziem służącym do oceny kontroli objawów astmy oskrzelowej jest kwestionariusz Asthma 

Control Test (ACT). ACT to narzędzie numeryczne, którego zakres zawiera się pomiędzy 5-25, a wartości 

wyższe wskazują na lepszą kontrolę choroby. Brak kontroli objawów astmy stwierdza się przy punktacji 

ACT < 20 (PTA 2019, GINA 2020). Wykorzystywana bywa również skala GETE (z ang. Global Effectiveness 

Treatment Evaluation) oceniająca skuteczność terapii w osób opisowy, gdzie ocena przypisywana jest 

zależnie od osiąganej kontroli astmy (możliwe oceny: bardzo dobra – całkowita kontrola astmy, dobra – 

znacząca poprawa kontroli astmy, umiarkowana – zauważalna, ale ograniczona poprawa, słaba – brak 

znaczącej zmiany oraz pogorszenie przebiegu choroby) oraz kwestionariusz ASMA (z ang. MedImmune 

Asthma Symptome Score) oceniający nasilenie objawów dziennych i nocnych choroby w skali od 0 (brak) 

do 4 (najgorsze objawy/nasilenie). W obowiązującym i proponowanym programie lekowym jednym 

z kryteriów braku kontroli choroby jest wynik ACQ > 1,5 pkt, a w ocenie skuteczności leczenia przyjęto, 

że od pacjentów wymaga się poprawy kontroli astmy, czyli wzrostu ACQ o ≥0,5 pkt w porównaniu z wi-

zytą w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia lub osiągnięcie co najmniej dobrej oceny odpo-

wiedzi na terapię przez lekarza prowadzącego wg skali GETE. 

Zarówno postęp choroby (utrata czynności płuc i cechy utrwalonej obturacji), jak i kontrolę astmy w co-

dziennej praktyce ocenia się na podstawie wyników badań spirometrycznych – tj. badań czynnościowych 

układu oddechowego, obejmujących przede wszystkim pomiar FEV1, (przed i po podaniu leku rozszerza-

jącego oskrzela, aby ocenić rzeczywistą utrwaloną obturację) oraz PEF (pomiar może być samodzielnie 

wykonywany przez pacjenta). W wytycznych EMA zalecono ocenę czynności płuc w badaniach klinicz-

nych leków stosowanych w celu kontroli astmy jako punktu końcowego pierwszorzędowego – na równi 

z oceną zaostrzeń lub kluczowego – drugorzędowego; wskazano, że parametry FEV1 i PEF 
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odzwierciedlają stopień obturacji dróg oddechowych i stanowią akceptowane miary w spirometrycznej 

ocenie efektu stosowania leków przeciwastmatycznych (EMA 2015). Ponadto w odniesieniu do FEV1 

autorzy wytycznych EMA podkreślają że, przy ograniczonym związku z objawami choroby, niska wartość 

FEV1 stanowi niezależny predyktor zaostrzeń astmy; z kolei parametr PEF jest uznawany za właściwy 

wskaźnik monitorowania czynności płuc w warunkach domowych (EMA 2015). Także w obowiązującym 

i proponowanym programie lekowym obecne jest dodatkowe kryterium włączenia obejmujące utrzy-

mującą się obturację dróg oddechowych (natężona objętość wydechowa pierwszosekundowa FEV1 

<80% wartości należnej lub zmienność dzienna szczytowego przepływu wydechowego PEF>30%), 

a w ramach monitorowania programu wykonuje się spirometrię lub PEF, jeśli obecne są przeciwwskaza-

nia do wykonania badania spirometrycznego. 

Z uwagi na przewlekły charakter choroby o złożonym charakterze istotnym elementem oceny skutecz-

ności terapii jest jej wpływ na jakość życia pacjentów (punkt końcowy istotny klinicznie). Parametr jako-

ści życia jest oceniany za pomocą zwalidowanych kwestionariuszy, specyficznych dla choroby, jak i ge-

nerycznych. W populacjach chorych na astmę często stosowane są narzędzia Asthma Quality of Life 

Questionnaire (AQLQ) oraz St. George’s Respiratory Questionnaire (SGQR). Kwestionariusz AQLQ składa 

się z zestawu 32 pytań pogrupowanych w domeny oceniające różne aspekty astmy: ograniczenia aktyw-

ności, objawy, funkcjonowanie emocjonalne oraz ekspozycję na czynniki środowiskowe. Z kolei kwestio-

nariusz SGRQ służy do pomiarów jakości życia zależnej od zdrowia u pacjentów z chorobami, przebiega-

jącymi z obturacją dróg oddechowych. Zawiera on 76 pytań przedstawionych w 3 skalach: objawy, ak-

tywność i wpływ na życie, z których oblicza się pojedynczy wynik (niezależny od pacjenta i badania) (Har-

rison 2020). Ponadto zastosować można także skale CGI-C i PGI-C (Clinician Global Impression of Change 

i Patient Global Impression of Change), czyli skale ogólnego wrażenia zmiany stanu w ocenie odpowied-

nio lekarza i pacjenta. Porównuje się w nich aktualny stan chorego z wynikiem wyjściowym przy użyciu 

7-stopniowej skali: 1 – bardzo mocno poprawiony (very much improved), 2 – znacznie poprawiony (much 

improved), 3 – minimalnie poprawiony, 4 – bez zmian, 5 – minimalnie pogorszony, 6 – znacznie pogor-

szony i 7 – bardzo mocno pogorszony (Harrison 2020). Powszechnie stosowane w badaniach klinicznych 

jest również narzędzie EQ-5D służące do oceny jakości życia chorych. Część kwestionariusza dotycząca 

stanu zdrowia obejmuje 5 jego wymiarów: zdolność do poruszania się, samoopiekę (z ang. self-care), 

codzienna aktywność (z ang. usual activity), ból lub dyskomfort oraz niepokój lub przygnębienie. W każ-

dym z tych wymiarów ankietowana osoba może udzielić jednej z trzech odpowiedzi: wskazujących na 

brak trudności, ich niewielkie albo bardzo duże nasilenie (Brooks 1996). Również w programie lekowym 

wśród kryteriów włączenia jest pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w teście 
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kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ < 5,0 punktów), a w ocenie skuteczności leczenia 

przyjęto, że kryterium przerwania leczenia stanowi brak poprawy jakości życia w teście kontroli jakości 

życia chorego na astmę – spadek miniAQLQ o ≥0,5 pkt w porównaniu z wizytą w tygodniu zakwalifiko-

wania pacjenta do leczenia. 

Szczegóły dotyczące powyższych skal zostały zawarte w rozdziale 10.2. 

Istotne jest także przeprowadzenie oceny bezpieczeństwa stosowanej terapii – ocena częstości wystę-

powania zdarzeń niepożądanych, z uwzględnieniem zgonów, ciężkich zdarzeń niepożądanych, zdarzeń 

związanych z leczeniem i zdarzeń prowadzących do zakończenia leczenia. 

W tabeli poniżej przedstawiono kluczowe informacje dotyczące punktów końcowych wybranych do ana-

lizy klinicznej, wraz z określeniem ich istotności dla procesu decyzyjnego wg systemu GRADE. Wartości 

minimalnych różnic istotnych klinicznie (MCID; ang. minimal clinically important difference) określono, 

zgodnie z wytycznymi AOTMiT, dla wyników ocenianych w skalach lub kwestionariuszach (AOTMiT 2016) 

– tj. dla zmian parametrów ocenianych w skalach ACQ-6 (Cloutier 2012), ACT (Cloutier 2012), AQLQ 

(Jones 2002, Khusial 2020) i SGRQ (Jones 2002).  

Tabela 22. Podsumowanie wyboru punktów końcowych – kategoria punktu końcowego wg wytycznych 
AOTMIT i GRADE i uzasadnienie kategoryzacji. 

Punkt końcowy 
Kategoria wg 
wytycznych 

AOTMiT 

Kategoria 
GRADE 

Uzasadnienie 

Przeżywalność 
/śmiertelność 

Punkt końcowy 
istotny klinicznie, 
odnoszący się do 

śmiertelności 

Krytyczny 
• ciężka, niekontrolowana astma jest chorobą skracającą 

przeżycie† 

Zaostrzenia astmy 

Punkt końcowy 
istotny klinicznie, 
odnoszący się do 
przebiegu i/lub 

nasilenia jednostki 
chorobowej 

Krytyczny 

• punkt końcowy odnoszący się do odczuwalnych dla pacjenta 
zdarzeń występujących w przebiegu choroby (pogorszenie stanu 
ogólnego, nasilenie kaszlu, zwiększenie ilości lub zmiana 
charakteru odkrztuszanej ropnej wydzieliny, niekiedy gorączka 
i nasilenie duszności) 

• bezpośredni związek z jednym z głównych celów leczenia astmy 
(tj. z kontrolą choroby) 

• preferowany punkt końcowy w ocenie nowych terapii 
przeciwastmatycznych, stosowanych w celu kontroli choroby wg 
wytycznych EMA 

• punkt końcowy o wykazanym, istotnym związku 
ze śmiertelnością chorych na ciężką astmę^ 

• parametr oceniany w trakcie kwalifikacji do wnioskowanego 
programu lekowego (zaostrzenie zdefiniowano jako zdarzenia 
wymagające stosowania systemowych glikokortykosteroidów 
lub zwiększenia ich dawki na okres dłuższy niż trzy dni u osób, 
które stosują je przewlekle) 
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Punkt końcowy 
Kategoria wg 
wytycznych 

AOTMiT 

Kategoria 
GRADE 

Uzasadnienie 

• parametr pozwalający ocenić skuteczność leczenia w programie 
lekowym – wystąpienie zaostrzeń astmy w okresie leczenia w 
liczbie równej lub przewyższającej okres poprzedzający leczenie 
w obserwacji rocznej jest podstawą przerwania terapii 

Zmiana zużycia 
leków 

kontrolujących 
astmę  

(przede wszystkim 
systemowych 

GKS)  

Punkt końcowy 
istotny klinicznie 

i związany 
z bezpieczeństwem, 

odnoszący się do 
przebiegu i/lub 

nasilenia jednostki 
chorobowej 

Krytyczny 

• punkt końcowy zalecany do oceny w wytycznych EMA, jako 
„istotny klinicznie” 

• długotrwałe leczenie GKS systemowymi wiąże się z ryzykiem 
licznych powikłań (m.in. rozwoju cukrzycy posterydowej, 
nadciśnienia tętniczego, wzrostu masy ciała, ścieńczenia skóry, 
infekcji – w tym grzybiczych, depresji, miopatii, zaćmy, jaskry, 
osteoporozy, złamań oraz bezsenności; po długotrwałym lub 
częstym stosowaniu – ryzyko rozwoju tzw. jatrogennego zespół 
Cushinga), w związku z czym jest to ostatni z zalecanych stopni 
intensyfikacji leczenia astmy 

• parametr wskazany jako jedna z form oceny skuteczności terapii 
w programie lekowym u pacjentów, którzy przewlekle stosowali 
GKS (brak skuteczności zdefiniowano jako brak redukcji dawki 
tych leków lub redukcję o ≤30% [o ile brak redukcji nie wynika z 
niewydolności kory nadnerczy]) 

Zmiana zużycia 
leków 

ratunkowych 

Punkt końcowy 
odnoszący się do 
przebiegu i/lub 

nasilenia jednostki 
chorobowej  

Ważny 
• punkt końcowy odzwierciedlający stopień kontroli astmy 

wg wytycznych EMA 

Ocena objawów 
astmy (nasilenie, 

kontrola 
objawów) 

Punkt końcowy 
istotny klinicznie, 
odnoszący się do 
przebiegu i/lub 

nasilenia jednostki 
chorobowej 

Krytyczny 

• punkt końcowy odnoszący się do odczuwalnych dla pacjenta 
zdarzeń występujących w przebiegu choroby  

• bezpośredni związek z jednym z głównych celów leczenia astmy 
(tj. z kontrolą choroby) 

• gorsza kontrola objawów choroby jest u chorych na ciężką 
astmę istotnie związana z wyższym ryzykiem zgonu#  

• możliwość oceny za pomocą uznanych i zwalidowanych 
narzędzi: kwestionariusza ACQ (MCID* 0,5 pkt), kwestionariusza 
AQLQ (MCID* 0,5 pkt), narzędzia ACT (MCID* 3 pkt), skali GETE, 
kwestionariusza ASMA 

• parametr wskazany w programie lekowym jako element oceny 
braku kontroli astmy przy włączeniu (ACQ >1,5 pkt) oraz jedna z 
form oceny skuteczności terapii - od pacjentów wymaga się 
poprawy kontroli astmy, czyli wzrostu ACQ o ≥0,5 pkt w 
porównaniu z wizytą w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do 
leczenia tezepelumabem lub osiągnięcie co najmniej dobrej 
oceny odpowiedzi na terapię przez lekarza prowadzącego wg 
skali GETE 

Wydolność płuc 
w ocenie 

spirometrycznej  
(FEV1, inne 
parametry 

spirometryczne) 

Punkt końcowy 
o wiarygodnie 

wykazanym związku 
z punktem 
końcowym 

istotnym klinicznie 
(zaostrzeniami 

astmy) 
w odniesieniu do 
rozpatrywanego 

Ważny 

• punkt końcowy rekomendowany jako jedna z miar oceny 
korzyści klinicznej w wytycznych EMA 

• parametr stosowany do monitorowania stanu pacjentów 
w rzeczywistej praktyce klinicznej 

• wydolność płuc wyrażona wartością FEV1 to punkt końcowy 
o wykazanym związku z punktem końcowym istotnym klinicznie 
– zaostrzeniami astmy& 

• w programie lekowym obecne jest dodatkowe kryterium 
włączenia obejmujące utrzymującą się obturację dróg 
oddechowych (natężona objętość wydechowa 
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Punkt końcowy 
Kategoria wg 
wytycznych 

AOTMiT 

Kategoria 
GRADE 

Uzasadnienie 

problemu 
zdrowotnego  

pierwszosekundowa FEV1 <80% wartości należnej lub 
zmienność dzienna szczytowego przepływu wydechowego 
PEF>30%), a w ramach monitorowania programu wykonuje się 
spirometrię lub PEF, jeśli obecne są przeciwwskazania do 
wykonania badania spirometrycznego 

Jakość życia i inne 
PROs 

Punkt końcowy 
istotny klinicznie, 

odnoszący się 
do jakości życia 

Krytyczny 

• ciężka, niekontrolowana astma jest chorobą istotnie obniżającą 
jakość życia chorych 

• możliwość oceny za pomocą uznanych i zwalidowanych 
narzędzi: kwestionariusza SGRQ (MCID* 4 jednostki), narzędzie 
EQ-5D 

• w programie lekowym wśród kryteriów włączenia jest 
pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w 
teście kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ < 5,0 
punktów), a w ocenie skuteczności leczenia przyjęto, że 
kryterium przerwania leczenia stanowi brak poprawy jakości 
życia w teście kontroli jakości życia chorego na astmę – spadek 
miniAQLQ o ≥0,5 pkt w porównaniu z wizytą w tygodniu 
zakwalifikowania pacjenta do leczenia 

Zdarzenia 
niepożądane 

Punkt końcowy 
istotny klinicznie  

Krytyczny 
• wnioskowana terapia będzie prowadzona przewlekle, 

jednocześnie z innymi lekami 

* zgodnie z wytycznymi AOTMiT (AOTMIT 2016) wartości minimalnej różnicy istotnej klinicznie (MCID) określono dla punktów końcowych 
ocenianych w skalach lub kwestionariuszach; 

† wymagany okres obserwacji dla oceny tego punktu końcowego przekracza możliwy horyzont badań klinicznych (i obserwacyjnych - dla 
pierwszy raz leku zarejestrowanego w listopadzie 2017 r. – FDA), punkt końcowy uwzględniono jednak wśród poszukiwanych wyników 
ze względu na zalecenia AOTMiT dotyczące wyboru punktów końcowych do analizy klinicznej (AOTMiT 2016); 

^ Engelkes 2020; 
# Omachi 2008; 
& EMA 2015 

W analizie ekonomicznej należy zastosować jednostkę wyników zdrowotnych lata życia skorygowane 

o jakość (QALY), które są rekomendowaną przez AOTMiT miarą efektu, zwłaszcza w przypadku chorób 

przewlekłych o istotnym wpływie na jakość życia chorego (AOTMiT 2016). 
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9 Zakres analiz 

9.1 Analiza kliniczna 

Analiza kliniczna będzie miała na celu ocenę skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa stosowania pro-

duktu leczniczego TEZSPIRETM w leczeniu ciężkiej niekontrolowanej astmy w ramach programu leko-

wego. Analiza zostanie przeprowadzona zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine. Metodyka zosta-

nie oparta o aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych wersja 3.0, stanowiące załącznik do za-

rządzenia nr 40/2016 Prezesa AOTMiT (AOTMiT 2016), Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie mi-

nimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wy-

robu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 08/01/2021) 

oraz wytyczne przeprowadzania przeglądów systematycznych Cochrane Collaboration: Cochrane Hand-

book for Systematic Reviews of Interventions, wersja 6.3 (Higgins 2022). 

W celu odnalezienia dostępnych danych naukowych (badania pierwotne oraz opracowania wtórne, tj. 

raporty HTA oraz przeglądy systematyczne) zostanie wykonany przegląd systematyczny, z uwzględnie-

niem słów kluczowych, zgodnych ze sformułowanym pytaniem badawczym, opartym o następujący 

schemat PICOS: 

Tabela 23. Kryteria PICOS. 

Parametr Kryteria włączenia Kryteria wykluczenia 

Populacja  

(P. z ang. Population) 

    

     
    

     
   

       
    

   
      

                 
 

       
 

    
    

    
 

• wiek <12 lat 

• chorzy z łagodną lub umiarkowaną postacią 
choroby, przy czym dopuszczano badania z 
kryteriami włączenia obejmującymi umiar-
kowaną lub ciężką astmę, pod warunkiem 
możliwości wyróżnienia wyników w grupie 
chorych na astmę ciężką 

• przeciwskazania wynikające z ChPL 
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Parametr Kryteria włączenia Kryteria wykluczenia 

      
    

 

     
   

     
   

  
     

   
  
 

     
     

    
    

Interwencja  

(I. z ang. Intervention) 

• tezepelumab (TEZ) podawany podskórnie 
(s.c.) w dawce 210 mg co cztery tygodnie, 
zgodnie z obowiązującą Charakterystyką 
Produktu Leczniczego + SoC 

• tezepelumab (TEZ) podawany podskórnie 
(s.c.) w dawkowaniu innym niż zarejestro-
wane  

Komparatory  

(C. z ang. Comparison) 

• standardowe leczenie stosowane w prze-
biegu ciężkiej astmy oskrzelowej (SoC +/- 
placebo)  

• omalizumab + SoC – w populacji ≥12 r.ż. z 
ciężką, niekontrolowaną astmą alergiczną 
i z: 

o całkowitym stężeniem IgE w surowicy 
30-1500 IU/ml lub 

o stwierdzoną jednoznacznie reaktyw-
nością in vitro na alergeny całoroczne 
u pacjentów z całkowitym stężeniem 
IgE w surowicy poniżej 76 j.m./ml; 

• mepolizumab + SoC lub benralizumab + 
SoC – w populacji chorych ≥18 r.ż ciężką, 
oporną na leczenie astmą eozynofilową 
identyfikowaną poprzez liczbę eozynofili 
we krwi na poziomie: 

o ≥350 komórek/µl na wizycie kwalifi-
kacyjnej albo w ciągu 12 miesięcy po-
przedzających kwalifikację chorego 
do udziału w programie lub  

o ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycz-
nie, przez okres 6 miesięcy przed 
kwalifikacją z powodu braku kontroli 
astmy konieczne było przyjmowanie 
steroidów systemowych w dawce 
≥5mg dziennie i skumulowana roczna 
dawka steroidów doustnych wynosi 
≥1,0g (w przeliczeniu na prednizon); 

• dupilumab + SoC –  

o w populacji pacjentów ≥18 r.ż. z 
ciężką niekontrolowaną astmą z 

• inne leki biologiczne stosowane w leczeniu 
astmy oskrzelowej (np. reslizumab), nieob-
jęte finansowaniem w ramach obowiązują-
cego programu lekowego 

• dopuszczano badania prowadzone w szer-
szej populacji chorych ze względu na bio-
markery danego fenotypu astmy, np. eozy-
nofilię, pod warunkiem możliwości wyróż-
nienia wyników wśród pacjentów z doce-
lową eozynofilią lub zbliżoną do docelowej 
(kryterium odnośnie badań dla leków biolo-
gicznych) 
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Parametr Kryteria włączenia Kryteria wykluczenia 

zapaleniem typu 2 charakteryzują-
cym się liczbą eozynofili we krwi na 
poziomie: 
▪ ≥350 komórek/µl na wizycie 

kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 
miesięcy poprzedzających kwa-
lifikację chorego do udziału w 
programie lub  

▪ ≥150 komórek/μl, jeżeli syste-
matycznie, przez okres 6 mie-
sięcy przed kwalifikacją z po-
wodu braku kontroli astmy ko-
nieczne było przyjmowanie ste-
roidów systemowych w dawce 
≥5mg dziennie i skumulowana 
roczna dawka steroidów doust-
nych wynosi ≥1,0g (w przelicze-
niu na prednizon). 

o w populacji pacjentów ≥12 r.ż. z 
ciężką niekontrolowaną astmą z zapa-
leniem typu 2 charakteryzującym się: 
▪ liczbą eozynofilii we krwi na po-

ziomie ≥150 komórek/mikrolitr 
na wizycie kwalifikacyjnej albo 
w ciągu 12 miesięcy poprzedza-
jących kwalifikację chorego do 
udziału w programie oraz 

▪ z alergią na alergeny cało-
roczne potwierdzoną punkto-
wymi testami skórnymi lub te-
stami swoistego IgE – całkowi-
tym stężeniem IgE w surowicy 
30-1500 IU/ml. 

W ramach porównania pośredniego – bada-
nia porównujące wymienione jako kompa-
ratory leki biologiczne (+ SoC) między sobą 
lub z SoC +/- placebo.  

Punkty końcowe/Miary efektów 

zdrowotnych  

(O. z ang. Outcomes) 

• częstość zaostrzeń astmy, czynność płuc, 
objawy astmy i ich kontrola (ACQ, ACT, 
GETE, ASMA), jakość życia (AQLQ, SGQR, 
EQ-5D), zużycie leków ratunkowych, ko-
nieczność stosowania doustnych glikokor-
tykosteroidów, przeżycie całkowite, bez-
pieczeństwo 

• farmakokinetyka i farmakodynamika 

Rodzaj włączonych badań  

(S. z ang. Study design) 

• badania kliniczne z randomizacją i grupą 
kontrolną, badania bez randomizacji z lub 
bez grupy kontrolnej, badania pragma-
tyczne, postmarketingowe lub rejestry 
chorych w formie pełnotekstowej oraz 
abstrakty lub plakaty doniesień konferen-
cyjnych dostarczające dodatkowe dane do 
publikacji pełnotekstowych oraz abstrakty 
doniesień konferencyjnych do badań włą-
czonych w formie pełnotekstowej 

• badania in vitro, badania na zwierzętach, 
opisy przypadków 

• abstrakty doniesień konferencyjnych do ba-
dań innych niż włączone w formie pełnotek-
stowej 
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Parametr Kryteria włączenia Kryteria wykluczenia 

• W ramach porównania pośredniego: ba-
dania RCT w formie pełnotekstowej 

Ponadto wskazane jest również przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczeństwa na podstawie da-

nych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Euro-

pejskiej Agencji Leków (EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Stanów 

Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administration). 

9.2 Analiza ekonomiczna 

Analiza ekonomiczna powinna zostać wykonana w celu oceny zasadności ekonomicznej stosowania pro-

duktu leczniczego TEZSPIRETM w populacji docelowej określonej we wniosku.  

Jednostką wyników zdrowotnych w analizie ekonomicznej powinny być lata życia skorygowane o jakość 

(QALY). Wynik analizy ekonomicznej należy przedstawić w postaci inkrementalnego wskaźnika kosztów-

użyteczności ICUR, wyrażającego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (QALY) 

w przypadku zastosowania wnioskowanej technologii zamiast komparatora. W przypadku braku istot-

nych różnic w efektywności klinicznej między porównywanymi strategiami leczenia, zaleca się przepro-

wadzenie analizy minimalizacji kosztów w horyzoncie czasowym zapewniającym odzwierciedlenie 

wszystkich istotnych różnic w kosztach (AOTMiT 2016, MZ 08/01/2021).  

Biorąc pod uwagę proponowane finansowanie produktu leczniczego TEZSPIRETM w ramach programu 

lekowego, analizę należy przeprowadzić z perspektywy płatnika zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspólnej, 

uwzględniając koszty bezpośrednie związane z rozważanym problemem zdrowotnym (MZ 08/01/2021). 

W przypadku, gdy zastosowanie wnioskowanej interwencji zamiast refundowanej technologii alterna-

tywnej prowadzi do istotnego wydłużenia przeżycia całkowitego chorych, a tym samym zwiększenia po-

tencjału produkcyjnego społeczeństwa, zasadne jest przeprowadzenie analizy dodatkowo z perspek-

tywy społecznej. W przypadku, gdy wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrument dzie-

lenia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analizę ekonomiczną należy wykonać w oddzielnych wa-

riantach: (1) z uwzględnieniem; (2) bez uwzględnienia RSS. 
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Opracowanie analizy ekonomicznej powinno uwzględniać zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refun-

dacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycz-

nych, Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. „w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 

ceny zbytu leku oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego prze-

znaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu” (MZ 08/01/2021) oraz Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMiT 2016). 

9.3 Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Analiza wpływu na budżet refundacji produktu leczniczego TEZSPIRETM w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego powinna uwzględnić dwa alternatywne scenariusze: 1) istniejący, zakładający brak do-

stępności leczenia produktem leczniczym TEZSPIRETM jako świadczenia gwarantowanego, refundowa-

nego ze środków publicznych we wnioskowanym wskazaniu; 2) nowy, odzwierciadlający sytuację po 

umieszczeniu produktu leczniczego TEZSPIRETM w wykazie leków refundowanych stosowanych w ra-

mach programu lekowego w populacji chorych na astmę ciężką, niekontrolowaną. 

W pierwszej kolejności, na podstawie polskich danych epidemiologicznych (ewentualnie zagranicznych, 

w przypadku braku danych specyficznych dla Polski), badań klinicznych, historycznych danych dotyczą-

cych refundacji leków lub opinii ekspertów klinicznych należy określić roczną liczebność populacji doce-

lowej chorych kwalifikujących się do leczenia z zastosowaniem produktu TEZSPIRETM. W oparciu o zgro-

madzone dane rynkowe, analizy preferencji lekarzy i pacjentów lub z wykorzystaniem opinii ekspertów 

klinicznych należy oszacować przyszłą pozycję rynkową wnioskowanej technologii. Następnie należy 

określić aktualne i przyszłe udziały opcjonalnych schematów leczenia astmy ciężkiej niekontrolowanej. 

Parametry te należy określić w oparciu o aktualne częstości stosowania poszczególnych metod leczenia 

chorych we wnioskowanym wskazaniu klinicznym, opierając się na dostępnych danych refundacyjnych, 

wytycznych klinicznych, analizach polskiej praktyki klinicznej oraz danych zebranych od polskich eksper-

tów klinicznych. Ostatnim etapem analizy wpływu na budżet płatnika jest określenie kosztów jednost-

kowych oraz obliczenie prognozowanych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych w scenariuszach porównywanych w analizie, tj. w scenariuszu istniejącym 

i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatków płatnika związanych z realizacją scenariusza 

nowego. 
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Analiza wpływu na system ochrony zdrowia powinna uwzględniać niepewność oszacowania głównych 

parametrów, od których zależeć będą prognozowane wydatki płatnika. W tym celu zaleca się rozważenia 

wariantów skrajnych: minimalnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny 

technologii medycznych (AOTMiT 2016) w analizie należy przyjąć co najmniej dwuletni horyzont cza-

sowy, począwszy od ustalonego momentu rozpoczęcia finansowania ze środków publicznych wniosko-

wanej technologii. Zaleca się, aby w analizie uwzględnić nie tylko koszty substancji czynnych, ale i inne 

składowe kosztów ponoszonych w okresie aktywnego leczenia – np. koszty podania leków, monitoro-

wania i diagnostyki, a obliczeń dokonać z perspektywy płatnika zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy wnioskowane warunki objęcia refunda-

cją obejmują instrument dzielenia ryzyka (RSS), analizę należy wykonać w oddzielnych wariantach: (1) 

z uwzględnieniem RSS; (2) bez uwzględnienia RSS. 

W analizie należy uwzględnić także wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych oraz 

aspekty etyczne i społeczne. 
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10 Załączniki 

10.1 Klasyfikacje poziomu dowodów i siły zaleceń zastosowane w wy-

tycznych praktyki klinicznej 

10.1.1 Global Initiative for Asthma (GINA) 

Tabela 24. Klasyfikacja poziomu dowodów wg GINA (GINA 2020). 

Poziom 
dowodów 

Źródło dowodów Definicja 

A 
Badania randomizowane 

(RCT) i metaanalizy. 
Mocne dowody naukowe. 

Dowody pochodzą z wyników prawidłowo przeprowadzonych badań RCT, metaanaliz 
wiarygodnych badań lub silnych dowodów z badań obserwacyjnych gwarantujących 

spójny wzór doniesień dotyczący populacji pacjentów uwzględnionych w rekomenda-
cji. Kategoria A dowodów wymaga zapewnienia istotnej liczby badań uwzględniają-

cych odpowiednią liczbę uczestników. 

B 
Badania randomizowane 
(RCT) i metaanalizy. Ogra-
niczone dowody naukowe. 

Dowody pochodzą z wyników badań interwencyjnych uwzględniających wyłącznie 
ograniczoną liczbę pacjentów, analizy post-hoc lub podgrup badań RCT lub metaanaliz 
badań RCT. Ogółem, kategoria B dotyczy sytuacji, gdy dostępnych jest kilka badań RCT 

przeprowadzonych na małych grupach pacjentów, przeprowadzonych w populacji 
chorych różniących się od populacji docelowej, której dotyczy rekomendacja lub wy-

niki badań nie są spójne. 

C 
Badania bez randomizacji. 

Badania obserwacyjne. 
Dowody pochodzą z badań bez próby kontrolnej, bez randomizacji lub z badań obser-

wacyjnych. 

D Konsensus ekspertów. 

Niniejszą kategorię stosuje się, gdy konieczne jest opracowanie poszczególnych reko-
mendacji w zakresie danych, dla których doniesienia naukowe są niewystarczające. 

Konsensus ekspercki powstaje w oparciu o kliniczne doświadczenia i wiedzę, które nie 
spełniły kryteriów określonych na pozostałych poziomach dowodów. 

RCT, badania z randomizacją (z ang. Randomized Controlled Trials). 
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10.2 Opis skal 

10.2.1 Asthma Control Questionnaire (ACQ) 

Skala ACQ (z ang. Asthma Control Questionnaire) to narzędzie numeryczne służące do oceny stopnia 

kontroli objawów astmy. Zakres punktów w skali ACQ zawiera się pomiędzy 0-6, a wyższe wartości wska-

zują na gorszą kontrolę choroby. Brak kontroli objawów astmy stwierdza się przy punktacji ACQ > 1,5 

(PTA 2019, GINA 2020). Uzyskanie 0,0 – 0,75 punktów klasyfikuje się jako astma dobrze kontrolowana, 

z kolei punktacja w zakresie 0,75-1,5 to tzw. „szara strefa”. Minimalna zmiana istotna klinicznie wynosi 

0,5 (GINA 2020). 

10.2.2 Asthma Control Test (ACT) 

Skala ACT (z ang. Asthma Control Test) to narzędzie numeryczne, którego zakres zawiera się pomiędzy 

5-25, a wartości wyższe wskazują na lepszą kontrolę choroby. Brak kontroli objawów astmy stwierdza 

się przy punktacji ACT < 20 (PTA 2019, GINA 2020). Uzyskanie 20-25 punktów świadczy o dobrej, 16-19 

częściowej, a 5-15 złej kontroli objawów choroby. Skala zawiera pytania oceniające występowanie 4 

objawów lub zużycie leków rozszerzających oskrzela oraz subiektywną ocenę pacjenta dotyczącą kon-

troli objawów astmy. Minimalna zmiana istotna klinicznie wynosi 3 punkty (GINA 2020).  

10.2.3 Global Effectiveness Treatment Evaluation (GETE) 

Skala GETE (z ang. Global Effectiveness Treatment Evaluation) służy do oceny skuteczności terapii: bar-

dzo dobra odpowiedź na leczenie (całkowita kontrola astmy), dobra (znacząca poprawa kontroli astmy), 

umiarkowana (zauważalna, ale ograniczona poprawa), słaba (brak znaczącej zmiany) oraz pogorszenie 

przebiegu choroby (Rogala 2020).  

10.2.4 MedImmune Asthma Symptome Score (ASMA) 

Kwestionariusz MedImmune Asthma Symptome Score (ASMA) służy do oceny objawów choroby. Oce-

niane są trzy elementy: częstość występowania objawów astmy w ciągu dnia, nasilenie objawów astmy 

w ciągu dnia oraz ciężkość nocnych objawów astmy. Wynik oblicza się jako sumę średniego wyniku 

wszystkich trzech elementów w okresie 14 dni i mieści się on w zakresie 0-4, gdzie 0 oznacza brak obja-

wów a 4 najgorsze możliwe objawy/nasilenie. Nie określono minimalnej istotnej klinicznie zmiany wy-

niku (Corren 2017). 
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10.2.5 Asthma Quality of Life Questionnaire (AQLQ) 

Kwestionariusz AQLQ składa się z zestawu 32 pytań pogrupowanych w domeny oceniające różne 

aspekty astmy: ograniczenia aktywności, objawy, funkcjonowanie emocjonalne oraz ekspozycję na czyn-

niki środowiskowe. Pacjenci ustosunkowują się do zadanego pytania, wybierając jedną z 7 możliwych 

odpowiedzi, odzwierciedlających stopień natężenia analizowanego aspektu astmy, a każdej z nich przy-

pisana jest wartość punktowa – od 7 (brak upośledzenia, najlepszy wynik) do 1 (największe upośledze-

nie, najgorszy wynik). Ogólny wynik jest średnią punktacji ze wszystkich pytań (Juniper 1992). 

10.2.6 St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) 

Kwestionariusz SGRQ służy do pomiarów jakości życia zależnej od zdrowia u pacjentów z astmą. Zawiera 

on 76 pytań przedstawionych w 3 skalach: objawy, aktywność i wpływ na życie, z których oblicza się 

pojedynczy wynik (niezależny od pacjenta i badania). Poszczególnym odpowiedziom na pytania jest przy-

pisana otrzymana doświadczalnie liczba punktów, których suma stanowi podstawę do obliczenia wyniku 

oceny jakości życia. Otrzymane wyniki mieszczą się w zakresie 0-100, gdzie wyższe wartości oznaczają 

większe upośledzenie jakości (Jones 1991, Kuźniar 2000), a klinicznie istotna zmiana wynosi 4 jednostki 

(Jones 2005). 

10.2.7 EQ-5D 

Narzędzie EQ-5D, służące do oceny jakości życia chorych, opracowane przez grupę EuroQoL, składa się 

z kwestionariusza dotyczącego stanu zdrowia oraz skali analogowej oceny dolegliwości (VAS). 

Część kwestionariusza dotycząca stanu zdrowia obejmuje 5 jego wymiarów: zdolność do poruszania się, 

samoopiekę (z ang. self-care), codzienna aktywność (z ang. usual activity), ból lub dyskomfort oraz nie-

pokój lub przygnębienie. W każdym z tych wymiarów ankietowana osoba może udzielić jednej z trzech 

odpowiedzi: wskazujących na brak trudności, ich niewielkie albo bardzo duże nasilenie. 

Jako następny element oceny chorzy określają swój stan zdrowia przy użyciu skali VAS, w której wartość 

100 oznacza najlepszy wyobrażalny, zaś 0 – najgorszy z możliwych stan zdrowia. Uzyskana w ten sposób 

informacja może być wykorzystana w ocenach ekonomicznych, jako wartość użyteczności danego stanu 

zdrowia i wyrażana jest wówczas jako liczba w zakresie od 0 do 1 (Brooks 1996). 
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Zasadniczą częścią narzędzia jest kwestionariusz oceniający 5 wymiarów zdrowia i to jego wyniki pre-

zentowane są w badaniach klinicznych jako rezultat oceny EQ-5D. Zmiana w kierunku wartości wyższych 

oznacza subiektywną poprawę stanu zdrowia (Brooks 1996). 
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10.3 Opis komparatora – omalizumab 

Poniższe opracowanie powstało w oparciu o charakterystykę produktu leczniczego Xolair z dnia 22.03.2023 r. (ChPL Xolair 2023). 

Tabela 25. Opis komparatora - omalizumab. 

  Charakterystyka produktu leczniczego – Xolair (omalizumab) 

Za
ga

d
n

ie
n

ia
  

re
je

st
ra

cy
jn

ej
 Podmiot odpowiedzialny, posia-

dający pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu 

Novartis Europharm Limited 

Vista Building 

Elm Park, Merrion Road 

Dublin 4 

Irlandia 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

EU/1/05/319/001 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 października 2005 

Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 22 czerwca 2015 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
22.03.2023 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna 
Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, inne leki o działaniu ogólnym stosowane w obturacyjnych chorobach dróg odde-
chowych. 

Kod ATC R03DX05 

Dostępne preparaty Xolair 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne  

Omalizumab jest rekombinowanym, pochodzącym od DNA, humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym, które w sposób wybiórczy wiąże się 
z ludzką immunoglobuliną E (IgE). Jest to przeciwciało IgG1 kappa, zawierające ludzkie regiony zrębowe wraz z regionami określającymi komple-
mentarność (z ang. complementary-determining regions) pochodzącymi od macierzystego przeciwciała mysiego, które wiąże się z IgE. 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Xolair (omalizumab) 

Mechanizm działania 

Omalizumab wiąże się z IgE i zapobiega wiązaniu IgE do receptora Fc RI (receptor IgE o wysokim powinowactwie) na bazofilach i komórkach 
tucznych, w ten sposób zmniejszając ilość wolnej IgE, zdolnej do wyzwolenia kaskady alergicznej. Leczenie omalizumabem pacjentów z atopią 
spowodowało znaczne zmniejszenie liczby receptorów Fc RI na bazofilach. Leczenie produktem Xolair hamuje stan zapalny wywołany przez IgE, o 
czym świadczy zmniejszenie liczby eozynofilów we krwi i tkankach oraz zmniejszenie stężenia mediatorów reakcji zapalnej, w tym IL-4, IL-5 i IL-13 
wytwarzanych przez komórki wrodzonego i adaptacyjnego układu immunologicznego oraz komórki nieimmunologiczne. 

Działanie farmakodynamiczne 

Uwalnianie histaminy in vitro z bazofilów wyizolowanych od pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair zmniejszyło się o około 90% po 
stymulacji alergenem w porównaniu do wartości sprzed leczenia. W badaniach klinicznych z udziałem pacjentów z astmą alergiczną stężenia wolnej 
IgE w surowicy zmniejszały się w sposób zależny od dawki w ciągu jednej godziny po podaniu pierwszej dawki i utrzymywały się pomiędzy poda-
wanymi dawkami. Jeden rok po przerwaniu leczenia produktem leczniczym Xolair, stężenia IgE powróciły do wartości sprzed leczenia i nie obser-
wowano efektu „z odbicia” w zakresie stężenia IgE po usunięciu produktu leczniczego z organizmu. 

Wskazanie 

Astma alergiczna  

Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania u dorosłych, młodzieży i dzieci (w wieku od 6 do < 12 lat) 

Leczenie produktem leczniczym Xolair należy rozważać jedynie u pacjentów z astmą wywołaną za pośrednictwem IgE (immunoglobulina E) (patrz 
punkt 4.2 ChPL). 

Dorośli i młodzież (w wieku 12 lat i starsi)  

Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagającym, w celu poprawy kontroli astmy u pacjentów z ciężką, przewle-
kłą astmą alergiczną, u których stwierdzono dodatni wynik testu skórnego lub reaktywność in vitro na całoroczne alergeny wziewne oraz, u któ-
rych stwierdzono zmniejszoną czynność płuc (FEV1 <80% %), jak również częste objawy choroby występujące w ciągu dnia lub będące przyczyną 
przebudzeń w nocy oraz, u których wielokrotnie udokumentowano ciężkie zaostrzenia astmy występujące pomimo przyjmowania dużych dobo-
wych dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu z długo działającym, wziewnym agonistą receptorów beta-2. 

Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat)  

Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagającym, w celu poprawy kontroli astmy u pacjentów z ciężką, przewle-
kłą astmą alergiczną, u których stwierdzono dodatni wynik testu skórnego lub reaktywność in vitro na całoroczne alergeny wziewne, częste ob-
jawy choroby występujące w ciągu dnia lub będące przyczyną wybudzeń w nocy oraz u których występują liczne ciężkie zaostrzenia astmy po-
mimo przyjmowania dużych dobowych dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu z długo działającym, wziewnym agonistą receptorów 
beta-2. 

Przewlekłe zapalenie błony śluzowej nosa i zatok z polipami nosa (ang. chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP)  

Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagającym do terapii kortykosteroidami donosowymi u dorosłych (w wieku 
18 lat i starszych) z ciężkim CRSwNP, u których terapia kortykosteroidami donosowymi nie zapewnia wystarczającej kontroli objawów choroby. 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Xolair (omalizumab) 

Dawkowanie i sposób podawania 

Leczenie produktem leczniczym Xolair powinno być rozpoczynane przez lekarzy mających doświadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciężkiej, prze-
wlekłej astmy lub przewlekłego zapalenia błony śluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP).  

Dawkowanie  

Dawkowanie w astmie alergicznej i CRSwNP podlega tym samym zasadom dawkowania. Na podstawie początkowego stężenia IgE (j.m./ml), ozna-
czanego przed rozpoczęciem leczenia oraz masy ciała pacjenta (kg) określa się właściwą dawkę produktu leczniczego Xolair oraz częstość jej poda-
wania w tych wskazaniach. Przed podaniem początkowej dawki leku u pacjentów należy oznaczyć całkowite stężenie IgE w surowicy za pomocą 
jednego z dostępnych testów, w celu ustalenia dawki. Na podstawie wyników tych oznaczeń każdorazowo można zastosować od 75 do 600 mg 
produktu leczniczego Xolair w 1 do 4 wstrzyknięciach.  

Pacjenci z astmą alergiczną i początkowym stężeniem IgE poniżej 76 j.m./ml w mniejszym stopniu odnieśli korzyść (patrz punkt 5.1 ChPL). Lekarze 
przepisujący produkt powinni upewnić się, że pacjenci dorośli i młodzież ze stężeniem IgE poniżej 76 j.m./ml oraz dzieci (w wieku od 6 do < 12 lat) 
ze stężeniem IgE poniżej 200 j.m./ml wykazują jednoznaczną reaktywność in vitro (RAST) na alergeny całoroczne przed rozpoczęciem leczenia. 
Patrz tabela 1 z przelicznikami dawek oraz tabele 2 i 3 służące do określania dawki. Pacjenci, u których początkowe stężenia IgE lub masa ciała 
wyrażona w kg nie mieszczą się w granicach wartości podanych w tabelach, nie powinni przyjmować produktu leczniczego Xolair.  

Maksymalna zalecana dawka wynosi 600 mg omalizumabu co dwa tygodnie. 

Czas trwania leczenia, monitorowanie pacjentów i dostosowywanie dawkowania  

Astma alergiczna: Produkt leczniczy Xolair jest przeznaczony do długotrwałego leczenia. W badaniach klinicznych wykazano, że produkt leczniczy 
Xolair wykazuje skuteczność po co najmniej 12-16 tygodniach leczenia. W 16 tygodniu po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym Xolair lekarz 
powinien ocenić skuteczność leczenia przed podaniem pacjentom kolejnych wstrzyknięć leku. Decyzję o kontynuowaniu leczenia produktem lecz-
niczym Xolair po 16 tygodniach leczenia lub przy kolejnych okazjach, należy uzależnić od tego, czy stwierdza się wyraźną poprawę ogólnej kontroli 
astmy (patrz punkt 5.1 ChPL; Całościowa ocena skuteczności leczenia przez lekarzy). 

Szczególne grupy pacjentów  

Pacjenci w podeszłym wieku (65 lat i starsi) Dane dotyczące stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjentów w wieku powyżej 65 lat są ogra-
niczone, jednak brak dowodów na to, że u pacjentów w podeszłym wieku konieczne jest zastosowanie innej dawki niż u dorosłych pacjentów w 
młodszym wieku. 

 Zaburzenia czynności nerek lub wątroby  

Nie przeprowadzono badań nad wpływem zaburzeń czynności nerek lub wątroby na farmakokinetykę produktu leczniczego Xolair. Na klirens oma-
lizumabu w dawkach klinicznych wpływa głównie układ siateczkowo-śródbłonkowy (ang. RES - reticular endothelial sysem), dlatego jest mało praw-
dopodobne, aby mógł się on zmieniać w zaburzeniach czynności nerek lub wątroby. Mimo, iż nie zaleca się szczególnego dostosowania dawki u 
tych pacjentów, podając produkt leczniczy Xolair należy zachować ostrożność (patrz punkt 4.4 ChPL).  

Dzieci i młodzież  
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Xolair (omalizumab) 

W astmie alergicznej nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu leczniczego Xolair u pacjentów w wieku poniżej 6 lat. 
Dane nie są dostępne. W CRSwNP nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu leczniczego Xolair u pacjentów w wieku 
poniżej 18 lat.  

Sposób podawania  

Tylko do podania podskórnego. Produktu leczniczego Xolair nie wolno podawać dożylnie ani domięśniowo. Dawki większe niż 150 mg (Tabela 1 
ChPL) należy podzielić pomiędzy dwa lub więcej miejsc wstrzyknięć. 7 Doświadczenie dotyczące samodzielnego podawania produktu leczniczego 
Xolair w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporządzania roztworu do wstrzykiwań jest ograniczone. Dlatego produkt leczniczy w tej postaci jest 
przeznaczony do podawania wyłącznie przez personel medyczny. Instrukcja dotycząca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz 
punkt 6.6 ChPL, jak również punkt Informacje dla pracowników służby zdrowia, znajdujący się w ulotce dla pacjenta. 

Przeciwwskazania Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 ChPL. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Identyfikowalność 

W celu poprawienia identyfikowalności biologicznych produktów leczniczych należy czytelnie zapisać nazwę i numer serii podawanego produktu. 

Ogólne 

Produkt leczniczy Xolair nie jest wskazany w leczeniu nagłych zaostrzeń astmy, ostrego skurczu oskrzeli lub stanu astmatycznego. 

Działania produktu leczniczego Xolair nie badano u pacjentów z zespołem hiper-IgE lub alergiczną aspergilozą oskrzelowo-płucną, bądź w zapobie-
ganiu reakcjom anafilaktycznym, w tym także reakcjom wywołanym przez alergie pokarmowe, atopowe zapalenie skóry lub alergiczne zapalenie 
błony śluzowej nosa. Nie należy stosować produktu leczniczego Xolair w leczeniu tych chorób. 

Nie badano stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjentów z chorobami autoimmunologicznymi, stanami wywołanymi pośrednio przez kom-
pleksy immunologiczne lub z wcześniej istniejącymi zaburzeniami czynności nerek lub wątroby. Należy zachować ostrożność podając Xolair w tych 
populacjach pacjentów. 

Nie zaleca się nagłego przerwania podawania kortykosteroidów o działaniu ogólnoustrojowym lub kortykosteroidów wziewnych po rozpoczęciu 
leczenia produktem leczniczym Xolair w astmie alergicznej lub CRSwNP. Dawki kortykosteroidów należy zmniejszać pod ścisłą kontrolą lekarza i 
może być konieczne przeprowadzenie tego stopniowo. 

Zaburzenia układu immunologicznego 

Reakcje alergiczne typu I  

Podczas przyjmowania omalizumabu mogą wystąpić miejscowe lub ogólnoustrojowe reakcje alergiczne typu I, w tym anafilaksja i wstrząs anafilak-
tyczny, nawet po długim okresie stosowania. Jednakże, większość z tych reakcji występowała w ciągu 2 godzin od pierwszego i kolejnego wstrzyk-
nięcia produktu leczniczego Xolair, ale niektóre występowały po 2 godzinach i nawet po ponad 24 godzinach od wstrzyknięcia. Większość reakcji 
anafilaktycznych występowała podczas zastosowania pierwszych 3 dawek produktu leczniczego Xolair. Anafilaksja w wywiadzie niezwiązana z oma-
lizumabem może być czynnikiem ryzyka anafilaksji po zastosowaniu produktu Xolair. Z tego względu produkty lecznicze stosowane w leczeniu 
reakcji anafilaktycznych powinny być zawsze dostępne do natychmiastowego zastosowania po podaniu produktu leczniczego Xolair. Jeśli wystąpi 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Xolair (omalizumab) 

reakcja anafilaktyczna lub inna ciężka reakcja alergiczna, należy natychmiast przerwać stosowanie produktu leczniczego Xolair i wprowadzić wła-
ściwe leczenie. Należy poinformować pacjentów, że takie reakcje są możliwe i że w razie wystąpienia reakcji alergicznych należy natychmiast zwrócić 
się o pomoc medyczną.    W badaniach klinicznych przeciwciała przeciwko omalizumabowi wykryto u niewielkiej liczby pacjentów. Znaczenie kli-
niczne przeciwciał przeciwko produktowi leczniczemu Xolair nie jest dobrze poznane. 

Choroba posurowicza  

U pacjentów leczonych humanizowanymi przeciwciałami monoklonalnymi, w tym omalizumabem, zaobserwowano chorobę posurowiczą i objawy 
przypominające chorobę posurowiczą, które należą do opóźnionych reakcji alergicznych typu III. Przypuszczalny mechanizm patofizjologiczny po-
lega na tworzeniu się i osadzaniu kompleksu immunologicznego w wyniku powstawania przeciwciał przeciwko omalizumabowi. Wystąpienie cho-
roby zwykle miało miejsce po 1-5 dniach od podania pierwszego lub kolejnych wstrzyknięć, a także po dłuższym leczeniu. Do objawów sugerujących 
chorobę posurowiczą należą: zapalenie stawów, ból stawów, wysypka (pokrzywka lub inna postać), gorączka i uogólnione powiększenie węzłów 
chłonnych. Leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy mogą okazać się przydatne w zapobieganiu lub leczeniu tego zaburzenia oraz należy poradzić 
pacjentom, aby informowali o jakichkolwiek podejrzanych objawach. 

Zespół Churga-Straussa i zespół hipereozynofilii  

U pacjentów z ciężką astmą może rzadko wystąpić układowy zespół hipereozynofilii lub alergiczne eozynofilowe ziarniniakowe zapalenie naczyń 
(zespół Churga-Straussa), które są zazwyczaj leczone kortykosteroidami podawanymi ogólnie. 

W rzadkich przypadkach, u pacjentów leczonych przeciwastmatycznymi produktami leczniczymi, w tym omalizumabem, może wystąpić lub rozwi-
nąć się układowa eozynofilia i zapalenie naczyń. Zdarzenia te są zwykle związane ze zmniejszeniem dawki doustnie stosowanych kortykosteroidów. 

U tych pacjentów, lekarze powinni uważać na rozwój znacznej eozynofilii, wysypki związanej z zapaleniem naczyń, zaostrzenia objawów ze strony 
płuc, nieprawidłowości w obrębie zatok przynosowych, powikłań dotyczących serca i (lub) neuropatii. 

Należy rozważyć przerwanie stosowania omalizumabu w razie wystąpienia wszystkich ciężkich przypadków wymienionych powyżej zaburzeń układu 
immunologicznego. 

Zarażenia pasożytnicze (jelitowe) 

IgE może uczestniczyć w odpowiedzi immunologicznej na niektóre zarażenia pasożytami jelitowymi (robaczyce). U pacjentów z grup przewlekłego 
wysokiego ryzyka zarażeń pasożytami jelitowymi badanie kontrolowane placebo wykazało niewielkie zwiększenie częstości występowania zarażeń 
w przypadku przyjmowania omalizumabu, mimo że przebieg, nasilenie choroby oraz odpowiedź na leczenie zarażenia nie uległy zmianie. Częstość 
występowania zarażeń pasożytami jelitowymi w całym programie badań klinicznych, który nie był przeznaczony do wykrywania takich zarażeń, 
wynosiła mniej niż 1 na 1 000 pacjentów. Należy jednak zachować ostrożność u pacjentów z grup wysokiego ryzyka zarażeń pasożytami jelitowymi, 
zwłaszcza jeśli pacjenci udają się w podróż na obszary, gdzie zarażenia pasożytami jelitowymi są endemiczne. Jeśli pacjenci nie odpowiadają na 
leczenie przeciw pasożytnicze, należy rozważyć przerwanie leczenia produktem leczniczym Xolair. 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

Leczenie produktem leczniczym Xolair powinno być rozpoczynane przez lekarzy mających doświadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciężkiej, 
przewlekłej astmy lub przewlekłego zapalenia błony śluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP). 
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10.3.1 Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie produkt leczniczy Xolair jest finansowany ze środków publicznych (MZ 20/04/2023). 

Tabela 26. Obecny sposób finansowania komparatora – omalizumab  

Substancja 
czynna 

Nazwa, postać i 
dawka leku 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Oznaczenie za-
łącznika zawiera-

jącego zakres 
wskazań objętych 

refundacją wg 
ICD 10  

Poziom odpłatno-
ści 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Omalizumabum 
Xolair, roztwór do 
wstrzykiwań, 150 

mg 

1 amp.-strzyk. 1 
ml 

1102.0, Omalizu-
mabum 

1332,06 1398,66 1398,66 B.44.; B.107. bezpłatny 0 

Omalizumabum 
Xolair, roztwór do 
wstrzykiwań, 75 

mg 

1 amp.-strzyk. 0,5 
ml 

1102.0, Omalizu-
mabum 

666,03 699,33 699,33 B.44. bezpłatny 0 
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10.4 Opis komparatora – dupilumab 

Poniższe opracowanie powstało w oparciu o charakterystykę produktu leczniczego Dupixent z dnia 23.03.2023 r. (ChPL Dupixent 2023). 

Tabela 27. Opis komparatora - dupilumab. 

  Charakterystyka produktu leczniczego – Dupixent (dupilumab) 

Za
ga

d
n

ie
n

ia
  

re
je

st
ra

cy
jn

ej
 

Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

Sanofi-aventis groupe 

54, rue La Boétie 

75008 Paris 

Francja 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

EU/1/17/1229/001 

EU/1/17/1229/002 

EU/1/17/1229/004 

EU/1/17/1229/005 

EU/1/17/1229/006 

EU/1/17/1229/008 

EU/1/17/1229/017 

EU/1/17/1229/018 

EU/1/17/1229/020 

EU/1/17/1229/026 

EU/1/17/1229/027 

EU/1/17/1229/028 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 września 2017 r. 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
23.03.2023 r. 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Dupixent (dupilumab) 

Grupa farmakoterapeutyczna Inne preparaty dermatologiczne, środki na zapalenie skóry, z wyłączeniem kortykosteroidów 

Kod ATC D11AH05 

Dostępne preparaty 
Dupixent 300 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce 

Dupixent 300 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne  

Mechanizm działania  

Dupilumab jest rekombinowanym ludzkim przeciwciałem monoklonalnym klasy IgG4, które hamuje przekazywanie sygnałów za pośrednictwem 
interleukiny 4 i interleukiny 13. Dupilumab hamuje przekazywanie sygnałów przez IL-4 poprzez receptor typu I (IL-4Rα/γc) oraz przekazywanie 
sygnałów przez zarówno IL-4, jak i IL-13 poprzez receptor typu II (IL-4Rα/IL-13Rα). IL-4 i IL-13 są głównymi czynnikami chorób zapalnych typu 2, 
takich jak atopowe zapalenie skóry, astma i CRSwNP. Blokowanie szlaku IL-4/IL-13 za pomocą dupilumabu u pacjentów zmniejsza liczbę mediatorów 
zapalenia typu 2. 

Działanie farmakodynamiczne  

W badaniach klinicznych dotyczących atopowego zapalenia skóry leczenie dupilumabem wiązało się ze zmniejszeniem, w stosunku do stanu wyj-
ściowego, stężenia biomarkerów odporności typu 2, takich jak chemokina regulowana przez grasicę i aktywację (TARC/CCL17, ang. Thymus and 
Activation-Regulated Chemokine), całkowite stężenie IgE w surowicy i stężenie IgE swoistych alergenowo w surowicy. W trakcie leczenia dupiluma-
bem, u osób dorosłych i młodzieży z atopowym zapaleniem skóry, obserwowano zmniejszenie aktywności dehydrogenazy mleczanowej (ang. 
lactate dehydrogenase, LDH), biomarkera aktywności i nasilenia choroby. U dorosłych i młodzieży z astmą, leczenie dupilumabem, w porównaniu 
z placebo, znacząco zmniejszało poziom FeNO oraz stężenie krążącej eotaksyny-3, całkowitego IgE, IgE swoistych alergenowo, TARC i periostyny 
oraz biomarkerów typu 2 ocenianych w badaniach klinicznych.Redukcja biomarkerów zapalnych typu 2 była porównywalna w przypadku obu sche-
matów leczenia 200 mg Q2W oraz 300 mg Q2W. U dzieci (w wieku od 6 do 11 lat), leczenie dupilumabem w porównaniu z placebo, znacząco 
zmniejszało poziom FeNO oraz stężenie krążącej eotaksyny-3, całkowitego IgE, IgE swoistych alergenowo, TARC i periostyny oraz biomarkerów typu 
2 ocenianych w badaniach klinicznych. Markery te zostały prawie maksymalnie stłumione po dwóch tygodniach leczenia, z wyjątkiem IgE, których 
poziom zmniejszał się wolniej. Efekty te utrzymywały się w trakcie leczenia. 

Właściwości farmakokinetyczne  

Farmakokinetyka dupilumabu jest podobna u pacjentów z atopowym zapaleniem skóry, astmą i CRSwNP.  

Wchłanianie  

Po podaniu podskórnie (sc.) pojedynczej dawki 75-600 mg dupilumabu osobom dorosłym, mediana czasu do uzyskania maksymalnego stężenia 
leku w surowicy (tmax) wynosiła 3–7 dni. Na podstawie analizy farmakokinetyki w populacji oszacowano, że bezwzględna biodostępność dupilu-
mabu po podaniu podskórnym jest podobna u pacjentów z atopowym zapaleniem skóry, astmą i CRSwNP, w zakresie od 61% do 64%. Stężenia w 
stanie stacjonarnym uzyskano przed upływem 16 tygodni po podawaniu dawki początkowej 600 mg i dawki 300 mg co dwa tygodnie lub dawki 300 
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mg co dwa tygodnie bez dawki nasycającej. W badaniach klinicznych średnie stężenia minimalne (± odchylenie standardowe, SD, ang. standard 
deviation) w stanie stacjonarnym wynosiły od 69,2±36,9 mikrograma/ml do 42 80,2±35,3 mikrograma/ml w przypadku stosowania dawki 300 mg 
oraz od 29,2±18,7 do 36,5±22,2 mikrograma/ml dla dawki 200 mg podawanej co dwa tygodnie osobom dorosłym. 

Dystrybucja  

Objętość dystrybucji dupilumabu wynoszącą około 4,6 l oszacowano na podstawie analizy farmakokinetyki w populacji, co wskazuje na to, że dupi-
lumab ulega dystrybucji przede wszystkim w układzie naczyniowym.  

Metabolizm  

Nie przeprowadzono specyficznych badań dotyczących metabolizmu, ponieważ dupilumab jest białkiem. Można spodziewać się, że dupilumab 
ulega rozkładowi na niewielkie peptydy i poszczególne aminokwasy.  

Eliminacja  

Eliminacja dupilumabu jest zależna od równoległych szlaków liniowych i nieliniowych. Jeśli dupilumab występuje w większych stężeniach, jego 
eliminacja następuje przede wszystkim w nieulegającym wysyceniu szlaku proteolitycznym, a w przypadku mniejszych stężeń dominuje eliminacja 
nieliniowa, powodując wysycenie IL-4R α, zależna od cząsteczki docelowej. Po ostatniej dawce podanej w stanie stacjonarnym mediana czasu do 
zmniejszenia stężeń dupilumabu poniżej dolnej granicy wykrywalności, oszacowana na podstawie analizy farmakokinetyki w populacji, wynosiła 6-
7 tygodni dla dawki 300 mg podawanej w schemacie co 4 tygodnie (Q4W), 9 tygodni dla dawki 200 mg podawanej w schemacie co 2 tygodnie 
(Q2W), 10-11 tygodni w przypadku schematu dawkowania 300 mg co 2 tygodnie (Q2W) i 13 tygodni w przypadku schematu dawkowania 300 mg 
1x/tydzień (QW).  

Liniowość lub nieliniowość  

Z powodu nieliniowego klirensu ekspozycja na dupilumab wyrażona jako pole pod krzywą zmian stężenia w czasie zwiększa się wraz z dawką w 
sposób więcej niż proporcjonalny po pojedynczych dawkach podskórnych 75–600 mg. 

Szczególne grupy pacjentów  

Płeć  

Na podstawie analizy farmakokinetyki w populacji nie stwierdzono, aby płeć wywierała istotny klinicznie wpływ na ekspozycję ogólnoustrojową na 
dupilumab.  

Pacjenci w podeszłym wieku  

Wśród 1472 pacjentów z atopowym zapaleniem skóry otrzymujących dupilumab w badaniu fazy 2 ustalającym optymalny zakres dawek leku lub w 
kontrolowanych placebo badaniach fazy 3 łącznie 67 było w wieku 65 lub starszych. Mimo, że nie zaobserwowano różnicy pod względem bezpie-
czeństwa lub skuteczności leczenia pomiędzy starszymi i młodszymi dorosłymi pacjentami z atopowym zapaleniem skóry, liczba pacjentów w wieku 
65 lat i starszych nie jest wystarczająca do ustalenia, czy reagują oni na lek inaczej niż młodsze osoby. Na podstawie analizy farmakokinetyki w 
populacji nie stwierdzono, aby wiek wywierał istotny klinicznie wpływ na ekspozycję ogólnoustrojową na dupilumab. Należy jednak zauważyć, że 
analiza ta objęła jedynie 61 pacjentów w wieku ponad 65 lat. Spośród 1977 pacjentów z astmą poddanych działaniu dupilumabu, łącznie 240 
pacjentów miało 65 lat lub więcej, a 39 pacjentów miało 75 lat lub więcej. Skuteczność i bezpieczeństwo w tych grupach wiekowych były podobne 
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jak w ogólnej populacji w badaniu. Tylko 79 pacjentów w wieku powyżej 65 lat z CRSwNP było poddanych działaniu dupilumabu, w tym 11 pacjen-
tów było w wieku 75 lat i starszych. 

Rasa  

Na podstawie analizy farmakokinetyki w populacji nie stwierdzono, aby rasa wywierała istotny klinicznie wpływ na ekspozycję ogólnoustrojową na 
dupilumab. Zaburzenia czynności wątroby Jako przeciwciało monoklonalne dupilumab nie powinien ulegać istotnej eliminacji przez wątrobę. Nie 
przeprowadzono badań klinicznych oceniających wpływ zaburzeń czynności wątroby na farmakokinetykę dupilumabu.  

Zaburzenia czynności nerek  

Jako przeciwciało monoklonalne dupilumab nie powinien ulegać istotnej eliminacji przez nerki. Nie przeprowadzono badań klinicznych oceniają-
cych wpływ zaburzeń czynności nerek na farmakokinetykę dupilumabu. W analizie farmakokinetyki w populacji nie stwierdzono, aby łagodne lub 
umiarkowane zaburzenia czynności nerek miały istotny klinicznie wpływ na ekspozycję ogólnoustrojową na dupilumab. Są dostępne jedynie bardzo 
ograniczone dane dotyczące pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek. 

Masa ciała  

Wartości minimalnego stężenia dupilumabu były mniejsze u pacjentów z większą masą ciała, co nie miało istotnego wpływu na skuteczność. W 
badaniach klinicznych tylko 6 pacjentów z CRSwNP o masie ciała ≥130 kg było poddanych działaniu dupilumabu.  

Dzieci i młodzież  

Atopowe zapalenie skóry  

Nie badano farmakokinetyki dupilumabu u dzieci i młodzieży (w wieku poniżej 6 lat) lub masą ciała < 15 kg z atopowym zapaleniem skóry. W 
przypadku młodzieży w wieku od 12 do 17 lat z atopowym zapaleniem skóry, otrzymującej dawkę 200 mg (<60 kg) lub 300 mg (≥60 kg) co dwa 
tygodnie, średnie stężenie minimalne ±SD dupilumabu w stanie stacjonarnym wynosiło 54,5±27,0 mikrograma/ml. W przypadku dzieci w wieku od 
6 do 11 lat z atopowym zapaleniem skóry, otrzymujących dawkę 300 mg (≥15 kg) co cztery tygodnie (Q4W) w badaniu AD-1652, średnie stężenie 
minimalne ±SD w stanie stacjonarnym wynosiło 76,3±37,2 mikrograma/ml. W 16. tygodniu badania AD-1434 z udziałem dzieci w wieku od 6 do 11 
lat, otrzymujących początkowo dawkę 300 mg (≥15 kg) co cztery tygodnie (Q4W), i u których zwiększono dawkowanie na co drugi tydzień (Q2W) 
200 mg (≥15 do 60 kg) lub 300 mg (≥60 kg), średnie stężenie minimalne ± SD w stanie stacjonarnym wynosiło 108±53,8 mikrograma/ml. W przy-
padku dzieci w wieku od 6 do 11 lat otrzymujących 300 mg Q4W, początkowe dawki 300 mg w dniu 1. i 15. powodują podobną ekspozycję w stanie 
stacjonarnym jak dawka 600 mg w dniu 1., na podstawie symulacji farmakokinetyki.  

Astma  

Nie badano farmakokinetyki dupilumabu u dzieci w wieku poniżej 6 lat z astmą. W badaniu QUEST wzięło udział łącznie 107 uczestników z grupy 
młodzieży w wieku od 12 do 17 lat z astmą. Średnie stężenia minimalne dupilumabu ±SD w stanie stacjonarnym wynosiły 107±51,6 mikrograma/ml 
i 46,7±26,9 mikrograma/ml, odpowiednio dla dawki 300 mg lub 200 mg podawanych co dwa tygodnie. Nie zaobserwowano różnic w farmakokine-
tyce związanych z wiekiem u dzieci i młodzieży po korekcji dla masy ciała. W badaniu VOYAGE badano farmakokinetykę dupilumabu u 270 pacjen-
tów z astmą o nasileniu od umiarkowanego do ciężkiego, po podskórnym podaniu 100 mg Q2W (u 91 dzieci o masie ciała <30 kg) lub 200 mg Q2W 
(u 179 dzieci o masie ciała ≥30 kg). Objętość dystrybucji dupilumabu 44 wynosząca około 3,7 l została oszacowana na podstawie analizy 
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farmakokinetyki w populacji. Stężenia w stanie stacjonarnym osiągnięto do 12. tygodnia. Średnie stężenie minimalne ± SD w stanie stacjonarnym 
wynosiło odpowiednio 58,4±28,0 mikrogramów/ml i 85,1±44,9 mikrogramów/ml. Podczas symulacji podania podskórnego dawki 300 mg Q4W u 
dzieci w wieku od 6 do 11 lat o masie ciała ≥15 kg do < 60 kg otrzymano przewidywane stężenie minimalne w stanie stacjonarnym podobne do 
tych, przy których wykazano skuteczność u dorosłych i młodzieży. Od ostatniej dawki w stanie stacjonarnym, mediana czasu potrzebna do obniżenia 
stężenia dupilumabu poniżej dolnej granicy wykrywalności, oszacowana na podstawie analizy farmakokinetyki w populacji, wynosiła od 14 do 18 
tygodni dla dawek 100 mg Q2W, 200 mg Q2W lub 300 mg Q4W. 

CRSwNP 

CRSwNP zwykle nie występuje u dzieci. Farmakokinetyka dupilumabu u dzieci (<18 lat) z CRSwNP nie była badana. 

Wskazanie 

Atopowe zapalenie skóry  

Dorośli i młodzież  

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania w leczeniu umiarkowanego do ciężkiego atopowego zapalenia skóry u dorosłych i mło-
dzieży w wieku 12 lat i starszej, którzy kwalifikują się do leczenia ogólnego.  

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat  

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania w leczeniu ciężkiego atopowego zapalenia skóry u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, które 
kwalifikują się do leczenia ogólnego.  

Astma  

Dorośli i młodzież  

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania u dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i starszej, jako uzupełniające leczenie podtrzymu-
jące w przypadku ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2, charakteryzującym się zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi i (lub) zwiększonym stęże-
niem wydychanego tlenku azotu (FeNO), patrz punkt 5.1 ChPL, która jest niewystarczająco kontrolowana za pomocą wziewnych kortykosteroidów 
w dużych dawkach (ICS, ang. inhaled corticosteroids) oraz innego produktu leczniczego do leczenia podtrzymującego. 

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat  

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, jako uzupełniające leczenie podtrzymujące w przypadku 
ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2, charakteryzującym się zwiększoną liczbą eozynofilów we krwi i (lub) zwiększonym stężeniem wydychanego 
tlenku azotu (FeNO), patrz punkt 5.1 ChPL, która jest niewystarczająco kontrolowana za pomocą wziewnych kortykosteroidów w średnich lub 
dużych dawkach (ICS) oraz innego produktu leczniczego do leczenia podtrzymującego. 

Przewlekłe zapalenie błon śluzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwNP, ang. Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyposis)  

Produkt leczniczy Dupixent jest wskazany jako leczenie uzupełniające terapii donosowymi kortykosteroidami w leczeniu osób dorosłych z ciężkim 
CRSwNP, u których leczenie ogólnoustrojowymi kortykosteroidami i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniają odpowiedniej kontroli choroby 

Dawkowanie i sposób podawania Leczenie powinno być rozpoczynane przez lekarzy z doświadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu stanów, dla których wskazany jest dupilumab. 
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Dawkowanie 

Astma 

Dorośli i młodzież  

Zalecane dawkowanie dupilumabu u dorosłych i młodzieży (w wieku 12 lat i starszej) to:  

• W przypadku pacjentów z ciężką astmą, stosujących kortykosteroidy doustne, lub pacjentów z ciężką astmą i współistniejącym, umiarko-
wanym do ciężkiego atopowym zapaleniem skóry, lub dorosłych z współistniejącym ciężkim przewlekłym zapaleniem błon śluzowych 
nosa i zatok przynosowych z polipami nosa, dawka początkowa to 600 mg (dwa wstrzyknięcia po 300 mg), a następnie dawka 300 mg co 
dwa tygodnie, podawane we wstrzyknięciach podskórnych.  

• Dla wszystkich innych pacjentów, dawka początkowa to 400 mg (dwa wstrzyknięcia po 200 mg), a następnie dawka 200 mg co dwa 
tygodnie, podawane we wstrzyknięciach podskórnych.  

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat  

Zalecane dawkowanie dupilumabu u dzieci w wieku od 6 do 11 lat określono w tabeli poniżej. 

Masa ciała Dawka początkowa i kolejne dawki 

15 kg do mniej niż 30 kg 100 mg co dwa tygodnie (Q2W) lub 300 mg co cztery tygodnie (Q4W) 

30 kg do mniej niż 60 kg 200 mg co dwa tygodnie (Q2W) lub 300 mg co cztery tygodnie (Q4W) 

60 kg lub więcej 200 mg co dwa tygodnie (Q2W) 

W przypadku dzieci (w wieku od 6 do 11 lat) z astmą i współistniejącym ciężkim atopowym zapaleniem skóry, zgodnie z zatwierdzonym wskazaniem, 
należy stosować dawkowanie zalecane dla atopowego zapalenia skóry. 

Pacjenci otrzymujący jednocześnie doustne kortykosteroidy mogą zredukować dawkę steroidu po wystąpieniu poprawy klinicznej w wyniku lecze-
nia dupilumabem (patrz punkt 5.1 ChPL). Redukcja steroidu powinna być przeprowadzona stopniowo (patrz punkt 4.4 ChPL). Dupilumab jest prze-
znaczony do długotrwałego leczenia. Potrzeba kontynuowania terapii powinna być rozważana co najmniej raz w roku, na podstawie oceny lekarza 
dotyczącej poziomu kontroli astmy u pacjenta. 

Pominięta dawka  

W przypadku pominięcia dawki należy ją podać jak najszybciej. Kolejne dawki należy podawać w zwykłych, zaplanowanych terminach.  

Szczególne grupy pacjentów  

Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat)  

Nie jest zalecane dostosowywanie dawek u pacjentów w podeszłym wieku (patrz punkt 5.2 ChPL).  

Zaburzenia czynności nerek  



 
132 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

  Charakterystyka produktu leczniczego – Dupixent (dupilumab) 

Nie ma konieczności dostosowywania dawek u pacjentów z łagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek. Dostępne są bardzo 
ograniczone dane dotyczące pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek (patrz punkt 5.2 ChPL).  

Zaburzenia czynności wątroby  

Nie ma dostępnych danych dotyczących pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby (patrz punkt 5.2 ChPL).  

Masa ciała 

Nie jest zalecane dostosowywanie dawek z uwzględnieniem masy ciała u pacjentów z astmą w wieku 12 lat i starszych lub u dorosłych z atopowym 
zapaleniem skóry lub z CRSwNP (patrz punkt 5.2 ChPL).  

Dzieci i młodzież  

Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności dupilumabu u dzieci z atopowym zapaleniem skóry w wieku poniżej 6 lat. Nie określono 
bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności dupilumabu u dzieci z masą ciała. 

Sposób podawania  

Podanie podskórne Dupilumab we wstrzykiwaczu nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci poniżej 12 roku życia. W przypadku dzieci w wieku 
od 6 do 11 roku życia z atopowym zapaleniem skóry i astmą, dupilumab w ampułko-strzykawce jest postacią odpowiednią do podawania w tej 
populacji. Dupilumab jest podawany we wstrzyknięciu podskórnym w udo lub brzuch, z wyjątkiem okolicy 5 cm wokół pępka. Jeżeli lek będzie 
podawany przez inną osobę, wstrzyknięcie można również wykonywać w ramię. Każda ampułko-strzykawka lub wstrzykiwacz są przeznaczone wy-
łącznie do jednorazowego użycia. 

Początkową dawkę 600 mg należy podać w dwóch wstrzyknięciach produktu leczniczego Dupixent po 300 mg wykonywanych kolejno w dwa różne 
miejsca. Zaleca się zmieniać za każdym razem miejsce wstrzyknięcia. Dupilumabu nie należy wstrzykiwać w okolicę skóry, która jest bolesna lub 
uszkodzona bądź też na której są obecne zasinienia lub blizny. Pacjent może wstrzykiwać sobie dupilumab samodzielnie lub może go wstrzykiwać 
opiekun pacjenta, jeśli lekarz uzna to za właściwe. Przed przystąpieniem do stosowania dupilumabu pacjenci i (lub) opiekunowie powinni zostać 
odpowiednio przeszkoleni w jego przygotowywaniu i podawaniu, zgodnie z punktem „Instrukcja użycia” na końcu ulotki dołączonej do opakowania. 

Przeciwwskazania Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 ChPL. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Identyfikowalność  

W celu poprawienia identyfikowalności biologicznych produktów leczniczych należy czytelnie zapisać nazwę i numer serii podawanego produktu. 

Nagłe zaostrzenia astmy  

Dupilumabu nie należy stosować w leczeniu ostrych objawów astmy lub nagłych zaostrzeń. Dupilumabu nie należy stosować w leczeniu ostrego 
skurczu oskrzeli lub stanu astmatycznego. 

Kortykosteroidy  

Nie należy nagle przerywać przyjmowania kortykosteroidów ogólnoustrojowych, miejscowych ani wziewnych po rozpoczęciu leczenia dupiluma-
bem. Zmniejszenie dawki kortykosteroidów, jeśli konieczne, powinno zostać przeprowadzone stopniowo i pod bezpośrednim nadzorem lekarza. 
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Zmniejszenie dawki kortykosteroidów może być związane z ogólnoustrojowymi objawami odstawienia i (lub) maskować stany uprzednio tłumione 
przez leczenie kortykosteroidami ogólnoustrojowymi. Stosowanie kortykosteroidów ogólnoustrojowych może prowadzić do obniżenia wyników 
oznaczeń biomarkerów zapalenia typu 2. Należy to wziąć pod uwagę przy ustalaniu statusu zapalenia typu 2 u pacjentów przyjmujących kortyko-
steroidy doustne (patrz punkt 5.1 ChPL). 

Reakcje nadwrażliwości  

Jeżeli wystąpi ogólnoustrojowa reakcja nadwrażliwości (natychmiastowa lub opóźniona), podawanie dupilumabu należy natychmiast przerwać i 
rozpocząć właściwe leczenie. Opisywano przypadki reakcji anafilaktycznej, obrzęku naczynioruchowego i choroby posurowiczej/reakcji podobnych 
do choroby posurowiczej. Reakcje anafilaktyczne i obrzęk naczynioruchowy występowały od kilku minut do siedmiu dni po wstrzyknięciu dupilu-
mabu (patrz punkt 4.8 ChPL). 

Choroby eozynofilowe  

Podczas stosowania dupilumabu u dorosłych pacjentów, którzy uczestniczyli w programie rozwoju astmy, zgłaszano przypadki eozynofilowego za-
palenia płuc i przypadki zapalenia naczyń, odpowiadającego eozynofilowej ziarniniakowatości z zapaleniem wielonaczyniowym (EGPA, ang. Eosi-
nophilic Granulomatosis with Polyangiitis). Podczas stosowania dupilumabu i placebo u dorosłych pacjentów z współistniejącą astmą, którzy uczest-
niczyli w programie rozwoju CRSwNP, zgłaszano przypadki zapalenia naczyń odpowiadającemu EGPA. Lekarze powinni być wyczuleni na 7 wysypkę 
pochodzenia naczyniowego, nasilenie objawów płucnych, powikłania kardiologiczne i (lub) neuropatię u swoich pacjentów z eozynofilią. Pacjenci 
leczeni z powodu astmy mogą wykazywać ciężką eozynofilię układową, niekiedy z cechami klinicznymi eozynofilowego zapalenia płuc lub zapalenia 
naczyń, odpowiadającego eozynofilowej ziarniniakowatości z zapaleniem wielonaczyniowym, które często są leczone kortykosteroidami ogólnou-
strojowymi. Przypadki te zwykle, ale nie zawsze, mogą być związane ze zmniejszeniem dawki kortykosteroidów podawanych doustnie. 

Zakażenie robakami pasożytniczymi  

Pacjentów ze stwierdzonymi zakażeniami robakami pasożytniczymi wykluczono z udziału w badaniach klinicznych. Dupilumab może wpływać na 
odpowiedź immunologiczną na zakażenia robakami pasożytniczymi poprzez hamowanie przekazywania sygnałów za pośrednictwem IL-4/IL-13. 
Pacjentów z istniejącymi wcześniej zakażeniami robakami pasożytniczymi należy poddać leczeniu przed rozpoczęciem stosowania dupilumabu. 
Jeżeli zakażenie pojawi się u pacjentów w trakcie leczenia dupilumabem i nie zareagują na leczenie przeciwrobacze, stosowanie dupilumabu należy 
przerwać do chwili ustąpienia zakażenia. Zgłaszano przypadki owsicy u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, które uczestniczyły w programie rozwoju 
astmy dziecięcej (patrz punkt 4.8 ChPL). 

Zdarzenia związane z zapaleniem spojówek i zapaleniem rogówki  

Podczas stosowania dupilumabu zgłaszano zdarzenia związane z zapaleniem spojówek i zapaleniem rogówki, przede wszystkim u pacjentów z ato-
powym zapaleniem skóry. Niektórzy pacjenci zgłaszali zaburzenia widzenia (np. niewyraźne widzenie) związane z zapaleniem spojówek lub zapale-
niem rogówki (patrz punkt 4.8 ChPL). Należy zalecić pacjentom, aby zgłaszali swojemu lekarzowi przypadki wystąpienia zaburzeń lub pogorszenia 
widzenia. U pacjentów leczonych dupilumabem, u których rozwinie się zapalenie spojówek nieustępujące po standardowym leczeniu lub wystąpią 
objawy wskazujące na zapalenie rogówki, należy wykonać odpowiednie badanie okulistyczne (patrz punkt 4.8 ChPL). 

Pacjenci z atopowym zapaleniem skóry lub CRSwNP ze współistniejącą astmą  
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Dupixent (dupilumab) 

Pacjenci stosujący dupilumab z powodu atopowego zapalenia skóry o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego lub ciężkiego CRSwNP ze współistnie-
jącą astmą, nie powinni korygować ani zaprzestawać leczenia przeciwastmatycznego bez skonsultowania się z lekarzem. Pacjenci ze współistniejącą 
astmą powinni być poddani ścisłej obserwacji po odstawieniu dupilumabu. 

Szczepienia  

Żywe i żywe atenuowane szczepionki nie powinny być podawane jednocześnie z dupilumabem, ponieważ nie ustalono bezpieczeństwa klinicznego 
i skuteczności takiego postępowania. Oceniono odpowiedź immunologiczną na szczepionkę TdaP i polisacharydową szczepionkę przeciw meningo-
kokom (patrz punkt 4.5 ChPL). Zaleca się, aby pacjenci zostali poddani wszystkim szczepieniom z użyciem szczepionek żywych i żywych atenuowa-
nych, zgodnie z obowiązującymi wytycznymi dotyczącymi szczepień przed leczeniem dupilumabem. 

Zawartość sodu  

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu w każdej dawce 300 mg, to znaczy produkt uznaje się za „wolny od sodu” 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

Leczenie powinno być rozpoczynane przez lekarzy z doświadczeniem w diagnozowaniu i leczeniu stanów, dla których wskazany jest dupilumab. 

10.4.1 Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie produkt leczniczy Dupixent jest finansowany ze środków publicznych (MZ 20/04/2023). 

Tabela 28. Obecny sposób finansowania komparatora – dupilumab. 

Substancja 
czynna 

Nazwa, postać i 
dawka leku 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Oznaczenie za-
łącznika zawiera-

jącego zakres 
wskazań objętych 

refundacją wg 
ICD 10  

Poziom odpłatno-
ści 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Dupilumabum 
Dupixent, roztwór 
do wstrzykiwań, 

200 mg 

2 amp-strzyk. po 
1,14 ml 

1230.0, Dupilu-
mab 

4884,93 5129,18 5129,18 B.44. bezpłatny 0 

Dupilumabum 
Dupixent, roztwór 
do wstrzykiwań, 

300 mg 

2 amp.-strzyk. 2 
ml z osłonką na 

igłę 

1230.0, Dupilu-
mab 

4884,93 5129,18 5129,18 
<1>B.124.; 
<2>B.44. 

bezpłatny 0 
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10.5 Opis komparatora – mepolizumab 

Poniższe opracowanie powstało w oparciu o charakterystykę produktu leczniczego Nucala z dnia 13.10.2022 r. (ChPL Nucala 2022). 

Tabela 29. Opis komparatora - mepolizumab. 

  Charakterystyka produktu leczniczego – Nucala (mepolizumab) 

Za
ga

d
n

ie
n

ia
  

re
je

st
ra

cy
jn

ej
 

Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 

12 Riverwalk 

Citywest Business Campus 

Dublin 24 

Irlandia 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

Nucala 100 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu 

• EU/1/15/1043/003 1 wstrzykiwacz 

• EU/1/15/1043/004 3 (3 x 1) wstrzykiwacze (opakowanie zbiorcze) 

• EU/1/15/1043/007 9 (9 x 1) wstrzykiwaczy (opakowanie zbiorcze) 

Nucala 100 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce 

• EU/1/15/1043/005 1 ampułko-strzykawka 

• EU/1/15/1043/006 3 (3 x 1) ampułko-strzykawki (opakowanie zbiorcze) 

• EU/1/15/1043/008 9 (9 x 1) ampułko-strzykawek (opakowanie zbiorcze) 

Nucala 40 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce 

• EU/1/15/1043/009 1 ampułko-strzykawka 

• EU/1/15/1043/010 3 (3 x 1) ampułko-strzykawki (opakowanie zbiorcze) 

D
at

y Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 grudnia 2015  

Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 10 sierpnia 2020 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Nucala (mepolizumab) 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
13.10.2022 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna Leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych, inne leki stosowane ogólnie w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych 

Kod ATC R03DX09 

Dostępne preparaty 

Nucala 100 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu 

Nucala 100 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce 

Nucala 40 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne  

Mechanizm działania  

Mepolizumab jest humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym (IgG1, kappa) przeciwko ludzkiej interleukinie 5 (IL-5) z wysokim powinowac-
twem i swoistością do tej interleukiny. IL-5 jest główną cytokiną odpowiedzialną za wzrost, różnicowanie, dojrzewanie, aktywację i przeżywalność 
eozynofili. Mepolizumab hamuje aktywność biologiczną IL-5, już w stężeniach nanomolarnych, poprzez blokowanie wiązania się IL-5 z łańcuchem 
alfa kompleksu receptora IL-5 znajdującego się na powierzchni komórki eozynofila, hamując w ten sposób przekazywanie sygnału IL-5 i ograniczając 
wytwarzanie oraz przeżywalność eozynofili. Działania farmakodynamiczne Ciężka astma eozynofilowa U pacjentów z ciężką, oporną na leczenie 
astmą eozynofilową (dorośli/młodzież) po podawaniu podskórnym dawki 100 mg co 4 tygodnie przez 32 tygodnie, wartość średniej geometrycznej 
liczby eozynofili we krwi zmniejszyła się w stosunku do wartości początkowej z 290 komórek/µl do 40 komórek/µl w tygodniu 32 (n=182), zmniej-
szenie o 84% w porównaniu z placebo. Ten stopień zmniejszenia liczby eozynofili we krwi był utrzymywany u pacjentów z ciężką oporną na leczenie 
astmą eozynofilową (n=998) leczonych przez okres, którego mediana wynosiła 2,8 roku (zakres od 4 tygodni do 4,5 roku) w przedłużonych, nieza-
ślepionych badaniach. U dzieci w wieku od 6 do 11 lat z ciężką, oporną na leczenie astmą eozynofilową, po podawaniu podskórnym dawki 40 mg 
(u dzieci o masie ciała < 40 kg) i 100 mg (u dzieci o masie ciała ≥40 kg) co 4 tygodnie przez 52 tygodni, wartość średniej geometrycznej liczby 
eozynofili we krwi zmniejszyła się w stosunku do wartości początkowej odpowiednio z 306 komórek/µl (n=16) do 48 komórek/µl (n=15) i z 331 do 
44 komórek/μl (n=10) w tygodniu 52., zmniejszenie od wartości początkowej odpowiednio o 85% i 87%. U dorosłych, młodzieży i dzieci, taki stopień 
zmniejszenia zaobserwowano w ciągu 4 tygodni leczenia. 

Właściwości farmakokinetyczne  

Po podskórnym podawaniu pacjentom z astmą i CRSwNP, farmakokinetyka mepolizumabu była w przybliżeniu proporcjonalna do dawki w zakresie 
dawek od 12,5 mg do 250 mg. Ekspozycja ogólnoustrojowa po podskórnym podaniu mepolizumabu w dawce 300 mg była w przybliżeniu trzy razy 
większa od wartości uzyskanej po podaniu mepolizumabu w dawce 100 mg. Po podaniu pojedynczej podskórnej dawki 100 mg zdrowym ochotni-
kom, ekspozycja ogólnoustrojowa mepolizumabu była porównywalna pomiędzy formacjami. 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Nucala (mepolizumab) 

Wchłanianie  

Po podskórnym podaniu zdrowym ochotnikom lub pacjentom z astmą, mepolizumab był wolno wchłaniany z medianą czasu do osiągnięcia mak-
symalnego stężenia w osoczu (Tmax ) wynoszącą od 4 do 8 dni. Po jednokrotnym podaniu podskórnym w brzuch, udo lub ramię zdrowym ochotni-
kom, całkowita biodostępność mepolizumabu wynosiła odpowiednio 64%, 71% i 75%. U pacjentów z astmą całkowita biodostępność mepolizu-
mabu podawanego podskórnie w ramię wahała się od 74 do 80%. Po podskórnym podaniu powtarzanym co 4 tygodnie, stan stacjonarny był 
osiągany w przybliżeniu z dwukrotną kumulacją. 

Dystrybucja  

Po jednokrotnym podaniu dożylnym u pacjentów z astmą, średnia objętość dystrybucji mepolizumabu wynosiła od 55 do 85 ml/kg. 

Biotransformacja  

Mepolizumab jest humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym IgG1, rozkładanym przez enzymy proteolityczne, które są rozmieszczone w 
całym organizmie i ich występowanie nie jest ograniczone tylko do tkanki wątrobowej. 

Wydalanie  

Po jednokrotnym podaniu dożylnym pacjentom z astmą, średni ogólnoustrojowy klirens (CL) wynosił od 1,9 do 3,3 ml/dobę/kg, ze średnim okresem 
półtrwania wynoszącym około 20 dni. Po podaniu podskórnym mepolizumabu, średni okres półtrwania (t1/2) wynosił od 16 do 22 dni. Na podsta-
wie analizy farmakokinetyki populacyjnej szacowany klirens ogólnoustrojowy mepolizumabu wynosił 3,1 ml/dobę/kg.  

Specjalne grupy pacjentów  

Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat) 

Istnieją tylko ograniczone dane dotyczące farmakokinetyki u pacjentów w podeszłym wieku (≥65 lat), we wszystkich badaniach klinicznych (N=90). 
Jednak na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej, nie było żadnych oznak wpływu wieku na farmakokinetykę mepolizumabu w przedziale 
wiekowym od 12 do 82 lat. 

Zaburzenia czynności nerek  

Nie przeprowadzono formalnych badań oceniających wpływ zaburzeń czynności nerek na farmakokinetykę mepolizumabu. Na podstawie analizy 
farmakokinetyki populacyjnej, nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentów z klirensem kreatyniny pomiędzy 50 - 80 ml/min. Istnieją ogra-
niczone dane u pacjentów z klirensem kreatyniny <50 ml/min. 

Zaburzenia czynności wątroby  

Nie przeprowadzono formalnych badań oceniających wpływ zaburzeń czynności wątroby na farmakokinetykę mepolizumabu. Ponieważ mepolizu-
mab jest rozkładany przez rozmieszczone w całym organizmie enzymy proteolityczne, których występowanie nie jest ograniczone tylko do tkanki 
wątrobowej, jest mało prawdopodobne, aby zmiany w czynności wątroby miały jakikolwiek wpływ na eliminację mepolizumabu.  

Dzieci i młodzież 

Ciężka astma eozynofilowa i HES 
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  Charakterystyka produktu leczniczego – Nucala (mepolizumab) 

Istnieją tylko ograniczone dane dotyczące farmakokinetyki u dzieci i młodzieży (59 pacjentów z eozynofilowym zapaleniem przełyku, 55 pacjentów 
z ciężką, oporną na leczenie astmą eozynofilową i jeden pacjent z HES). Farmakokinetykę mepolizumabu po podaniu dożylnym oceniano w badaniu 
przeprowadzonym u dzieci i młodzieży z eozynofilowym zapaleniem przełyku w wieku od 2 do 17 lat, za pomocą analizy farmakokinetyki popula-
cyjnej. Farmakokinetyka u dzieci i młodzieży była w dużej mierze przewidywalna na podstawie farmakokinetyki u osób dorosłych, po uwzględnieniu 
masy ciała. Farmakokinetyka mepolizumabu u młodzieży z ciężką, oporną na leczenie astmą eozynofilową lub HES biorącej udział w badaniach fazy 
III była spójna z farmakokinetyką u dorosłych (patrz punkt 4.2 ChPL).138 26 W otwartym, niekontrolowanym badaniu trwającym 12 tygodni oce-
niano farmakokinetykę u dzieci po podaniu podskórnym pacjentom w wieku od 6 do 11 lat z ciężką, oporną na leczenie astmą eozynofilową. 
Farmakokinetyka u dzieci była zasadniczo zgodna z tą obserwowaną u dorosłych i młodzieży po uwzględnieniu masy ciała i biodostępności. Całko-
wita biodostępność po podaniu podskórnym wydaje się być kompletna w porównaniu z 76% obserwowaną u dorosłych i młodzieży. Narażenie po 
podaniu podskórnym dawki 40 mg (u dzieci o masie ciała <40 kg) lub 100 mg (u dzieci o masie ciała ≥ 40 kg) było 1,32 i 1,97 razy większe niż 
obserwowane u dorosłych po dawce 100 mg. Badanie schematu podawania podskórnego dawki 40 mg co 4 tygodnie dzieciom w wieku od 6 do 
11 lat i masie ciała w szerokim zakresie 15-70 kg za pomocą modelowania farmakokinetycznego i symulacji przewiduje, że narażenie po zastoso-
waniu tego schematu dawkowania utrzyma się na średnim poziomie 38% ekspozycji obserwowanej u dorosłych po dawce 100 mg. Ten schemat 
dawkowania jest uznawany za dopuszczalny ze względu na szeroki indeks terapeutyczny mepolizumabu. 

Wskazanie 

Ciężka astma eozynofilowa  

Produkt leczniczy Nucala wskazany jest w leczeniu uzupełniającym u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku 6 lat i starszych z ciężką, oporną na 
leczenie astmą eozynofilową (patrz punkt 5.1 ChPL).  

Przewlekłe zapalenie zatok przynosowych z polipami nosa (ang. chronic rhinosinusitis with nasal polyps, CRSwNP)  

Produkt leczniczy Nucala, wraz z kortykosteroidami donosowymi, wskazany jest jako terapia uzupełniająca w leczeniu dorosłych pacjentów z cięż-
kim CRSwNP, u których leczenie kortykosteroidami ogólnoustrojowymi i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniają odpowiedniej kontroli choroby.  

Eozynofilowa ziarniniakowatość z zapaleniem naczyń (ang. eosinophilic granulomatosis with polyangiitis, EGPA)  

Produkt leczniczy Nucala wskazany jest w leczeniu uzupełniającym u pacjentów w wieku 6 lat i starszych z nawracająco-ustępującą lub oporną na 
leczenie eozynofilową ziarniniakowatością z zapaleniem naczyń (EGPA).  

Zespół hipereozynofilowy (ang. hypereosinophilic syndrome, HES)  

Produkt leczniczy Nucala wskazany jest w leczeniu uzupełniającym u dorosłych pacjentów z niewystarczająco kontrolowanym zespołem hipereo-
zynofilowym bez możliwej do zidentyfikowania wtórnej przyczyny niehematologicznej (patrz punkt 5.1 ChPL). 

Dawkowanie i sposób podawania 

Produkt leczniczy Nucala powinien być przepisywany przez lekarzy mających doświadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciężkiej, opornej na lecze-
nie astmy eozynofilowej, CRSwNP, EGPA lub HES.  

Dawkowanie  

Ciężka astma eozynofilowa  

Dorośli i młodzież w wieku 12 lat i starsza  



 
139 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

  Charakterystyka produktu leczniczego – Nucala (mepolizumab) 

Zalecana dawka mepolizumabu to 100 mg podawane podskórnie raz na 4 tygodnie.  

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat  

Zalecana dawka mepolizumabu to 40 mg podawane podskórnie raz na 4 tygodnie. Produkt leczniczy Nucala jest przeznaczony do długotrwałego 
leczenia. Konieczność kontynuowania leczenia powinna być określana przez lekarza, co najmniej raz w roku, na podstawie oceny ciężkości choroby 
oraz poziomu kontroli zaostrzeń. 

Specjalne grupy pacjentów  

Pacjenci w podeszłym wieku  

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentów w podeszłym wieku (patrz punkt 5.2 ChPL).  

Zaburzenia czynności nerek i wątroby 

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek lub z zaburzeniami czynności wątroby (patrz punkt 5.2 ChPL).  

Dzieci i młodzież  

Ciężka astma eozynofilowa  

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat  

W tej grupie pacjentów odpowiednim do podawania jest produkt leczniczy Nucala 100 mg w postaci proszku do sporządzania roztworu do wstrzy-
kiwań i produkt leczniczy Nucala 40 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce. Produkt leczniczy Nucala 100 mg roztwór do wstrzykiwań 
we wstrzykiwaczu i produkt leczniczy Nucala 100 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce nie są wskazane do podawania w tej grupie 
wiekowej.  

Dzieci w wieku poniżej 6 lat  

Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności mepolizumabu u dzieci w wieku poniżej 6 lat. Dane nie są dostępne. 

Sposób podawania  

Produkt leczniczy Nucala 100 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu lub w ampułkostrzykawce  

Produkt leczniczy we wstrzykiwaczu lub w ampułko-strzykawce jest przeznaczony wyłącznie do wstrzykiwań podskórnych. Produkt leczniczy Nucala 
może być podawany samodzielnie przez pacjenta lub podawany przez opiekuna, jeśli lekarz stwierdzi, że jest to właściwe, a pacjent lub opiekun 
jest przeszkolony w zakresie technik wstrzykiwania. Do samodzielnego podawania zalecanymi miejscami wstrzyknięć są brzuch lub udo. Opiekun 
może również wstrzyknąć produkt leczniczy Nucala w górną część ramienia. W przypadku zastosowania dawek wymagających więcej niż jednego 
wstrzyknięcia zaleca się, aby miejsca wstrzyknięć były oddalone od siebie o co najmniej 5 cm. Szczegółowe instrukcje dotyczące podskórnego 
podawania produktu leczniczego Nucala we wstrzykiwaczu lub w ampułko-strzykawce znajdują się na końcu ulotki dołączonej do opakowania.  

Produkt leczniczy Nucala 40 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce  

Produkt leczniczy w ampułko-strzykawce jest przeznaczony wyłącznie do wstrzykiwań podskórnych. Produkt leczniczy Nucala musi być podawany 
przez fachowy personel medyczny lub przez opiekuna, jeśli lekarz stwierdzi, że jest to właściwe, a opiekun jest przeszkolony w zakresie technik 
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wstrzykiwania. Zalecanymi miejscami wstrzyknięć są górna część ramienia, brzuch lub udo. Szczegółowe instrukcje dotyczące podskórnego poda-
wania produktu leczniczego Nucala w ampułkostrzykawce znajdują się na końcu ulotki dołączonej do opakowania. 

Przeciwwskazania Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 ChPL. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Identyfikowalność  

W celu poprawienia identyfikowalności biologicznych produktów leczniczych należy czytelnie zapisać nazwę i numer serii podawanego produktu.  

Zaostrzenia astmy  

Mepolizumabu nie należy stosować w leczeniu nagłych zaostrzeń astmy. Podczas leczenia mogą wystąpić działania niepożądane związane z astmą 
lub zaostrzenia astmy. Pacjentów należy poinformować, że jeśli po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym Nucala nasilą się objawy astmy lub 
nie będą one prawidłowo kontrolowane, to należy zasięgnąć porady lekarskiej.  

Kortykosteroidy  

Nie zaleca się nagłego przerwania podawania kortykosteroidów po rozpoczęciu leczenia mepolizumabem. Jeśli to konieczne, dawki kortykosteroi-
dów należy zmniejszać stopniowo pod kontrolą lekarza.  

Nadwrażliwość i reakcje związane z podawaniem  

Po zastosowaniu mepolizumabu występowały ostre i opóźnione, ogólnoustrojowe reakcje, w tym reakcje nadwrażliwości (np. anafilaksja, po-
krzywka, obrzęk naczynioruchowy, wysypka, skurcz oskrzeli, niedociśnienie). Reakcje te zazwyczaj występowały w ciągu kilku godzin od podania, 
ale w niektórych przypadkach ich wystąpienie było opóźnione (tj. zwykle w ciągu kilku dni). Reakcje te mogą wystąpić po raz pierwszy po długim 
czasie leczenia (patrz punkt 4.8 ChPL). W przypadku reakcji nadwrażliwości należy rozpocząć odpowiednie leczenie wskazane klinicznie.  

Zarażenia pasożytnicze  

Eozynofilia może być elementem odpowiedzi immunologicznej na niektóre zarażenia pasożytami jelitowymi. U pacjentów z istniejącymi wcześniej 
zarażeniami pasożytami jelitowymi, przed rozpoczęciem leczenia, należy zastosować leczenie przeciwpasożytnicze. Jeśli pacjenci zarażą się pasoży-
tami jelitowymi w czasie leczenia mepolizumabem i nie odpowiadają na leczenie przeciwpasożytnicze, należy rozważyć tymczasowe przerwanie 
leczenia produktem leczniczym.  

EGPA zagrażająca czynności narządów lub życiu  

Produkt leczniczy Nucala nie był badany u pacjentów z objawami EGPA zagrażającymi czynności narządów lub życiu (patrz punkt 4.2 ChPL).  

HES zagrażający życiu  

Produkt leczniczy Nucala nie był badany u pacjentów z zagrażającymi życiu objawami HES (patrz punkt 4.2 ChPL).  

Substancje pomocnicze  

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę 100 mg, to znaczy produkt leczniczy uznaje się za „wolny od sodu”. 
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Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

Produkt leczniczy Nucala powinien być przepisywany przez lekarzy mających doświadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciężkiej, opornej na lecze-
nie astmy eozynofilowej, CRSwNP, EGPA lub HES.  

10.5.1 Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie produkt leczniczy Nucala jest finansowany ze środków publicznych (MZ 20/04/2023). 

Tabela 30. Obecny sposób finansowania komparatora – mepolizumab. 

Substancja 
czynna 

Nazwa, postać i 
dawka leku 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Oznaczenie za-
łącznika zawiera-

jącego zakres 
wskazań objętych 

refundacją wg 
ICD 10  

Poziom odpłatno-
ści 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Mepolizumabum 
Nucala, roztwór 
do wstrzykiwań, 

100 mg 

1 ampułko-strzy-
kawka 

1167.0, Mepoli-
zumab 

4212,00 4422,60 4422,60 B.44. bezpłatny 0 

Mepolizumabum 

Nucala, proszek 
do sporządzania 

roztworu do 
wstrzykiwań, 100 

mg 

1 fiol. proszku 
1167.0, Mepoli-

zumab 
4212,00 4422,60 4422,60 B.44. bezpłatny 0 

Mepolizumabum 
Nucala, roztwór 
do wstrzykiwań, 

100 mg 
1 wstrzykiwacz 

1167.0, Mepoli-
zumab 

4212,00 4422,60 4422,60 B.44. bezpłatny 0 
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10.6 Opis komparatora – benralizumab 

Poniższe opracowanie powstało w oparciu o charakterystykę produktu leczniczego Fasenra z dnia 28.09.2022 r. (ChPL Fasenra 2022). 

Tabela 31. Opis komparatora - benralizumab. 

  Charakterystyka produktu leczniczego – Fasenra (benralizumab) 

Za
ga

d
n

ie
n

ia
  

re
je

st
ra

cy
jn

ej
 Podmiot odpowiedzialny, posia-

dający pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu 

AstraZeneca AB 

SE-151 85 Södertälje 

Szwecja 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

EU/1/17/1252/001 1 ampułko-strzykawka  

EU/1/17/1252/002 1 wstrzykiwacz 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 stycznia 2018 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
28.09.2022 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, inne leki stosowane ogólnie w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych 

Kod ATC R03DX10 

Dostępne preparaty 
Fasenra 30 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce  

Fasenra 30 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne  

Mechanizm działania  

Benralizumab jest humanizowanym, defukozylowanym przeciwciałem monoklonalnym (IgG1, kappa) skierowanym przeciwko eozynofilom. Wiąże 
się on swoiście z podjednostką alfa ludzkiego receptora dla interleukiny-5 (IL-5Rα). Ekspresja receptora dla IL-5 ma miejsce na powierzchni eozy-
nofilów i bazofilów. Brak fukozy w domenie Fc benralizumabu skutkuje wysokim powinowactwem do receptorów FcɣRIII na immunologicznych 
komórkach efektorowych, np. komórkach NK (ang. natural killer). Prowadzi to do apoptozy eozynofilów i bazofilów w mechanizmie wzmożonej 
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cytotoksyczności komórkowej zależnej od przeciwciał (ang. antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity, ADCC), co łagodzi zapalenie eozynofi-
lowe.  

Działanie farmakodynamiczne  

Wpływ na eozynofile we krwi  

Leczenie benralizumabem prowadzi do niemal całkowitej deplecji eozynofilów we krwi w ciągu 24 godzin od podania pierwszej dawki, która utrzy-
muje się przez całe leczenie. Deplecji eozynofilów we krwi towarzyszy zmniejszenie ilości białek ziarnistości eozynofilów (eosinophil granule protein) 
neurotoksyny eozynofilowej (eosinophil derived neurotoxin, EDN) w surowicy oraz białka kationowego eozynofilów (ang. eosinophil cationic protein, 
ECP), a także zmniejszenie liczby bazofilów we krwi. Wpływ na eozynofilie w błonie śluzowej dróg oddechowych Wpływ benralizumabu na eozyno-
file w błonie śluzowej dróg oddechowych pacjentów z astmą z podwyższoną liczbą eozynofilów w plwocinie (co najmniej 2,5%) oceniano w 12-
tygodniowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym I fazy prowadzonym metodą podwójnie ślepej próby, w którym ben-
ralizumab podawano podskórnie w dawce 100 lub 200 mg. W tym badaniu mediana zmniejszenia liczby eozynofilów w błonie śluzowej dróg od-
dechowych w porównaniu z wartością początkową wyniosła 96% w grupie leczonej benralizumabem w porównaniu ze zmniejszeniem o 47% w 
grupie placebo (p=0,039). 

Właściwości farmakokinetyczne  

Parametry farmakokinetyczne benralizumabu były proporcjonalne do dawki u pacjentów z astmą, po podaniu podskórnym, w zakresie dawek od 
2 do 200 mg.  

Wchłanianie  

Po podskórnym podaniu leku pacjentom z astmą, okres półtrwania w fazie wchłaniania wyniósł 3,5 dnia. Na podstawie analizy farmakokinetyki 
populacyjnej szacowana całkowita biodostępność wyniosła około 59% i nie obserwowano klinicznie istotnych różnic we względnej biodostępności 
po podaniu w brzuch, udo lub górną część ramienia.  

Dystrybucja  

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej objętość dystrybucji benralizumabu w kompartmencie centralnym i obwodowym wyniosła 
odpowiednio 3,1 l i 2,5 l dla osoby o masie 70 kg.  

Metabolizm  

Benralizumab jest humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym klasy IgG1, rozkładanym przez enzymy proteolityczne obecne w całym organi-
zmie; ich występowanie nie jest ograniczone do tkanki wątrobowej.  

Eliminacja  

W analizie farmakokinetyki populacyjnej benralizumab wykazywał farmakokinetykę liniową i brak jest dowodów na szlak klirensu zależny od recep-
torów docelowych. Szacowany klirens ogólnoustrojowy benralizumabu wyniósł 0,29 l/dobę. Po podaniu podskórnym okres półtrwania w fazie 
eliminacji wyniósł około 15,5 dnia.  

Specjalne populacje pacjentów  
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Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat)  

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, że wiek nie wpływa na klirens benralizumabu. Brak jest jednak dostępnych danych 
u pacjentów w wieku powyżej 75 lat.  

Dzieci i młodzież  

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, że właściwości farmakokinetyczne benralizumabu u młodzieży w wieku 12 do 17 
lat odpowiadały właściwościom farmakokinetycznym u dorosłych. Nie przeprowadzono badań dotyczących stosowania benralizumabu u dzieci (w 
wieku 5 do 11 lat) (patrz punkt 4.2 chPL).  

Płeć, rasa  

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazała, że płeć i rasa nie miały istotnego wpływu na klirens benralizumabu. 

Zaburzenia czynności nerek  

Nie przeprowadzono formalnych badań klinicznych oceniających wpływ zaburzeń czynności nerek na benralizumab. Na podstawie analizy farma-
kokinetyki populacyjnej stwierdzono, że klirens benralizumabu był porównywalny u pacjentów z wartościami klirensu kreatyniny od 30 do 80 
ml/min i u pacjentów z prawidłową czynnością nerek. Istnieją ograniczone dane na temat stosowania produktu u pacjentów z klirensem kreatyniny 
mniejszym niż 30 ml/min; jednak benralizumab nie jest usuwany przez nerki.  

Zaburzenia czynności wątroby  

Nie przeprowadzono formalnych badań klinicznych oceniających wpływ zaburzeń czynności wątroby na benralizumab. Przeciwciała monoklonalne 
klasy IgG nie są usuwane w drodze metabolizmu wątrobowego; nie oczekuje się, aby zmiana czynności wątroby wpływała na klirens benralizumabu. 
Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, że początkowa wartość biomarkerów czynności wątroby (AlAT, AspAT i bilirubiny) 
nie miały klinicznie istotnego wpływu na klirens benralizumabu.  

Interakcje  

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazała, że produkty lecznicze często podawane równocześnie (montelukast, paracetamol, inhibitory 
pompy protonowej, antybiotyki makrolidowe i teofilina/aminofilina) nie wpływały na klirens benralizumabu u pacjentów z astmą. 

Wskazanie 
Produkt leczniczy Fasenra jest wskazany do stosowania w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym dorosłych pacjentów z nieodpowiednio kon-
trolowaną ciężką astmą eozynofilową, pomimo stosowania dużych dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu z długo działającymi ß-
mimetykami (patrz punkt 5.1 ChPL). 

Dawkowanie i sposób podawania 

Leczenie produktem leczniczym Fasenra powinno być rozpoczynane przez lekarza mającego doświadczenie w diagnozowaniu i leczeniu ciężkiej 
astmy.  

Po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie techniki wstrzyknięcia podskórnego oraz pouczeniu o przedmiotowych i podmiotowych objawach reakcji 
nadwrażliwości (patrz punkt 4.4 ChPL) pacjenci bez anafilaksji w wywiadzie i ich opiekunowie mogą podawać produkt leczniczy Fasenra, jeśli lekarz 
prowadzący uzna to za właściwe, a w razie konieczności będzie prowadził obserwację medyczną pacjenta. Samodzielne podanie produktu należy 
rozważyć jedynie u pacjentów poprzednio leczonych produktem Fasenra. 
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Dawkowanie  

Zalecana dawka benralizumabu wynosi 30 mg we wstrzyknięciu podskórnym co 4 tygodnie w przypadku pierwszych trzech dawek, a następnie co 
8 tygodni. W przypadku pominięcia 3 wstrzyknięcia w zaplanowanym dniu podania leku, należy jak najszybciej wznowić jego podawanie według 
ustalonego schematu leczenia; nie wolno podawać podwójnej dawki leku. Produkt leczniczy Fasenra jest przeznaczony do długotrwałego leczenia. 
Decyzję o kontynuacji leczenia należy podejmować przynajmniej raz w roku na podstawie stopnia nasilenia choroby, kontroli zaostrzeń i liczby 
eozynofilów we krwi.  

Pacjenci w podeszłym wieku  

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentów w podeszłym wieku (patrz punkt 5.2 ChPL).  

Zaburzenia czynności nerek i wątroby  

Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek lub z zaburzeniami czynności wątroby (patrz punkt 5.2).  

Dzieci i młodzież  

Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu leczniczego Fasenra u dzieci w wieku od 6 lat do 18 lat. Brak jest dostępnych 
danych dotyczących dzieci w wieku od 6 do 11 lat. Aktualne dane, które dotyczą dzieci w wieku od 12 lat do mniej niż 18 lat przedstawiono w 
punktach 4.8, 5.1 i 5.2 ChPL, ale brak jest zaleceń dotyczących dawkowania.  

Sposób podawania  

Ten produkt leczniczy jest podawany we wstrzyknięciu podskórnym. Produkt leczniczy należy wstrzykiwać w udo lub brzuch. Jeśli wstrzyknięcie 
wykonuje fachowy pracownik służby zdrowia lup opiekun, produkt można również wstrzyknąć w górną część ramienia. Produktu leczniczego nie 
należy wstrzykiwać w miejsca, w których występuje bolesność, stłuczenie, rumień lub stwardnienie skóry. Szczegółowe instrukcje dotyczące poda-
wania produktu z użyciem ampułko-strzykawki/wstrzykiwacza przedstawiono w punkcie „Instrukcja użycia”. 

Przeciwwskazania Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 ChPL. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Identyfikowalność  

W celu poprawy identyfikowalności biologicznych produktów leczniczych należy czytelnie zapisać nazwę i numer serii podawanego produktu.  

Zaostrzenia astmy  

Produktu leczniczego Fasenra nie należy stosować w leczeniu nagłych zaostrzeń astmy. Pacjentów należy poinformować, że jeśli po rozpoczęciu 
leczenia objawy astmy nie będą prawidłowo kontrolowane lub nasilą się, należy zasięgnąć porady lekarskiej. 

Kortykosteroidy  

Nie zaleca się nagłego przerywania podawania kortykosteroidów po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym Fasenra. Jeżeli konieczne jest 
zmniejszenie dawki kortykosteroidów, powinno ono odbywać się stopniowo i pod nadzorem lekarza prowadzącego.  

Reakcje nadwrażliwości  
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Po podaniu benralizumabu występowały ciężkie reakcje ogólnoustrojowe, w tym reakcje anafilaktyczne i reakcje nadwrażliwości (np. pokrzywka, 
pokrzywka grudkowa, wysypka) (patrz punkt 4.8 ChPL). Wymienione reakcje mogą wystąpić w ciągu kilku godzin po podaniu produktu, ale w nie-
których przypadkach ich wystąpienie było opóźnione (tj. występowały po kilku dniach). Czynnikiem ryzyka anafilaksji po podaniu produktu Fasenra 
może być występowanie w wywiadzie anafilaksji niezwiązanej z benralizumabem (patrz punkt 4.3 ChPL). Zgodnie z praktyką kliniczną, po podaniu 
produktu Fasenra należy przez odpowiednio długi czas monitorować stan pacjentów. W przypadku wystąpienia reakcji nadwrażliwości należy na 
stałe przerwać podawanie produktu leczniczego Fasenra i rozpocząć odpowiednie leczenie.  

Zakażenia pasożytnicze (pasożyty jelitowe)  

Eozynofile mogą brać udział w odpowiedzi immunologicznej na niektóre zakażenia pasożytami jelitowymi. Pacjenci z rozpoznanymi zakażeniami 
pasożytami jelitowymi zostali wykluczeni z udziału w badaniach klinicznych. Nie wiadomo, czy benralizumab wpływa na odpowiedź pacjenta na 
zakażenia pasożytami jelitowymi. U pacjentów z zakażeniami pasożytami jelitowymi obecnymi przed rozpoczęciem leczenia benralizumabem, na-
leży zastosować leczenie przeciwpasożytnicze. Jeżeli do zarażenia pasożytniczego dojdzie w trakcie leczenia i pacjent nie odpowiada na leczenie 
przeciwpasożytnicze, leczenie benralizumabem należy przerwać do czasu ustąpienia zakażenia. 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

Leczenie produktem leczniczym Fasenra powinno być rozpoczynane przez lekarza mającego doświadczenie w diagnozowaniu i leczeniu ciężkiej 
astmy.  

10.6.1 Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie produkt leczniczy Fasenra jest finansowany ze środków publicznych (MZ 20/04/2023). 

Tabela 32. Obecny sposób finansowania komparatora – benralizumab. 

Substancja 
czynna 

Nazwa, postać i 
dawka leku 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Oznaczenie za-
łącznika zawiera-

jącego zakres 
wskazań objętych 

refundacją wg 
ICD 10  

Poziom odpłatno-
ści 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Benralizumab 
Fasenra, roztwór 
do wstrzykiwań, 

30 mg 

1 amp.-strz. a 1 
ml 

1199.0, Benrali-
zumab 

9294,12 9758,83 9758,83 B.44. bezpłatny 0 
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Substancja 
czynna 

Nazwa, postać i 
dawka leku 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Oznaczenie za-
łącznika zawiera-

jącego zakres 
wskazań objętych 

refundacją wg 
ICD 10  

Poziom odpłatno-
ści 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Benralizumab 
Fasenra, roztwór 
do wstrzykiwań, 

30 mg 

1 wstrzykiwacz a 
1 ml 

1199.0, Benrali-
zumab 

9294,12 9758,83 9758,83 B.44. bezpłatny 0 
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10.7 Opis komparatora – β-mimetyki wziewne długodziałające (LABA) 

Wśród wziewnych β-mimetyków długodziałających (LABA) finansowanych w Polsce wyróżnia się formoterol oraz salmeterol. Poniższe opracowanie po-

wstało w oparciu charakterystykę produktu leczniczego jednego z najczęściej stosowanych przedstawicieli tej grupy leków – Pulmoterol (salmeterol) (ChPL 

Pulmoterol 2020). 

Tabela 33. Opis komparatora – Pulmoterol (salmeterol) (ChPL Pulmoterol 2020). 

  Opis komparatora – β-mimetyki wziewne długodziałające (LABA) 

Za
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Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

Przedsiębiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.o. 

ul. Ostrzykowizna 14A 

05-170 Zakroczym 

tel.: +48 22 785 27 60 

faks: +48 22 785 27 60 wew. 106 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

11094 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r. 

Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 04.09.2013 r. 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
29.04.2020 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna Selektywni agoniści receptora β2-adrenergicznego 

Kod ATC R 03 AC 12. 

Dostępne preparaty Pulmoterol, 50 μg/dawkę inhalacyjną, proszek do inhalacji w kapsułkach twardych 
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  Opis komparatora – β-mimetyki wziewne długodziałające (LABA) 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Salmeterol jest wybiórczym, długo działającym (12 godzin) agonistą receptorów β2-adrenergicznych, o długim łańcuchu bocznym, który wiąże się 
z miejscem pozareceptorowym. Te właściwości farmakologiczne salmeterolu zapewniają bardziej skuteczne zapobieganie wywołanemu przez hi-
staminę skurczowi oskrzeli i powodują rozszerzenie oskrzeli trwające dłużej, przynajmniej 12 godzin, w porównaniu do działania zalecanych dawek 
zwykle stosowanych krótko działających β2-agonistów. U ludzi salmeterol hamuje wczesną i późną fazę reakcji na alergeny wziewne, a działanie to 
utrzymuje się do 30 godzin po podaniu pojedynczej dawki leku nawet wówczas, gdy działanie rozszerzające oskrzela już ustąpi. Pojedyncza dawka 
salmeterolu zmniejsza nadreaktywność oskrzeli. Te właściwości leku wskazują, że salmeterol wykazuje dodatkowe, poza rozkurczem oskrzeli dzia-
łania, niemniej ich pełne znaczenie kliniczne nie jest poznane. Mechanizm działania salmeterolu różni się od mechanizmu działania przeciwzapal-
nego kortykosteroidów, dlatego nie należy przerywać stosowania kortykosteroidów ani zmniejszać ich dawki, gdy zaleca się stosowanie salmeterolu. 
Salmeterol był badany w leczeniu przewlekłej obturacyjnej choroby płuc. U pacjentów leczonych wykazano poprawę w zakresie objawów choroby, 
czynności płuc i jakości życia. 

Właściwości farmakokinetyczne 

Salmeterol działa miejscowo w płucach i dlatego stężenia w osoczu nie są wskaźnikiem jego działania terapeutycznego. Z powodu trudności tech-
nicznych w oznaczaniu stężenia substancji czynnej w osoczu wynikających z bardzo małych stężeń w osoczu (około 200 piktogramów/ml lub mniej) 
podczas jego stosowania wziewnego w dawkach terapeutycznych, istnieje niewiele danych dotyczących właściwości farmakokinetycznych salme-
terolu. 

Wskazanie 

• Pulmoterol jest wskazany do regularnego, długotrwałego objawowego leczenia odwracalnej obturacji dróg oddechowych u pacjentów z astmą 
oskrzelową i przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). 

• Pulmoterol jest wskazany szczególnie u pacjentów z dusznościami nocnymi i (lub) objawami występującymi w ciągu dnia, związanymi z od-
wracalną obturacją oskrzeli (np. duszność powysiłkowa, trudny do uniknięcia kontakt z alergenami). 

• U pacjentów wymagających stosowania więcej niż dwa razy na dobę krótko działających leków rozszerzających oskrzela (np. salbutamol) lub 
doustnego regularnego stosowania teofiliny, można zastąpić wymienione leki salmeterolem. 

• U pacjentów leczonych optymalnymi dawkami steroidów wziewnych, dołączenie salmeterolu może spowodować dodatkowe zmniejszenie 
objawów choroby. 

Dawkowanie i sposób podawania 

Pulmoterol jest przeznaczony wyłącznie do stosowania wziewnego za pomocą inhalatora.lPulmoterol jest stosowany w postaci inhalacji, dwa razy 
na dobę, rano i wieczorem, z zachowaniem 12–godzinnego odstępu.lW celu uzyskania pełnego działania leczniczego, salmeterol należy stosować 
regularnie. Pełne działanie lecznicze może wystąpić po przyjęciu kilkunastu dawek leku. 

Dawkowanie: 

Astma oskrzelowa 

Dorośli i młodzież w wieku powyżej 12 lat: 

Inhalacja zawartości jednej kapsułki (1 x 50 μg salmeterolu) dwa razy na dobę. 



 
150 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

  Opis komparatora – β-mimetyki wziewne długodziałające (LABA) 

U pacjentów z astmą, u których stwierdzono ciężką obturację dróg oddechowych, można zalecić zwiększenie dawki do inhalacji zawartości dwóch 
kapsułek (2 x 50 μg salmeterolu) dwa razy na dobę. 

Dzieci w wieku powyżej 4 lat: 

Inhalacja zawartości jednej kapsułki (1 x 50 μg salmeterolu) dwa razy na dobę. 

Dzieci w wieku poniżej 4 lat: 

Pulmoterol nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku poniżej 4 lat ze względu na niewystarczające dane dotyczące bezpieczeństwa stoso-
wania i skuteczności. 

Szczególne grupy pacjentów: 

Nie ma konieczności dostosowania dawki leku u pacjentów w podeszłym wieku oraz u pacjentów z zaburzoną czynnością nerek. Brak danych 
dotyczących stosowania produktu leczniczego Pulmoterol u pacjentów z zaburzoną czynnością wątroby. 

Przeciwwskazania Pulmoterol jest przeciwwskazany u pacjentów z nadwrażliwością na salmeterolu ksynafonian lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Podczas leczenia astmy oskrzelowej należy uwzględniać zasady leczenia stopniowanego, a reakcję pacjenta na leczenie należy monitorować poprzez 
kliniczną ocenę objawów choroby, jak i badania czynności płuc. Salmeterol nie powinien być stosowany (i nie jest odpowiedni) do rozpoczynania 
leczenia astmy. Salmeterol nie zastępuje kortykosteroidów stosowanych doustnie lub wziewnie w astmie. Należy go stosować w skojarzeniu z nimi. 
Pacjentów z astmą należy uprzedzić, żeby nie przerywali stosowania steroidów ani nie zmniejszali ich dawki bez porozumienia z lekarzem, nawet 
jeśli odczuwają poprawę stosując salmeterol. Salmeterolu nie należy stosować do leczenia ostrych objawów astmy. W tym celu konieczne jest 
zastosowanie szybko i krótko działającego, wziewnego leku rozszerzającego oskrzela. Pacjent powinien zawsze mieć przy sobie produkt leczniczy 
stosowany w celu złagodzeniu ostrych objawów astmy.  

Zwiększenie częstości stosowania krótko działających leków rozszerzających oskrzela, w celu złagodzenia objawów astmy, świadczy o pogorszeniu 
kontroli astmy. Pacjenta należy poinstruować, żeby zasięgnął porady lekarza, jeśli stwierdza mniejszą skuteczność krótko działających leków rozsze-
rzających oskrzela lub potrzebuje więcej inhalacji niż zazwyczaj. W takiej sytuacji należy ocenić stan pacjenta i rozważyć zwiększenie dawki leków 
przeciwzapalnych (np. większe dawki kortykosteroidów wziewnych lub okresowe podawanie kortykosteroidów doustnych). Ciężkie zaostrzenia 
astmy należy leczyć zgodnie z ogólnie przyjętymi zasadami.  

Pomimo że Pulmoterol może być stosowany w terapii skojarzonej, kiedy wziewne kortykosteroidy nie zapewniają odpowiedniej kontroli przebiegu 
astmy, nie należy rozpoczynać leczenia produktem leczniczym Pulmoterol u pacjentów w czasie ciężkiego zaostrzenia astmy oraz gdy nastąpiło 
znaczące lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie stosowania produktu leczniczego Pulmoterol mogą wystąpić związane z astmą po-
ważne objawy niepożądane lub zaostrzenia. Pacjenta należy poinformować, że jeśli po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym Pulmoterol 
nastąpi nasilenie objawów astmy lub nie będą one prawidłowo kontrolowane, to należy kontynuować terapię oraz zasięgnąć porady lekarskiej. 

Nagłe i szybko postępujące nasilenie objawów astmy oskrzelowej jest stanem mogącym stanowić zagrożenie życia, dlatego taki pacjent wymaga 
konsultacji lekarskiej. Należy wówczas rozważyć zwiększenie dawki dotychczas stosowanych kortykosteroidów. W takiej sytuacji należy codziennie 
wykonywać pomiary szczytowego przepływu wydechowego. W leczeniu podtrzymującym astmy, salmeterol należy stosować w skojarzeniu z 
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wziewnymi lub doustnymi kortykosteroidami. Długo działających leków rozszerzających oskrzela nie należy stosować jako jedynych lub podstawo-
wych produktów w leczeniu podtrzymującym astmy.  

W sytuacji uzyskania prawidłowej kontroli objawów astmy, należy rozważyć stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Pulmoterol. Ważna 
jest regularna kontrola stanu pacjentów, u których zmniejszono dawkę produktu leczniczego. Należy stosować najmniejszą skuteczną dawkę pro-
duktu leczniczego Pulmoterol. Salmeterol należy stosować ostrożnie u pacjentów z nadczynnością tarczycy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki 
zwiększenia stężenia glukozy we krwi i należy wziąć to pod uwagę przepisując produkt leczniczy pacjentom z cukrzycą w wywiadzie. Każda dawka 
produktu leczniczego Pulmoterol zawiera 15 mg laktozy jednowodnej. U osób z nietolerancją laktozy taka ilość laktozy nie powoduje zwykle żadnych 
problemów. Objawy ze strony układu sercowo-naczyniowego, takie jak zwiększenie ciśnienia skurczowego krwi i częstości akcji serca, mogą czasami 
wystąpić po zastosowaniu wszystkich leków sympatykomimetycznych, szczególnie podawanych w dawkach większych niż terapeutyczne. Z tego 
powodu salmeterol należy stosować z ostrożnością u pacjentów z chorobami układu sercowo-naczyniowego. W czasie leczenia β2-mimetykami 
może wystąpić potencjalnie ciężka hipokaliemia. Szczególną ostrożność należy zachować w przypadku ostrej, ciężkiej astmy, gdyż ryzyko wystąpienia 
hipokaliemii może być zwiększone przez niedotlenienie oraz jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami lub diuretykami. W takich 
sytuacjach należy kontrolować stężenie potasu w surowicy. Dane pochodzące z dużego klinicznego badania (wieloośrodkowe badanie kliniczne 
dotyczące stosowania salmeterolu w astmie (Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART) sugerują, że u pacjentów o pochodzeniu 
afroamerykańskim występuje zwiększone ryzyko ciężkich objawów związanych z układem oddechowym lub zgonu w sytuacji, kiedy stosują salme-
terol w porównaniu do 4 placebo. Nie wiadomo, czy było to spowodowane czynnikami farmakogenetycznymi, czy też innymi czynnikami. Pacjentów 
o pochodzeniu afrykańskim lub afrokaraibskim należy poinformować, że jeśli w trakcie leczenia produktem leczniczym Pulmoterol objawy astmy 
nasilą się lub nie będą one prawidłowo kontrolowane, to należy kontynuować leczenie oraz zasięgnąć porady lekarskiej. Jednoczesne stosowanie 
ketokonazolu doustnie i salmeterolu znamiennie zwiększa ekspozycję ogólnoustrojową na salmeterol. Może to prowadzić do zwiększenia częstości 
występowania ogólnoustrojowych działań niepożądanych salmeterolu (np. wydłużenia odstępu QTc i kołatania serca). Dlatego też należy unikać 
jednoczesnego stosowania salmeterolu z ketokonazolem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, chyba że korzyści przeważają nad potencjalnym 
zwiększeniem ryzyka wystąpienia ogólnoustrojowych działań niepożądanych salmeterolu. Pacjentów należy poinstruować, jak właściwie stosować 
inhalator. Należy sprawdzać technikę inhalacji, aby zapewnić optymalne dostarczenie wdychanego leku do płuc. 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

Ze względu na możliwe działania niepożądane związane z nadużywaniem leku, o zwiększeniu dawki leku lub częstości jego stosowania może de-
cydować jedynie lekarz. 

10.7.1 Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie produkty lecznicze formoterol i salmeterol są finansowane ze środków publicznych w leczeniu astmy oskrzelowej (MZ 20/04/2023). 



 
152 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek 
wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

10.8 Opis komparatora – wziewne GKS (ICS) 

Wśród wziewnych GKS (ICS) finansowanych w Polsce wyróżnia się budezonid, cyklezonid, flutykazon oraz mometazon. Poniższe opracowanie powstało 

w oparciu charakterystykę produktu leczniczego jednego z najczęściej stosowanych przedstawicieli tej grupy leków – Nebbud (budezonid) (ChPL Nebbud 

2021). 

Tabela 34. Opis komparatora – Nebbud (budezonid) (ChPL Nebbud 2021). 
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Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o. 

ul. Emilii Plater 53 

00-113 Warszawa 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

Pozwolenie nr 20645 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.10.2012 

Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 14.04.2017 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
15.12.2021 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych podawane drogą wziewną, glikokortykosteroidy 

Kod ATC R03B A02 

Dostępne preparaty Nebbud, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji 
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  Opis komparatora – wziewne GKS (ICS) 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne 

Budezonid jest glikokortykosteroidem o silnym miejscowym działaniu przeciwzapalnym powodującym rzadziej występujące i mniej ciężkie działania 
niepożądane w porównaniu do glikokortykosteroidów doustnych.  

Miejscowe działanie przeciwzapalne  

Dokładny mechanizm działania glikokortykosteroidów w leczeniu astmy nie jest w pełni poznany. Prawdopodobnie ważną rolę odgrywają działania 
przeciwzapalne, takie jak zahamowanie uwalniania mediatorów reakcji zapalnej oraz zahamowanie odpowiedzi immunologicznej zależnej od cyto-
kin.  

W badaniu klinicznym z udziałem pacjentów chorych na astmę, porównującym budezonid wziewny i doustny w dawkach, po których biodostępność 
ogólnoustrojowa jest podobna, wykazano statystycznie znaczącą skuteczność budezonidu wziewnego, a nie doustnego. W związku z tym, działanie 
lecznicze standardowych dawek budezonidu wziewnego może być w znacznym stopniu wyjaśnione przez jego bezpośrednie działanie na układ 
oddechowy. W badaniu prowokacyjnym wykazano, że wcześniejsze podawanie budezonidu przez cztery tygodnie powoduje mniejsze zwężenie 
oskrzeli w natychmiastowych, jak i opóźnionych reakcjach astmatycznych.  

Początek działania leku  

Po pojedynczej dawce wziewnego budezonidu, podanej za pomocą inhalatora proszkowego, poprawa czynności płuc osiągana jest w ciągu kilku 
godzin. Wykazano, że po zastosowaniu leczniczym inhalowanego doustnie budezonidu, podanego za pomocą inhalatora proszkowego, poprawa 
czynności płuc osiągana jest w ciągu dwóch dni od rozpoczęcia leczenia, chociaż maksymalne działanie może być osiągnięte dopiero po czterech 
tygodniach.  

Reaktywność dróg oddechowych  

Wykazano, że budezonid zmniejsza reaktywność dróg oddechowych na histaminę i metacholinę u pacjentów z nadreaktywnością oskrzeli.  

Astma wywołana wysiłkiem  

Leczenie budezonidem wziewnym jest skuteczne w zapobieganiu astmie wywołanej wysiłkiem.  

Wpływ na wzrost  

Ograniczona liczba danych z badań długoterminowych sugeruje, że większość dzieci i młodzieży leczonych budezonidem wziewnym osiąga swój 
docelowy wzrost w wieku dorosłym. Zaobserwowano jednak początkowe niewielkie, ale przemijające spowolnienie wzrostu (o około 1 cm), które 
występuje na ogół w pierwszym roku leczenia. 

Właściwości farmakokinetyczne 

Budezonid ulega w znacznym stopniu biotransformacji w wątrobie do metabolitów o małej aktywności glikokortykosteroidowej. Aktywność gliko-
kortykosteroidowa głównych metabolitów, 6β-hydroksybudezonidu i 16α-hydroksyprednizolonu, wynosi mniej niż 1% aktywności budezonidu. Bu-
dezonid jest metabolizowany głównie z udziałem CYP3A4, jednego z izoenzymów układu enzymatycznego cytochromu P450. 

W jednym z badań, podawanie ketokonazolu w dawce 100 mg dwa razy na dobę zwiększało średnio o 7,8-krotnie stężenie jednocześnie podawa-
nego doustnie budezonidu (w pojedynczej dawce 10 mg) w osoczu. Nie ma informacji o tej interakcji dla wziewnego budezonidu, ale można 
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oczekiwać znacznego zwiększenia stężenia w osoczu. Z całej połkniętej dawki budezonidu około 90% ulega dezaktywacji na skutek efektu pierw-
szego przejścia przez wątrobę. Maksymalne stężenie w osoczu po inhalacji 1 mg budezonidu za pomocą inhalatora proszkowego wynosi około 3,5 
nmol/l i osiągane jest po około 20 minutach. 

Wskazanie 

Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji wskazany jest do stosowania: 

• u pacjentów z astmą oskrzelową, u których stosowanie inhalatorów ciśnieniowych z dozownikiem lub inhalatorów proszkowych nie powoduje 
wystarczającego działania bądź jest niewskazane 

• u niemowląt i dzieci z pseudokrupem czyli ostrym zapaleniem krtani (laryngitis acuta). 

Dawkowanie i sposób podawania 

Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji należy podawać za pomocą odpowiedniego nebulizatora o konstrukcji zapewniającej wytwarzanie czą-
stek o wielkości umożliwiającej przechodzenie kropli do płuc. Na ogół nebulizatory takie mają DV (50) < 3 μm oraz DV(90) < 6 μm. 

Nebulizatory ultradźwiękowe nie są odpowiednie do podawania produktu Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji. 

Dawkowanie 

Dawkę produktu Nebbud, zawiesina do nebulizacji należy ustalać indywidualnie dla każdego pacjenta. Dawkę należy zmniejszyć do najmniejszej 
dawki zapewniającej odpowiednią kontrolę astmy. 

Jeżeli zalecana dawka dobowa leku wynosi do 1 mg, produkt Nebbud można stosować raz na dobę. Nebbud można stosować raz na dobę u pa-
cjentów nie leczonych dotychczas glikokortykosteroidami oraz u pacjentów z dobrze kontrolowanymi objawami choroby za pomocą wziewnych 
glikokortykosteroidów. Nebbud stosowany raz na dobę można podawać rano lub wieczorem. Jeżeli nastąpi zaostrzenie objawów choroby, należy 
zwiększyć dawkę dobową produktu. Podczas stosowania dawki dobowej większej niż 1 mg, produkt należy podawać dwa razy na dobę. 

W celu zminimalizowania ryzyka zakażenia grzybiczego jamy ustnej i gardła, pacjent powinien po inhalacji wypłukać usta wodą. Ważne jest, aby 
poinformować pacjenta lub opiekuna o konieczności umycia wodą skóry twarzy po użyciu maski na twarz w celu zapobieżenia podrażnieniom skóry 
twarzy. 

Dawka początkowa 

Podczas rozpoczynania leczenia, w okresach zaostrzenia astmy oraz podczas zmniejszania dawki lub odstawiania glikokortykosteroidów doustnych 
zalecana dawka produktu Nebbud wynosi: 

Dorośli (w tym pacjenci w podeszłym wieku) i młodzież w wieku powyżej 12 lat: 1 mg do 2 mg na dobę. W bardzo ciężkich przypadkach dawkę 
można zwiększyć. 

Dzieci w wieku od 6 miesięcy do 12 lat: 0,25 mg do 0,5 mg na dobę. U dzieci, które zażywają doustnie glikokortykosteroidy, można w razie koniecz-
ności zwiększyć dawkę dobową do 1 mg. U małych dzieci, które nie mogą wdychać produktu przez ustnik, produkt powinien być podawany przez 
maskę twarzową. 

Dawka podtrzymująca 
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Dawkę podtrzymującą należy dostosować do potrzeb danego pacjenta. Po osiągnięciu działania leczniczego należy zmniejszyć dawkę podtrzymu-
jącą do najmniejszej dawki, która zapewnia odpowiednią kontrolę astmy. 

Dorośli (w tym pacjenci w podeszłym wieku) i młodzież w wieku powyżej 12 lat: całkowita dawka dobowa wynosi od 0,5 mg do 4 mg. 

Dzieci w wieku od 6 miesięcy do 12 lat: całkowita dawka dobowa wynosi 0,25 mg do 2 mg na dobę. 

Poprawa stanu pacjenta może nastąpić już po dwóch dniach od rozpoczęcia przyjmowania leku, jednak pełne działanie lecznicze uzyskuje się po 
kilku tygodniach od rozpoczęcia leczenia. 

Pacjenci przyjmujący doustne glikokortykosteroidy: 

Nebbud może umożliwić zastąpienie lub zmniejszenie dawki doustnych glikokortykosteroidów zapewniając jednoczesne utrzymanie działania lecz-
niczego. Więcej informacji na temat odstawiania doustnych glikokortykosteroidów. 

Astma 

Po uzyskaniu właściwej kontroli astmy, stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji pozwala na zastąpienie lub znaczące zmniejszenie 
dawki doustnych glikokortykosteroidów. Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidów na leczenie budezonidem w postaci zawiesiny 
do nebulizacji pacjent powinien być we względnie stabilnym stanie. Zaleca się stosowanie przez 10 dni dużych dawek budezonidu w postaci zawie-
siny do nebulizacji w skojarzeniu z wcześniej stosowanym glikokortykosteroidem doustnym w niezmienionej dawce. 

Następnie dawka doustnego glikokortykosteroidu powinna być stopniowo zmniejszana (np. mniej więcej o 2,5 mg prednizolonu lub równoważną 
dawkę innego glikokortykosteroidu na miesiąc) do możliwie najmniejszego poziomu zapewniającego kontrolę objawów choroby. Często stosowanie 
doustnych glikokortykosteroidów można całkowicie zastąpić budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji. 

Przeciwwskazania Nadwrażliwość na budezonid lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Nebbud nie jest odpowiedni do leczenia nagle występujących trudności w oddychaniu, w tym ostrych napadów astmy, w których wymagane jest 
zastosowanie krótko działających leków rozszerzających oskrzela w postaci inhalacji.  

Należy zachować szczególną ostrożność u pacjentów z czynną lub nieaktywną gruźlicą płuc oraz u pacjentów z grzybiczymi lub wirusowymi zaka-
żeniami dróg oddechowych. Podczas stosowania wziewnych glikokortykosteroidów wystąpić mogą zakażenia grzybicze w obrębie jamy ustnej. W 
przypadku takiego zakażenia może być konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia przeciwgrzybiczego, a u niektórych pacjentów przerwanie 
stosowania glikokortykosteroidów wziewnych. 

Pacjenci niestosujący steroidów:  

Działanie lecznicze uzyskuje się na ogół w ciągu 10 dni. U pacjentów, u których występuje nadmierne wydzielanie śluzu w oskrzelach można na 
początku podawać dodatkowo przez krótki okres (około dwóch tygodni) doustne glikokortykosteroidy. Po zakończeniu podawania glikokortykoste-
roidu doustnego podawanie samego produktu Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji powinno być wystarczające.  

Pacjenci stosujący steroidy:  
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Zmiana leczenia z doustnych kortykosteroidów na kortykosteroidy wziewne patrz punkt 4.2. Przed rozpoczęciem zmiany leczenia glikokortykoste-
roidami doustnymi na leczenie budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji, pacjent powinien być we względnie stabilnym stanie. Nebbud w 
postaci zawiesiny do nebulizacji podaje się wówczas w skojarzeniu z dotychczas stosowaną dawką steroidów przez około 10 dni. Po tym okresie 
dawkę steroidu doustnego należy stopniowo zmniejszać (np. o 2,5 mg prednizolonu lub równoważną dawkę odpowiednika na miesiąc) do możliwie 
najmniejszej dawki. W wielu przypadkach możliwe jest całkowite zastąpienie doustnego glikokortykosteroidu budezonidem w postaci zawiesiny do 
nebulizacji.  

Podczas zmiany leczenia doustnymi glikokortykosteroidami na leczenie produktem Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji, ogólnoustrojowe 
działanie kortykosteroidu jest zazwyczaj słabsze, co może powodować występowanie objawów alergicznych lub zapalenia stawów, takich jak zapa-
lenie błony śluzowej nosa, wyprysk oraz bóle mięśni i stawów. Należy wówczas zastosować odpowiednie leczenie tych objawów. W rzadkich przy-
padkach, wystąpienie takich objawów, jak zmęczenie, ból głowy, nudności i wymioty, może wskazywać na niewystarczającą aktywność glikokorty-
kosteroidową. W takich przypadkach może być konieczne okresowe zwiększenie dawki glikokortykosteroidów doustnych.  

Tak jak podczas stosowania innych leków wziewnych, po podaniu produktu może wystąpić paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem świszczącego 
oddechu bezpośrednio po zastosowaniu dawki produktu. Jeśli to nastąpi, natychmiast należy odstawić wziewny budezonid, ponownie ocenić spo-
sób leczenia i w razie konieczności zastąpić je innym.  

Pacjenci, u których było konieczne doraźne leczenie dużymi dawkami glikokortykosteroidów lub długotrwałe leczenie największymi zalecanymi 
dawkami wziewnych glikokortykosteroidów, również należą do grupy zwiększonego ryzyka wystąpienia niewydolności kory nadnerczy, kiedy są 
narażeni na ciężkie sytuacje stresowe.  

Należy rozważyć dodatkowe ogólnoustrojowe leczenie glikokortykosteroidami w okresach stresu lub podczas planowanych zabiegów chirurgicz-
nych.  

Glikokortykosteroidy wziewne mogą powodować działania ogólnoustrojowe, szczególnie w przypadku przyjmowania dużych dawek przez długi 
okres. Prawdopodobieństwo wystąpienia tych działań jest mniejsze niż w przypadku stosowania glikokortykosteroidów doustnych. Możliwe działa-
nia ogólnoustrojowe to: zespół Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynności nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i młodzieży, 
zmniejszenie gęstości mineralnej kości, zaćma, jaskra oraz rzadziej zaburzenia psychiczne lub zmiany zachowania, w tym nadpobudliwość psycho-
ruchowa, zaburzenia snu, lęk, depresja lub agresja (szczególnie u dzieci). W związku z tym, ważne jest zmniejszenie dawki glikokortykosteroidu 
wziewnego do najmniejszej dawki zapewniającej skuteczną kontrolę astmy.  

Wpływ na wzrost  

Zaleca się regularne kontrolowanie wzrostu dzieci długotrwale leczonych glikokortykosteroidami wziewnymi. W przypadku spowolnienia wzrostu 
należy zweryfikować sposób leczenia w celu obniżenia dawki wziewnych glikokortykosteroidów. Przed podjęciem decyzji o rozpoczęciu leczenia 
należy dokładnie rozważyć korzyści wynikające ze stosowania glikokortykosteroidu i ryzyko związane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto, należy 
rozważyć skierowanie pacjenta do pulmonologa dziecięcego.  

Zaburzenia widzenia  

Zaburzenie widzenia może wystąpić w wyniku ogólnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidów. Jeżeli u pacjenta wystąpią takie 
objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, należy rozważyć skierowanie go do okulisty w celu ustalenia możliwych przyczyn, do 
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których może należeć zaćma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), którą notowano po ogólnoustro-
jowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidów.  

Nebbud nie jest przeznaczony do szybkiego łagodzenia ostrych napadów astmy, w których wymagane jest podanie krótko działającego leku rozsze-
rzającego oskrzela. W przypadku, gdy krótko działający lek rozszerzający oskrzela okaże się nieskuteczny lub konieczne będzie zastosowanie więk-
szej niż zwykle liczby inhalacji, pacjent powinien zwrócić się do lekarza. W takiej sytuacji należy rozważyć zmianę leczenia, np. poprzez zwiększenie 
dawek budezonidu wziewnego lub wprowadzenie do leczenia długo działającego beta-mimetyku, lub okresowe zastosowanie doustnego glikokor-
tykosteroidu.  

Osłabiona czynność wątroby może wpływać na eliminację glikokortykosteroidów powodując zmniejszenie szybkości eliminacji i zwiększenie ekspo-
zycji ogólnoustrojowej. Należy ostrzec pacjenta o możliwym wystąpieniu ogólnoustrojowych działań niepożądanych. Jednakże klirens osoczowy po 
dożylnym podaniu dawki budezonidu u pacjentów z marskością wątroby był zbliżony do występującego u pacjentów zdrowych. Po doustnym za-
stosowaniu dostępność ogólnoustrojowa budezonidu zwiększała się z powodu osłabionej czynności wątroby w wyniku zmniejszonego metabolizmu 
pierwszego przejścia. Znaczenie kliniczne tej obserwacji w odniesieniu do podawania produktu Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji nie jest 
znane, gdyż brak jest danych dotyczących budezonidu wziewnego. Należy jednak oczekiwać zwiększonego stężenia w osoczu i, w związku z tym, 
zwiększonego ryzyka ogólnoustrojowych działań niepożądanych.  

Badania in vivo wykazały, iż doustne podanie ketokonazolu i itrakonazolu (znanych inhibitorów aktywności CYP3A4 w wątrobie i błonie śluzowej 
jelit) powoduje zwiększenie ekspozycji ogólnoustrojowej na budezonid. Należy unikać jednoczesnego podawania budezonidu z ketokonazolem, 
itrakonazolem, inhibitorami proteazy HIV lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4. Jeśli nie jest to możliwe, przerwa między podawaniem wchodzą-
cych w interakcje leków powinna być jak najdłuższa. Należy również rozważyć zmniejszenie dawki budezonidu.  

Szczególną ostrożność należy zachować u pacjentów z czynną lub nieaktywną gruźlicą płuc, oraz u pacjentów z zakażeniem grzybiczym lub wirusową 
infekcją dróg oddechowych. Pacjentom należy zalecić, aby:  

• przepłukiwali jamę ustna wodą po zakończeniu inhalacji zalecanej dawki w celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia pleśniawek jamy ustnej i gardła; 

• w przypadku stosowania maski na twarz, myli twarz po zakończeniu inhalacji w celu uniknięcia podrażnień skóry;  

• myli i przechowywali nebulizator zgodnie z zaleceniami producenta; komorę nebulizatora należy myć po każdym użyciu; komorę nebulizatora 
oraz ustnik lub maskę na twarz należy myć w gorącej wodzie z dodatkiem łagodnego detergentu; starannie wypłukać i wysuszyć podłączając komorę 
nebulizatora do wlotu sprężonego powietrza lub kompresora. 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

- 
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10.8.1 Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie produkty lecznicze zawierające budezonid, cyklezonid, flutykazon i mometazon są finansowane ze środków publicznych w leczeniu astmy oskrze-

lowej ( MZ 20/04/2023). 
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10.9 Opis komparatora – doustne GKS (OCS) 

Wśród doustnych GKS (OCS) finansowanych w Polsce wyróżnia się prednizon, prednizolon oraz metyloprednizolon. Poniższe opracowanie powstało 

w oparciu charakterystykę produktu leczniczego jednego z najczęściej stosowanych przedstawicieli tej grupy leków –Encorton (prednizon) (ChPL Encorton 

2021). 

Tabela 35. Opis komparatora – Encorton (prednizon) (ChPL Encorton 2021). 

  Opis komparatora – doustne GKS (OCS) 
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Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

Adamed Pharma S.A. 

Pieńków, ul. M. Adamkiewicza 6A 

05-152 Czosnów 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

Encorton, 1 mg, tabletki: Pozwolenie nr R/1706 

Encorton, 5 mg, tabletki:Pozwolenie nr R/2970 

Encorton, 10 mg, tabletki: Pozwolenie nr 4053 

Encorton, 20 mg, tabletki: Pozwolenie nr 4054 

D
at

y Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 

Encorton, 1 mg, tabletki 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 sierpnia1990 r. 

Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 23 grudnia 2013 r. 

Encorton, 5 mg, tabletki 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 sierpnia 1990 r. 

Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 23 grudnia 2013 r. 

Encorton, 10 mg, tabletki 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 marca 1999 r. 
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Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 23 grudnia 2013 r. 

Encorton, 20 mg, tabletki 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 marca 1999 r. 

Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 23 grudnia 2013 r. 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
10.06.2021 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna glikokortykosteriody 

Kod ATC H02 AB 07 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne  

Prednizon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, pochodną kortyzolu. Jest on związkiem nieaktywnym, a znaczenie kliniczne ma powstający w 
wątrobie metabolit prednizonu - prednizolon, glikokortykosteroid o silnym działaniu przeciwzapalnym. Przyjmuje się, że 5 mg prednizonu wykazuje 
działanie przeciwzapalne równoważne 4 mg metyloprednizolonu lub triamcinolonu, 0,75 mg deksametazonu, 0,6 mg betametazonu i 20 mg hy-
drokortyzonu. Jego działanie mineralokortykosteroidowe stanowi około 60% aktywności hydrokortyzonu. Prednizolon hamuje rozwój objawów za-
palenia, nie wpływając na jego przyczynę. Hamuje gromadzenie się makrofagów, leukocytów i innych komórek w rejonie ogniska zapalnego. Hamuje 
fagocytozę, uwalnianie enzymów lizosomalnych oraz syntezę i uwalnianie chemicznych mediatorów zapalenia. Powoduje zmniejszenie rozszerzal-
ności i przepuszczalności naczyń włosowatych, zmniejszenie przylegania leukocytów do śródbłonka naczyń włosowatych, co prowadzi zarówno do 
zahamowania migracji leukocytów jak i tworzenia obrzęków. Nasila syntezę lipomoduliny, inhibitora fosfolipazy A2 uwalniającej kwas arachidonowy 
z błony fosfolipidowej, z jednoczesnym hamowaniem jego syntezy.  

Działanie immunosupresyjne  

Mechanizmy działania immunosupresyjnego nie są całkowicie poznane, ale prednizolon może zapobiegać lub hamować komórkowe reakcje immu-
nologiczne jak również specyficzne mechanizmy związane z odpowiedzią immunologiczną. Zmniejsza liczbę limfocytów T, monocytów i granulocy-
tów kwasochłonnych. Zmniejsza także przyłączanie się immunoglobulin do receptorów na powierzchni komórek i hamuje syntezę lub uwalnianie 
interleukin poprzez zmniejszenie blastogenezy limfocytów T i zmniejszenie nasilenia wczesnej odpowiedzi immunologicznej. Może także hamować 
przenikanie kompleksów immunologicznych przez błony podstawne i zmniejszać stężenie składników dopełniacza i immunoglobulin.  

Wpływ na równowagę wodno–elektrolitową  

Prednizolon poprzez działanie na cewkę dalszą nasila wchłanianie zwrotne sodu, wydalanie potasu i jonów wodorowych oraz retencję wody. Wpływ 
na transport kationów w innych komórkach wydzielniczych jest podobny. W mniejszym stopniu wpływa na wydalanie wody i elektrolitów przez 
jelito grube i gruczoły potowe i ślinowe. W przypadku prednizonu działanie to nie jest podstawą do określenia wskazań.  
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Inne działania  

Prednizolon hamuje oś podwzgórze - przysadka w mechanizmie ujemnego sprzężenia zwrotnego, tj. hamuje wydzielanie ACTH przez przysadkę, co 
prowadzi do zmniejszenia wytwarzania kortykosteroidów i androgenów w korze nadnerczy. Rozwój niewydolności kory nadnerczy i czas powrotu 
jej funkcji zależy przede wszystkim od okresu leczenia i w mniejszym stopniu od dawki, pory i częstości podawania leku, jak również od okresu 
półtrwania preparatu. Niewydolność nadnerczy może wystąpić w ciągu około 5 do 7 dni w czasie doustnego stosowania równoważnika 20-30 mg 
prednizonu, po podaniu mniejszych dawek około 30 dni. W przypadku odstawienia leku po krótkotrwałym (do 5 dni) leczeniu dużymi dawkami 
powrót czynności nadnerczy może nastąpić po około 1 tygodniu. Po długotrwałym stosowaniu dużych dawek czynność nadnerczy może powrócić 
po około 1 roku, a u niektórych pacjentów nigdy. Prednizolon nasila katabolizm białek i indukuje enzymy biorące udział w metabolizmie aminokwa-
sów. Hamuje syntezę i powoduje nasilenie degradacji białek w tkance limfoidalnej, łącznej, mięśniowej i skórze. Po długotrwałym stosowaniu może 
dojść do zaniku tych tkanek. Prednizolon zwiększa dostępność glukozy, poprzez indukcję enzymów glukoneogenezy w wątrobie, pobudzanie kata-
bolizmu białek (co zwiększa ilość aminokwasów dla glukoneogenezy) i zmniejszenie zużycia glukozy w tkankach obwodowych. Prowadzi to do 
zwiększonego gromadzenia glikogenu w wątrobie, zwiększenia stężenia glukozy we krwi i zwiększenia oporności na insulinę. Prednizolon nasila 
lipolizę i uwalnianie kwasów tłuszczowych z tkanki tłuszczowej, co zwiększa stężenie kwasów tłuszczowych w osoczu. Po długotrwałym leczeniu 
może dojść do nieprawidłowego rozmieszczenia tkanki tłuszczowej. Prednizolon zaburza tworzenie kości i nasila ich resorpcję. Zmniejsza stężenie 
wapnia w osoczu co prowadzi do wtórnej nadczynności przytarczyc i jednoczesnej stymulacji osteoklastów i zahamowania osteoblastów. Te dzia-
łania wraz ze zmniejszeniem ilości białkowych składników wtórnie do katabolizmu białek, mogą prowadzić do zahamowania wzrostu kości u dzieci 
i młodzieży oraz rozwoju osteoporozy w każdym wieku. Prednizolon nasila działanie endo- i egzogennych amin katecholowych. 

Właściwości farmakokinetyczne 

Dostępność biologiczna prednizonu po podaniu doustnym wynosi 70 do 90%. Największe stężenie w osoczu lek osiąga w ciągu 1 do 2 godzin. Okres 
półtrwania prednizolonu w osoczu wynosi 3,4 do 3,8 godziny, w tkankach 18 do 36 godzin. Czas działania wynosi 1,25 do 1,5 dnia. Pokarm zwalnia 
wchłanianie prednizonu w początkowej fazie, jednak nie wpływa na całkowitą biodostępność leku. Prednizon w 70 do 73% wiąże się z białkami 
osocza. Prednizolon, czynny metabolit prednizonu wiąże się z białkami osocza w 90 - 95% przy stężeniu poniżej 200 ng/ml, natomiast przy stężeniu 
powyżej 1 mg/ml w około 70%. Glikokortykosteroidy wiążą się głównie z globulinami (transkortyną), w mniejszym stopniu z albuminami, przy czym 
wiązanie to jest zależne od dawki; im większa dawka leku, tym większa frakcja niezwiązana. Wiązanie glikokortykosteroidów z globulinami charak-
teryzuje się dużym powinowactwem ale małą pojemnością wiązania, z albuminami odwrotnie. Objętość dystrybucji wolnej frakcji leku wynosi 0,86 
- 1,81 l/ kg mc. Prednizon metabolizowany jest głównie w wątrobie, w mniejszym stopniu w nerkach. Wydalany jest głównie z żółcią, w 1-5% z 
moczem w postaci nieaktywnych metabolitów oraz w 10-20% jako prednizolon. Prednizon i prednizolon przenikają przez barierę łożyskową. 

Do mleka kobiecego wydziela się mniej niż 1% dawki prednizonu i prednizolonu. 

Wskazanie 

Choroby układu oddechowego: 

• beryloza; 

• zespół Löfflera; 

• zachłystowe zapalenie płuc; 
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• objawowa sarkoidoza; 

• piorunująca lub rozsiana gruźlica płuc (z jednoczesnym leczeniem przeciwgruźliczym); 

• astma oskrzelowa. 

Dawkowanie i sposób podawania 

Dawkowanie 

Dawkę należy ustalać indywidualnie, zależnie od rodzaju choroby i odpowiedzi na leczenie. Po uzyskaniu pożądanego efektu leczniczego wskazane 
jest stopniowe zmniejszanie dawki do najmniejszej dawki skutecznej. Także przed planowanym odstawieniem leku dawkę należy zmniejszać stop-
niowo. W przypadku długotrwałego leczenia dużymi dawkami odstawienie leku można rozpocząć zmniejszaniem dawki o 1 mg miesięcznie, w 
przypadku krótkiego okresu leczenia – o 2 do 5 mg co 2-7 dni. Prednizon podawany w dawce do 40 mg na dobę przez okres krótszy niż 7 dni można 
odstawić bez ryzyka zahamowania osi przysadka - nadnercza. W celu zmniejszenia ryzyka zahamowania osi podwzgórze - przysadka - nadnercza 
zaleca się podawanie leku raz na dobę, w godzinach rannych, ponieważ rano jest największe wydzielanie endogennych kortykosteroidów. Jednakże, 
w niektórych przypadkach może być konieczne częstsze podawanie prednizonu. 

Zazwyczaj stosowane dawki: 

Dorośli i młodzież: 5 mg do 60 mg na dobę, jako pojedyncza dawka lub w dawkach podzielonych, maksymalnie do 250 mg na dobę. 

Dzieci: zazwyczaj stosowane dawki u dzieci: 2 mg na kg mc. na dobę w dawkach podzielonych co 6 lub 8 godzin, lub w dawce jednorazowej. 

Sposób podawania 

Lek należy przyjmować w trakcie posiłku. 

Tabletki nie należy dzielić. 

Przeciwwskazania 
Nadwrażliwość na substancję czynną prednizon lub na którąkolwiek substancję pomocniczą.  

Układowe zakażenia grzybiczne. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Prednizon jest przeciwwskazany u pacjentów z układowymi zakażeniami grzybiczymi, ze względu na ryzyko nasilenia zakażenia. W zakażeniach 
grzybiczych leczonych amfoterycyną B może być niekiedy stosowany w celu zmniejszenia jej działań niepożądanych, jednak w tych przypadkach 
może powodować zastoinową niewydolność krążenia i powiększenie serca oraz ciężką hipokaliemię. U pacjentów leczonych kortykosteroidami, w 
sytuacji zwiększonego stresu może wystąpić konieczność podania zwiększonej dawki szybko działającego glikokortykosteroidu. Nagłe zaprzestanie 
leczenia może spowodować wystąpienie niewydolności kory nadnerczy, dlatego należy dawkę prednizonu zmniejszać stopniowo. Schemat zmniej-
szania dawki zależy od rodzaju choroby, okresu leczenia, wielkości stosowanej dawki i reakcji pacjenta. Prednizon może maskować objawy zakaże-
nia, zmniejszać odporność na zakażenie i zdolność do jego lokalizacji. Osoby leczone kortykosteroidami powinny unikać ekspozycji na ospę wietrzną 
i odrę, ponieważ w przypadku zakażenia tymi chorobami, ich przebieg jest znacznie cięższy (nawet zakończony zgonem). Prednizon może ujawnić 
utajoną pełzakowicę. U osób przybyłych z krajów tropikalnych lub pacjentów z biegunką o nieznanej przyczynie, należy wykluczyć zakażenie pełza-
kiem czerwonki przed leczeniem glikokortykosteroidami. Pacjentów leczonych prednizonem nie należy szczepić żywymi szczepionkami wirusowymi. 
Podanie inaktywowanej szczepionki wirusowej lub bakteryjnej może nie spowodować oczekiwanego wzrostu przeciwciał, chyba że szczepienie 
stosuje się u pacjentów otrzymujących glikokortykosteroidy jako leczenie substytucyjne, np. w chorobie Addisona. Podawanie prednizonu 
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pacjentom z czynną gruźlicą powinno być ograniczone do przypadków gruźlicy rozsianej lub o przebiegu piorunującym i tylko przy jednoczesnym 
leczeniu przeciwgruźliczym. Pacjenci z gruźlicą utajoną lub dodatnią próbą tuberkulinową otrzymujący prednizon powinni być obserwowani celem 
wykrycia rozwoju gruźlicy. W przypadku długotrwałego stosowania glikokortykosteroidów powinni otrzymywać profilaktycznie leki przeciwgruźli-
cze. Przerwanie leczenia po długotrwałym stosowaniu może wywołać objawy zespołu odstawienia glikokortykosteroidów, takie jak: gorączka, bóle 
mięśni i stawów, złe samopoczucie. Objawy te mogą wystąpić nawet w przypadku, gdy nie stwierdza się niewydolności kory nadnerczy. U pacjentów 
z niedoczynnością tarczycy lub marskością wątroby prednizon wykazuje silniejsze działanie. W przypadku półpaśca ocznego stosować ostrożnie ze 
względu na ryzyko perforacji rogówki. Prednizon należy stosować w najmniejszych skutecznych dawkach. Jeśli możliwe jest zmniejszenie dawki, 
należy zmniejszać ją stopniowo. Podczas stosowania prednizonu mogą wystąpić zaburzenia psychiczne, takie jak euforia, bezsenność, nagłe zmiany 
nastroju, zaburzenia osobowości, ciężka depresja, objawy psychozy. Istniejąca wcześniej chwiejność emocjonalna lub skłonności psychotyczne 
mogą nasilać się podczas leczenia. Należy zachować ostrożność podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym razem z prednizonem u pacjentów z 
hipoprotrombinemią. Należy ostrożnie stosować prednizon w nieswoistym wrzodziejącym zapaleniu okrężnicy jeśli istnieje zagrożenie perforacją, 
ropniach lub innych ropnych zakażeniach, uchyłkowatości jelit, świeżych zespoleniach jelitowych, czynnym lub utajonym wrzodzie trawiennym, w 
zapaleniu przełyku, w zapaleniu żołądka, w nadczynności i niedoczynności tarczycy, niewydolności nerek, nadciśnieniu tętniczym, osteoporozie, 
myasthenia gravis, cukrzycy, upośledzonej czynności wątroby, chorobach serca, zastoinowej niewydolności krążenia, w ostatnio przebytym zawale 
serca, jaskrze, zakażeniach grzybiczych lub wirusowych, hiperlipidemii, hipoalbuminemii. Długotrwałe stosowanie prednizonu może powodować 
zaćmę, jaskrę z możliwością uszkodzenia nerwów wzrokowych, a także zwiększać ryzyko wtórnych zakażeń grzybiczych lub wirusowych.  

Twardzinowy przełom nerkowy  

U pacjentów z twardziną układową wymagane jest zachowanie ostrożności ze względu na zwiększoną częstość występowania twardzinowego prze-
łomu nerkowego (o możliwym śmiertelnym przebiegu) z nadciśnieniem i zmniejszeniem wytwarzania moczu obserwowanym po podaniu predni-
zolonu w dawce wynoszącej co najmniej 15 mg na dobę. Dlatego należy rutynowo sprawdzać ciśnienie krwi i czynność nerek (stężenie kreatyniny 
w surowicy). Jeśli podejrzewa się wystąpienie przełomu nerkowego, należy starannie kontrolować ciśnienie krwi.  

Zaburzenia widzenia  

Zaburzenia widzenia mogą wystąpić w wyniku ogólnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidów. Jeżeli u pacjenta wystąpią takie 
objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, należy rozważyć skierowanie go do okulisty w celu ustalenia możliwych przyczyn, do 
których może należeć zaćma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, 
CSCR), którą notowano po ogólnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidów. Prednizon podawany w średnich i dużych dawkach może 
powodować wzrost ciśnienia tętniczego, retencję wody i sodu oraz zwiększone wydalanie potasu. Może być konieczne ograniczenie sodu w diecie 
oraz suplementacja potasu. Prednizon powoduje także zwiększone wydalanie wapnia.  

W razie perforacji w obrębie przewodu pokarmowego u pacjentów leczonych dużymi dawkami prednizonu, objawy zapalenia otrzewnej mogą być 
nieznaczne lub nie wystąpić wcale. Dzieci leczone długotrwale należy obserwować celem wykrycia wystąpienia zaburzeń wzrostu i rozwoju. U 
niektórych pacjentów glikokortykosteroidy mogą zwiększać lub zmniejszać ruchliwość i liczbę plemników. U pacjentów leczonych kortykosteroidami 
należy kontrolować czynność nadnerczy, stężenia elektrolitów, stężenie glukozy we krwi, czas protrombinowy (u pacjentów otrzymujących leki 
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny), wykonywać badania okulistyczne, badać kał na obecność krwi utajonej. Spodziewane jest, że jednoczesne 
podawanie inhibitorów CYP3A, w tym produktów zawierających kobicystat, zwiększy ryzyko ogólnoustrojowych działań niepożądanych. Należy 
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unikać łączenia leków, chyba że korzyść przewyższa zwiększone ryzyko ogólnoustrojowych działań niepożądanych związanych ze stosowaniem gli-
kokortykosteroidów; w takim przypadku pacjenta należy obserwować w celu wykrycia ogólnoustrojowych działań glikokortykosteroidów. Lek En-
corton zawiera laktozę i nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, brakiem laktazy lub 
zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

- 

10.9.1 Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie produkty lecznicze zawierające prednizon, prednizolon i metyloprednizolon są finansowane ze środków publicznych w leczeniu astmy oskrzelowej 

(MZ 20/04/2023).  
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10.10 Opis komparatora – długodziałający antagoniści muskarynowi (LAMA) 

Wśród leków należących do grupy LAMA finansowanych w Polsce wyróżnia się tiotropium. Poniższe opracowanie powstało w oparciu charakterystykę 

produktu leczniczego Braltus (ChPL Braltus 2019). 

Tabela 36. Opis komparatora – Braltus (tiotropium) (ChPL Braltus 2019). 

  Opis komparatora – długodziałający antagoniści muskarynowi (LAMA) 

Za
ga

d
n

ie
n

ia
 r

ej
es

tr
ac

yj
n

ej
 

Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.  

ul. Emilii Plater 53  

00-113 Warszawa 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

23520 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 
Data wydania pierwszego pozwolenia: 2016-11-03 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
27.02.2019 r 

Grupa farmakoterapeutyczna Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych dróg oddechowych podawane drogą wziewną, leki przeciwcholinergiczne 

Kod ATC R03B B04 

Dostępne preparaty Braltus, 10 mikrogramów/ dawkę dostarczoną, proszek do inhalacji w kapsułce twardej 
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  Opis komparatora – długodziałający antagoniści muskarynowi (LAMA) 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne 

Mechanizm działania 

Bromek tiotropiowy jest długo działającym, wybiórczym antagonistą receptorów muskarynowych, w medycynie klinicznej określanym jako lek 
przeciwcholinergiczny. Poprzez wiązanie się z receptorami muskarynowymi w mięśniówce gładkiej oskrzeli, bromek tiotropiowy hamuje choliner-
giczne (zwężające oskrzela) działanie acetylocholiny wydzielanej na zakończeniach nerwów przywspółczulnych. Wykazuje on podobne powinowac-
two do poszczególnych podtypów receptora muskarynowego (od M1 do M5). Bromek tiotropiowy, działając jako kompetycyjny i odwracalny anta-
gonista receptorów M3 w drogach oddechowych, powoduje rozszerzenie oskrzeli. Działanie to jest zależne od dawki i utrzymuje się ponad 24 
godziny. Długotrwałe działanie jest prawdopodobnie spowodowane bardzo powolną dysocjacją cząsteczki produktu od receptora M3, przy czym 
okres połowicznej dysocjacji jest znacznie dłuższy w porównaniu z ipratropium. Jako lek przeciwcholinergiczny o strukturze N-czwartorzędowej, 
bromek tiotropiowy stosowany wziewnie odznacza się wybiórczym, miejscowym działaniem na oskrzela. Stężenia terapeutyczne, przy których nie 
występują ogólnoustrojowe objawy działania przeciwcholinergicznego mieszczą się w dopuszczalnym zakresie. 

Rezultat działania farmakodynamicznego 

Rozszerzenie oskrzeli jest wynikiem działania miejscowego (w drogach oddechowych), a nie ogólnoustrojowego. Dysocjacja tiotropium od recep-
tora M2 jest szybsza niż w przypadku receptora M3, czego przejawem w czynnościowych badaniach in vitro była (kinetycznie zależna) selektywność 
podtypu receptora M3 względem M2. Duża siła działania i wolna dysocjacja od receptora znalazły swoje kliniczne odzwierciedlenie w postaci 
znaczącego i długotrwałego działania rozszerzającego oskrzela u pacjentów z POChP.  

Elektrofizjologia serca  

Elektrofizjologia: w badaniach dotyczących wpływu na odstęp QT z udziałem 53 zdrowych ochotników, tiotropium w dawce 18 mikrogramów i 54 
mikrogramów (tj. dawka trzykrotnie większa od dawki terapeutycznej), podawany przez 12 dni, nie powodował znaczącego wydłużenia odstępu 
QT w zapisie EKG.  

Właściwości farmakokinetyczne 

Bromek tiotropiowy jest czwartorzędowym związkiem amoniowym, nie wykazującym izomerii optycznej, bardzo słabo rozpuszczalnym w wodzie. 
Bromek tiotropiowy stosowany jest w postaci proszku do inhalacji. Na ogół po podaniu wziewnym większość dostarczonej dawki osadza się w 
przewodzie pokarmowym, w mniejszym zaś stopniu w narządzie docelowym, czyli w płucach. Wiele z opisanych poniżej danych farmakokinetycz-
nych uzyskano po podaniu dawek większych niż zalecane.  

Wchłanianie  

Po podaniu produktu w postaci proszku do inhalacji u młodych, zdrowych ochotników, całkowita biodostępność wynosi 19,5%, co sugeruje dużą 
biodostępność frakcji trafiającej do płuc. Całkowita biodostępność doustnych roztworów bromku tiotropiowego wynosi 2-3%. Maksymalne stężenie 
bromku tiotropiowego w osoczu występuje po upływie 5 – 7 minut od inhalacji. W stanie stacjonarnym stężenia bromku tiotropiowego w osoczu 
u pacjentów z POChP wynosiły 12,9 pg/ml i szybko zmniejszały się, co jest charakterystyczne dla dystrybucji wielokompartmentowej. Najmniejsze 
stężenia w osoczu w stanie stacjonarnym wynosiły 1,71 pg/ml. Ekspozycja ogólnoustrojowa po inhalacji  bromku tiotropiowego proszku do inhalacji 
była zbliżona do inhalacji tiotropium za pomocą inhalatora rozpylającego mgiełkę.  



 
167 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

  Opis komparatora – długodziałający antagoniści muskarynowi (LAMA) 

Dystrybucja  

Tiotropium wiąże się w 72% z białkami osocza i wykazuje objętość dystrybucji rzędu 32 l/kg. Miejscowe stężenie leku w płucach nie jest znane, ale 
sposób podawania sugeruje, że w płucach jest ono znacząco większe. Badania na szczurach wykazały, że stopień przenikania tiotropium przez 
barierę krew-mózg nie jest znaczący.  

Biotransformacja  

Stopień biotransformacji jest mały. U młodych, zdrowych ochotników 74% dawki podanej dożylnie wydala się w postaci niezmienionej z moczem. 
Ester bromku tiotropiowego ulega nieenzymatycznemu rozkładowi do alkoholu N-metyloskopinowego i kwasu ditienyloglikolowego, które nie mają 
powinowactwa do receptorów muskarynowych. Badania in vitro z użyciem mikrosomów i hepatocytów wątroby ludzkiej wskazują, że pozostała 
część leku (<20% dawki podanej dożylnie) jest metabolizowana na drodze oksydacji zależnej od cytochromu P-450 (CYP), a następnie sprzęgana z 
glutationem, co prowadzi do powstania różnych metabolitów II fazy.    

Badania in vitro z użyciem mikrosomów wątroby wskazują na możliwość zablokowania tego szlaku przez inhibitory izoenzymu CYP 2D6 (i 3A4), 
chinidynę, ketokonazol i gestoden. W ten sposób CYP 2D6 i 3A4 są włączone w szlak metaboliczny odpowiedzialny za wydalanie mniejszej części 
przyjętej dawki. Bromek tiotropiowy, nawet w stężeniach większych niż lecznicze, nie hamuje aktywności izoenzymów CYP 1A1, 1A2, 2B6, 2C9, 
2C19, 2D6, 2E1 lub 3A w mikrosomach wątroby ludzkiej.   

Eliminacja  

Efektywny okres półtrwania tiotropium u pacjentów z POChP wynosi od 27 do 45 godzin. Całkowity klirens po dożylnym podaniu dawki u młodych, 
zdrowych ochotników wynosił 880 ml/min. Po podaniu dożylnym tiotropium jest wydalany głównie w postaci niezmienionej z moczem (74%). Po 
podaniu leku w postaci  suchego proszku do inhalacji pacjentom z POChP wstanie stacjonarnym, 7% (1.3 mikrogramów) zastosowanej dawki wydala 
się z moczem w postaci niezmienionej w okresie 24 godzin, pozostała część dawki, głównie niewchłonięta w jelitach, wydala się z kałem. Klirens 
nerkowy tiotropium jest większy od klirensu kreatyniny, co wskazuje na wydzielanie leku do moczu. Po przewlekłych inhalacjach stosowanych raz 
dziennie u pacjentów z POChP, farmakokinetyczny stan stacjonarny osiągnięty był po 7 dniach, bez dalszej akumulacji.  

Liniowość lub nieliniowość  

Tiotropium wykazuje liniową charakterystykę farmakokinetyczną w zakresie dawek terapeutycznych inhalacji niezależnie od formulacji.  

Szczególne grupy pacjentów  

Pacjenci w podeszłym wieku: Zgodnie z oczekiwaniem, podobnie jak w przypadku innych leków wydalanych głównie przez nerki, zaawansowany 
wiek pacjenta wiązał się ze zmniejszeniem klirensu nerkowego tiotropium (365 ml/min u pacjentów z POChP w wieku < 65 lat do 271 ml/min u 
pacjentów z POChP w wieku ≥65 lat). Nie skutkowało to odpowiednim zwiększeniem   wartości AUC0-6,ss lub Cmax,ss.  

Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek: Po inhalacjach tiotropium raz dziennie do stanu stacjonarnego u pacjentów z POChP z umiarkowanym 
pogorszeniem funkcji nerek (Clkr 50–80 ml/min), zaobserwowano nieznaczny wzrost AUC0-6,ss (między 1,8 – 30% więcej) oraz podobne wartości 
Cmax,ss w porównaniu z pacjentami z prawidłową funkcją nerek (Clkr > 80 ml/min).  U pacjentów z POChP z umiarkowanymi do ciężkich zaburze-
niami czynności nerek (Clkr < 50 ml/min) dożylne podanie pojedynczej dawki tiotropium spowodowało dwukrotne zwiększenie ekspozycji 
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całkowitej (82% zwiększenie AUC0-4 godz oraz 52% wyższe Cmax) w porównaniu z pacjentami z POChP z normalną funkcją nerek, co potwierdzone 
zostało badaniem stężenia w osoczu po inhalacji suchego proszku.  

Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby: Niewydolność wątroby nie powinna mieć znaczącego wpływu na właściwości farmakokinetyczne 
bromku tiotropiowego. Bromek tiotropiowy jest wydalany przede wszystkim przez nerki (74% dawki u młodych, zdrowych ochotników) i ulega 
prostej, nieenzymatycznej reakcji hydrolizy estru z wytworzeniem farmakologicznie nieaktywnych produktów.  

Japońscy pacjenci z POChP: w przekrojowym badaniu porównawczym, uśredniony szczyt stężenia tiotropium w osoczu po 10 minutach od inhalacji 
w stanie stacjonarnym był od 20% do 70% wyższy u japońskich pacjentów z POChP w porównaniu z pacjentami rasy kaukaskiej. Nie zaobserwowano 
jednak przesłanek ku większej śmiertelności pacjentów japońskich w porównaniu z pacjentami kaukaskimi. Brak wystarczających danych farmako-
kinetycznych do przedstawienia dla innych grup etnicznych lub ras.  

Zależności farmakokinetyczno-farmakodynamiczne  

Parametry farmakokinetyczne produktu nie wpływają bezpośrednio na jego właściwości farmakodynamiczne 

Wskazanie 
Braltus jest wskazany jako lek rozszerzający oskrzela w leczeniu podtrzymującym w celu złagodzenia objawów u pacjentów z przewlekłą obturacyjną 
chorobą płuc (POChP). Braltus jest przeznaczony do stosowania u osób dorosłych. 

Dawkowanie i sposób podawania 

Dawkowanie  

Droga podania: Podanie wziewne.  

Zalecana dawka  

Dorośli w wieku 18 lat i starsi: Zaleca się inhalację zawartości jednej kapsułki raz na dobę, za pomocą inhalatora Zonda. Inhalację należy przepro-
wadzać o tej samej porze każdego dnia. Nie należy stosować dawki większej niż zalecana. Dawka dostarczona z jednej kapsułki (10 mikrogramów) 
jest wystarczająca i jest standardową dawką w leczeniu produktem leczniczym Braltus.  Kapsułki produktu leczniczego Braltus mogą być stosowane 
tylko wziewnie; nie należy ich połykać. Kapsułki produktu leczniczego Braltus mogą być inhalowane wyłącznie za pomocą inhalatora Zonda.   

Specjalne grupy pacjentów  

Pacjenci w podeszłym wieku mogą stosować bromek tiotropiowy w zalecanej dawce.  

Pacjenci z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny >50 ml/min) mogą stosować bromek tiotropiowy w zalecanej dawce. Pa-
cjenci z umiarkowanymi do ciężkich zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny ≤50 ml/min), patrz punkty: 4.4 i 5.2. Pacjenci z zaburzeniami 
czynności wątroby mogą stosować bromek tiotropiowy w zalecanej dawce.  

Dzieci i młodzież: produktu leczniczego Braltus nie należy stosować u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Nie ustalono skuteczności i bezpie-
czeństwa stosowania tego produktu u dzieci i młodzieży. Brak dostępnych danych. Produkt leczniczy nie ma zastosowania u dzieci i młodzieży we 
wskazaniu POChP.  

Nie ustalono skuteczności i bezpieczeństwa stosowania bromku tiotropiowego w leczeniu mukowiscydozy u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 
lat. Brak dostępnych danych. 
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Przeciwwskazania 
Nadwrażliwość na substancję czynną  bromek tiotropiowy, atropinę lub jej pochodne, takie jak ipratropium czy oksytropium, lub na którąkolwiek 
substancję pomocniczą, w tym laktozę jednowodną, która zawiera białka mleka. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

W celu zapewnienia właściwego sposobu podawania produktu leczniczego, lekarz lub inny wykwalifikowany pracownik służby zdrowia powinien 
przeszkolić pacjenta w zakresie prawidłowego stosowania inhalatora 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

- 

10.10.1Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie tiotropium jest finansowane ze środków publicznych w leczeniu astmy oskrzelowej (MZ 20/04/2023). 
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10.11 Opis komparatora – leki przeciwcholinergiczne (LTRA) 

Wśród leków należących do grupy LTRA finansowanych w Polsce wyróżnia się montelukast. Poniższe opracowanie powstało w oparciu charakterystykę 

produktu leczniczego Asmenol (ChPL Asmenol 2016). 

Tabela 37. Opis komparatora – Asmenol (montelukast) (ChPL Asmenol 2016). 
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Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA SA  

ul. Pelplińska 19  

83-200 Starogard Gdański  

Polska 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

Pozwolenie nr 14971 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.11.2008 r.  

Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 15.01.2014 r. 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
10.06.2016 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna antagoniści receptora leukotrienowego 

Kod ATC R03DC03 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne 

Leukotrieny cysteinylowe (LTC4, LTD4, LTE4) to eikozanoidy o silnym działaniu zapalnym, uwalniane z różnych komórek, w tym z komórek tucznych 
i granulocytów kwasochłonnych. Te ważne mediatory uczestniczące w rozwoju astmy wiążą się z receptorami leukotrienów cysteinylowych (CysLT) 



 
171 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

  Opis komparatora – leki przeciwcholinergiczne (LTRA) 

występującymi w drogach oddechowych u ludzi, wywołując między innymi skurcz oskrzeli, wydzielanie śluzu, zwiększoną przepuszczalność naczyń 
krwionośnych oraz napływ granulocytów kwasochłonnych. 

Montelukast jest związkiem aktywnym po podaniu doustnym, wiążącym się z dużym powinowactwem i selektywnością z receptorem CysLT1. W 
badaniach klinicznych wykazano, że montelukast w małych dawkach (5 mg) hamuje skurcz oskrzeli wywołany wdychaniem LTD4. Rozszerzenie 
oskrzeli obserwowano w ciągu 2 godzin od podania doustnego. Działanie rozszerzające oskrzela wywołane przez montelukast potęgowało efekt 
działania β-agonisty. Montelukast powodował hamowanie zarówno wczesnej, jak i późnej fazy reakcji skurczowej oskrzeli po ekspozycji na alergen. 
W porównaniu z placebo, montelukast zmniejszał liczbę granulocytów kwasochłonnych we krwi obwodowej u pacjentów dorosłych i u dzieci. W 
osobnym badaniu stwierdzono, że montelukast powoduje znamienne zmniejszenie liczby eozynofili w drogach oddechowych (co było ocenione 
poprzez pomiar zawartości tych komórek w plwocinie) oraz we krwi obwodowej wraz z poprawą klinicznej kontroli astmy. 

Właściwości farmakokinetyczne 

Wchłanianie  

Po podaniu doustnym montelukast jest szybko wchłaniany. U dorosłych po podaniu na czczo tabletki powlekanej 10 mg średnie maksymalne stę-
żenie w osoczu (Cmax) występuje po 3 godzinach (Tmax). Średnia biodostępność po podaniu doustnym wynosi 64%. Standardowy posiłek nie wpływa 
na biodostępność ani na Cmax po doustnym podaniu produktu. Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność leku wykazano w badaniach klinicznych, 
w których tabletki powlekane 10 mg były podawane niezależnie od czasu przyjmowania posiłków. 

U dorosłych po podaniu na czczo tabletki do rozgryzania i żucia 5 mg lek osiąga Cmax w ciągu 2 godzin. Średnia dostępność biologiczna po podaniu 
doustnym wynosi 73%, standardowy posiłek powoduje jej zmniejszenie do 63%. 

U dzieci w wieku od 2 do 5 lat po podaniu na czczo tabletki do rozgryzania i żucia 4 mg lek osiąga Cmax w ciągu 2 godzin. Średnia wartość Cmax jest 
o 66% większa, a średnia wartość Cmin jest mniejsza niż u dorosłych otrzymujących tabletki 10 mg. 

Dystrybucja  

Montelukast wiąże się z białkami osocza w ponad 99%. Objętość dystrybucji montelukastu w stanie stacjonarnym wynosi przeciętnie 8-11 litrów. 
Badania na szczurach ze znakowanym radioaktywnie montelukastem wskazują na minimalne przenikanie leku przez barierę krew-mózg. Ponadto 
stężenie związków radioaktywnych po 24 godzinach od podania leku we wszystkich pozostałych tkankach było minimalne. 

Metabolizm  

Montelukast ulega intensywnym przemianom metabolicznym. W badaniach z zastosowaniem dawek terapeutycznych u dorosłych i dzieci stężenia 
metabolitów w osoczu w stanie stacjonarnym były niewykrywalne. 

Izoenzym 2C8 układu cytochromu P450 jest głównym enzymem biorącym udział w metabolizmie montelukastu. Dodatkowo w jego metabolizmie 
mogą mieć minimalny udział izoenzymy 3A4 i 2C9, chociaż itrakonazol (inhibitor izoenzymu 3A4) nie zmieniał farmakokinetyki montelukastu u 
zdrowych dorosłych osób otrzymujących 10 mg montelukastu na dobę. Dalsze badania in vitro z zastosowaniem mikrosomów wątroby ludzkiej 
wykazały, że terapeutyczne stężenia montelukastu w osoczu nie hamują izoenzymów 3A4, 2C9, 1A2, 2A6, 2C19 i 2D6 cytochromu P450. Udział 
metabolitów w działaniu terapeutycznym montelukastu jest minimalny. 

Eliminacja 
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  Opis komparatora – leki przeciwcholinergiczne (LTRA) 

Klirens osoczowy montelukastu u zdrowych osób dorosłych wynosi średnio 45 ml/min. Po doustnym podaniu znakowanego radioaktywnie monte-
lukastu 86% radioaktywności wykryto w kale z 5-dobowej zbiórki, a <0,2% w moczu. Wyniki te, w połączeniu z szacunkowymi wartościami biodo-
stępności montelukastu po podaniu doustnym, wskazują na to, że montelukast i jego metabolity są wydalane niemal wyłącznie z żółcią. 

Stosowanie leku w różnych grupach pacjentów  

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u osób w podeszłym wieku oraz u pacjentów z łagodną do umiarkowanej niewydolnością wątroby. Nie 
przeprowadzono badań z udziałem pacjentów z zaburzeniem czynności nerek. Ze względu na to, że montelukast i jego metabolity są wydalane z 
żółcią, przyjmuje się, że nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentów z zaburzeniem czynności nerek. Brak danych na temat farma-
kokinetyki montelukastu u pacjentów z ciężką niewydolnością wątroby (powyżej 9 punktów wg klasyfikacji Childa-Pugha). 

Podczas stosowania dużych dawek montelukastu (20 i 60 razy większych od zalecanych u osób dorosłych) obserwowano zmniejszenie stężenia 
teofiliny w osoczu krwi. Nie stwierdzono takiego działania podczas stosowania leku w zalecanej dawce 10 mg raz na dobę. 

Wskazanie 

Asmenol1 jest stosowany pomocniczo w leczeniu astmy u pacjentów z astmą przewlekłą o łagodnym lub umiarkowanym nasileniu, u których efekty 
leczenia wziewnymi kortykosteroidami i stosowanymi doraźnie krótko działającymi β-agonistami są niezadowalające.   

U pacjentów w wieku od 2 do 14 lat Asmenol może być również stosowany zamiast małych dawek wziewnych kortykosteroidów u pacjentów z 
astmą przewlekłą o łagodnym nasileniu, u których w ostatnim okresie nie obserwowano ciężkich napadów astmy wymagających stosowania do-
ustnych kortykosteroidów, oraz u pacjentów, którzy nie są w stanie stosować kortykosteroidów wziewnych. 

U pacjentów w wieku od 15 lat z astmą, u których Asmenol jest stosowany w leczeniu astmy, może on również łagodzić objawy sezonowego 
alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa.   

Asmenol jest też stosowany w zapobieganiu astmie, w której skurcz oskrzeli wywołany jest głównie przez wysiłek fizyczny.   

Wszystkie informacje dotyczące preparatu Asmenol – o ile nie jest wyraźnie zaznaczone inaczej – odnoszą się zarówno do preparatu Asmenol w 
postaci tabletek do rozgryzania i żucia 4 i 5 mg, jak również do preparatu Asmenol w postaci tabletek powlekanych 10 mg. 

Dawkowanie i sposób podawania 

Tabletki powlekane 10 mg:  

Dawką dla osób w wieku 15 lat i starszych z astmą lub z astmą i występującym jednocześnie sezonowym alergicznym zapaleniem błony śluzowej 
nosa jest jedna tabletka powlekana 10 mg raz na dobę, przyjmowana wieczorem. Asmenol można przyjmować niezależnie od posiłków.  

Tabletka do rozgryzania i żucia 5 mg:  

Dawką dla dzieci w wieku od 6 do 14 lat jest jedna tabletka do rozgryzania i żucia 5 mg raz na dobę, przyjmowana wieczorem. W razie przyjmowania 
o tej porze posiłku, Asmenol należy przyjmować 1 godzinę przed posiłkiem lub 2 godziny po posiłku. W tej grupie wiekowej nie jest konieczne 
dostosowanie dawki.  

Tabletka do rozgryzania i żucia 4 mg:  

Dawką dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat jest 1 tabletka do rozgryzania i żucia 4 mg raz na dobę, przyjmowana wieczorem. W razie przyjmowania o 
tej porze posiłku, Asmenol należy przyjmować 1 godzinę przed posiłkiem lub 2 godziny po posiłku. W tej grupie wiekowej nie jest konieczne dosto-
sowanie dawki. Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności tabletek do rozgryzania i żucia 4 mg u dzieci w wieku poniżej 2 lat.  
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  Opis komparatora – leki przeciwcholinergiczne (LTRA) 

Zalecenia ogólne: Terapeutyczny wpływ preparatu Asmenol na parametry kontroli astmy jest widoczny w pierwszej dobie od rozpoczęcia stosowa-
nia. Pacjentów należy poinformować, że leczenie preparatem Asmenol powinno być kontynuowane zarówno wtedy, gdy objawy astmy są pod 
kontrolą, jak i w okresach zaostrzenia choroby. Nie należy stosować preparatu Asmenol jednocześnie z innymi preparatami zawierającymi tę samą 
substancję czynną, montelukast.  

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentów w podeszłym wieku. Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentów z nie-
wydolnością nerek lub z łagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynności wątroby. Brak danych dotyczących stosowania leku u pacjentów z 
ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. Dawka leku jest jednakowa dla mężczyzn i kobiet.  

Stosowanie preparatu Asmenol zamiast małych dawek kortykosteroidów wziewnych u pacjentów z astmą przewlekłą o łagodnymi nasileniu: Mon-
telukast nie jest zalecany do stosowania w monoterapii u pacjentów z astmą przewlekłą o umiarkowanym nasileniu. Stosowanie montelukastu 
zamiast małych dawek kortykosteroidów wziewnych u dzieci w wieku od 2 do 14 lat z astmą przewlekłą o łagodnym nasileniu należy rozważać tylko 
wtedy, gdy u pacjentów w ostatnim okresie nie występowały ciężkie napady astmy wymagające stosowania doustnych kortykosteroidów, oraz jeżeli 
pacjenci nie są w stanie stosować kortykosteroidów wziewnych. Zgodnie z definicją, astma przewlekła o łagodnym nasileniu charakteryzuje się 
występowaniem objawów astmy częściej niż jeden raz w tygodniu, ale rzadziej niż jeden raz na dobę, występowaniem objawów nocnych częściej 
niż dwa razy w miesiącu, ale rzadziej niż jeden raz w tygodniu, oraz prawidłową czynnością płuc pomiędzy napadami. Jeżeli do wizyty kontrolnej 
(zwykle w ciągu jednego miesiąca) nie udaje się w zadowalającym stopniu opanować objawów choroby, należy rozważyć włączenie dodatkowego 
leku przeciwzapalnego lub zmianę leku zgodnie ze schematem leczenia astmy. Należy okresowo oceniać stopień opanowania objawów astmy u 
pacjenta.  

Stosowanie preparatu Asmenol w zapobieganiu astmie, w której skurcz oskrzeli wywołany jest głównie przez wysiłek fizyczny. Skurcz oskrzeli wy-
wołany przez wysiłek fizyczny może być jednym z głównych objawów przewlekłej astmy, wymagających podania kortykosteroidów wziewnych. 
Pacjenci powinni zostać poddani badaniu po 2 - 4 tygodniach leczenia montelukastem. Jeśli wynik leczenia jest niezadowalający, należy rozważyć 
zastosowanie dodatkowego leku lub zmianę leku.  

Tabletki do rozgryzania i żucia 4 i 5 mg: Stosowanie preparatu Asmenol w odniesieniu do innych metod leczenia astmy Jeśli preparat Asmenol jest 
dołączony do leczenia wziewnymi kortykosteroidami, nie należy nagle zastępować tych leków preparatem Asmenol.  

Tabletki powlekane 10 mg: 

Stosowanie preparatu Asmenol w odniesieniu do innych metod leczenia astmy. Preparat Asmenol można dołączyć do wcześniej stosowanego 
leczenia. Wziewne kortykosteroidy: Preparat Asmenol można stosować jako lek pomocniczy u pacjentów, u których stosowanie wziewnych korty-
kosteroidów i doraźnie podawanych krótko działających β-agonistów, nie zapewnia właściwej kontroli astmy. Preparatem Asmenol nie należy za-
stępować kortykosteroidów w postaci wziewnej.  

Tabletki powlekane 10 mg są wskazane do stosowania u pacjentów w wieku 15 lat i starszych.   

Tabletki do rozgryzania i żucia 5 mg są wskazane do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 14 lat.  

Tabletki do rozgryzania i żucia 4 mg są wskazane do stosowania u dzieci w wieku od 2 do 5 lat.  
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  Opis komparatora – leki przeciwcholinergiczne (LTRA) 

Przeciwwskazania Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek z substancji pomocniczych. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Należy poinformować pacjentów, że montelukastu w postaci doustnej nie można stosować w leczeniu ostrych napadów astmy. W przypadku na-
padu astmy pacjenci muszą mieć możliwość szybkiego zastosowania odpowiednich leków, przyjmowanych dotychczas. Jeśli wystąpi ostry napad 
astmy, należy stosować preparat krótko działającego β-agonisty w postaci wziewnej. W przypadku gdy okaże się konieczne zastosowanie większej 
niż zwykle dawki krótko działającego β-agonisty, pacjent powinien jak najszybciej zgłosić się po poradę do lekarza.  

Montelukastem nie należy nagle zastępować kortykosteroidów w postaci wziewnej lub doustnej.  

Brak danych wskazujących na to, że w przypadku jednoczesnego stosowania montelukastu można zmniejszyć dawkę kortykosteroidów przyjmowa-
nych doustnie.  

W rzadkich przypadkach u pacjentów przyjmujących leki przeciwastmatyczne, w tym montelukast, może wystąpić układowa eozynofilia, niekiedy z 
objawami klinicznymi zapalenia naczyń, co odpowiada rozpoznaniu zespołu Churga-Straussa, często leczonego kortykosteroidami stosowanymi 
ogólnie. Przypadki wystąpienia tego zespołu zwykle, lecz nie zawsze, były związane ze zmniejszeniem dawki lub przerwaniem terapii kortykostero-
idem stosowanym doustnie. Nie można wykluczyć ani potwierdzić, że stosowanie antagonisty receptora leukotrienowego jest związane z pojawie-
niem się zespołu Churga-Straussa. Lekarz powinien zwrócić szczególną uwagę, jeśli zaobserwuje u pacjenta eozynofilię, wysypkę pochodzenia na-
czyniowego, pogorszenie objawów płucnych, powikłania kardiologiczne i (lub) neuropatię. Pacjent z takimi objawami powinien być ponownie zba-
dany, a stosowany u niego schemat leczenia ponownie oceniony.  

U pacjentów z astmą związaną z nadwrażliwością na kwas acetylosalicylowy należy nadal unikać stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych 
niesteroidowych leków przeciwzapalnych, pomimo leczenia montelukastem.  

Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności preparatu Asmenol tabletki do rozgryzania i żucia 4 mg u dzieci w wieku poniżej 2 lat.  

Tabletka do rozgryzania i żucia 4 mg: Preparat Asmenol zawiera aspartam, który jest źródłem fenyloalaniny. Może być szkodliwy dla pacjentów z 
fenyloketonurią.   

Tabletka do rozgryzania i żucia 5 mg: Preparat Asmenol zawiera aspartam, który jest źródłem fenyloalaniny. Może być szkodliwy dla pacjentów z 
fenyloketonurią.   

Tabletka powlekana 10 mg: Preparat Asmenol zawiera laktozę. Pacjenci z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, niedoborem 
laktazy (typu Lapp) lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmować tego preparatu. 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

- 

10.11.1Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie montelukast jest finansowany ze środków publicznych w leczeniu astmy oskrzelowej (MZ 20/04/2023).  
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11 Załączniki 

11.1 Komparatory refundowane w Polsce 

11.1.1 Leki biologiczne refundowane w Polsce w leczeniu astmy ciężkiej w ramach programu lekowego 

Tabela 38. Substancje czynne finansowane w ramach programu lekowego B.44 wg Obwieszczenia MZ na 1 maja 2023 r. (MZ 20/04/2023). 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i 

dawka leku 
Zawartość opako-

wania 
Grupa limitowa 

Urzędowa cena 
zbytu 

Cena hurtowa 
brutto 

Wysokość limitu fi-
nansowania 

Oznaczenie załącz-
nika zawierającego 
zakres wskazań ob-
jętych refundacją 

wg ICD 10  

Poziom odpłatności 
Wysokość dopłaty 
świadczeniobiorcy 

Benralizumab 
Fasenra, roztwór do 
wstrzykiwań, 30 mg 

1 amp.-strz. a 1 ml 1199.0, Benralizumab 9294,12 9758,83 9758,83 B.44. bezpłatny 0 

Benralizumab 
Fasenra, roztwór do 
wstrzykiwań, 30 mg 

1 wstrzykiwacz a 1 
ml 

1199.0, Benralizumab 9294,12 9758,83 9758,83 B.44. bezpłatny 0 

Dupilumabum 
Dupixent, roztwór 
do wstrzykiwań, 

200 mg 

2 amp-strzyk. po 
1,14 ml 

1230.0, Dupilumab 4884,93 5129,18 5129,18 
<1>B.124.; 
<2>B.44. 

bezpłatny 0 

Dupilumabum 
Dupixent, roztwór 
do wstrzykiwań, 

300 mg 

2 amp.-strzyk. 2 ml 
z osłonką na igłę 

1230.0, Dupilumab 4884,93 5129,18 5129,18 
<1>B.124.; 
<2>B.44. 

bezpłatny 0 

Mepolizumabum 
Nucala, roztwór do 
wstrzykiwań, 100 

mg 

1 ampułko-strzy-
kawka 

1167.0, Mepolizumab 4212,00 4422,60 4422,60 B.44. bezpłatny 0 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i 

dawka leku 
Zawartość opako-

wania 
Grupa limitowa 

Urzędowa cena 
zbytu 

Cena hurtowa 
brutto 

Wysokość limitu fi-
nansowania 

Oznaczenie załącz-
nika zawierającego 
zakres wskazań ob-
jętych refundacją 

wg ICD 10  

Poziom odpłatności 
Wysokość dopłaty 
świadczeniobiorcy 

Mepolizumabum 

Nucala, proszek do 
sporządzania roz-

tworu do wstrzyki-
wań, 100 mg 

1 fiol. proszku 1167.0, Mepolizumab 4212,00 4422,60 4422,60 B.44. bezpłatny 0 

Mepolizumabum 
Nucala, roztwór do 
wstrzykiwań, 100 

mg 
1 wstrzykiwacz 1167.0, Mepolizumab 4212,00 4422,60 4422,60 B.44. bezpłatny 0 

Omalizumabum 
Xolair, roztwór do 
wstrzykiwań, 150 

mg 
1 amp.-strzyk. 1 ml 1102.0, Omalizumabum 1332,06 1398,66 1398,66 B.44.; B.107. bezpłatny 0 

Omalizumabum 
Xolair, roztwór do 

wstrzykiwań, 75 mg 
1 amp.-strzyk. 0,5 

ml 
1102.0, Omalizumabum 666,03 699,33 699,33 B.44. bezpłatny 0 

11.1.2 Leki refundowane w Polsce w leczeniu astmy stanowiące SoC 

Tabela 39. Leki refundowane w Polsce w leczeniu astmy stanowiące SoC wg Obwieszczenia MZ na 1 maja 2023 r. (MZ 20/04/2023). 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Formoteroli fu-
maras 

Foradil, proszek 
do inhalacji w 

kaps. twardych, 
12 µg 

60 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

47,95 50,35 57,24 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 5,86 

Formoteroli fu-
maras 

Foradil, proszek 
do inhalacji w 

kaps. twardych, 
12 μg 

180 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

137,70 144,59 160,66 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,60 
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Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

produkty jedno-
składnikowe 

Formoteroli fu-
maras 

Zafiron, proszek 
do inhalacji w 

kaps. twardych, 
12 µg 

120 kaps. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

96,11 100,92 114,47 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 6,40 

Formoteroli fu-
maras 

Zafiron, proszek 
do inhalacji w 

kaps. twardych, 
12 µg 

60 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

48,38 50,80 57,24 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 6,31 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Atimos, aerozol 
inhalacyjny, roz-

twór, 12 
µg/dawkę odmie-

rzoną 

1 poj.po 120 daw. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

97,06 101,91 114,47 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 7,39 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Forastmin, pro-
szek do inhalacji 
w kaps. twardej, 

12 µg 

60 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

47,52 49,90 57,24 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 5,41 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Forastmin, pro-
szek do inhalacji 
w kapsułce twar-

dej, 12 μg 

120 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

96,08 100,88 114,43 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 6,40 



 
178 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Forastmin, pro-
szek do inhalacji 
w kapsułce twar-

dej, 12 μg 

180 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

144,14 151,35 167,42 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,60 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Formoterol Easy-
haler, proszek do 
inhalacji, 12 mcg 

1 poj. (120 daw.) 
(+ op.ochr.) 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

97,09 101,94 114,47 

Astma, przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc, eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 7,42 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Oxis Turbuhaler, 
proszek do inha-

lacji, 4.5 
µg/dawkę 

1 inh.po 60 daw. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

31,81 33,40 28,62 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 14,26 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Oxis Turbuhaler, 
proszek do inha-
lacji, 9 µg/dawkę 

1 inh.po 60 daw. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

41,90 44,00 53,55 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Oxodil PPH, pro-
szek do inhalacji 

w kaps. twardych, 
12 µg 

120 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

96,11 100,92 114,47 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 6,40 

Formoteroli fu-
maras dihydricus 

Oxodil PPH, pro-
szek do inhalacji 

w kaps. twardych, 
12 µg 

60 kaps. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

48,54 50,97 57,24 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 6,48 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Salmeterolum 

Pulmoterol, pro-
szek do inhalacji 

w kapsułkach 
twardych, 50 

µg/dawkę inh. 

120 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

96,66 101,49 114,47 

Astma, przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc, eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 6,97 

Salmeterolum 

Pulmoterol, pro-
szek do inhalacji 

w kaps. twardych, 
50 µg/dawkę in-

halacyjną 

60 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

48,98 51,43 57,24 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 6,94 

Salmeterolum 

Pulmoterol, pro-
szek do inhalacji 

w kaps. twardych, 
50 µg/dawkę in-

halacyjną 

90 szt. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

73,49 77,16 85,85 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 8,18 

Salmeterolum 

Serevent, aerozol 
inhalacyjny, za-

wiesina, 25 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 szt. (1 szt.po 
120 daw.) 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

55,51 58,29 57,24 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,80 

Salmeterolum 

Serevent Dysk, 
proszek do inha-

lacji, 50 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj.po 60 daw. 

198.0, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty jedno-
składnikowe 

62,64 65,77 57,24 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 21,28 

Budesonidum 
BDS N, zawiesina 

do nebulizacji, 
0.125 mg/ml 

20 amp.po 2 ml 

200.2, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w ni-
skich dawkach 

51,73 54,32 64,29 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 
BDS N, zawiesina 

do nebulizacji, 
0.125 mg/ml 

20 amp.po 2 ml 

200.2, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w ni-
skich dawkach 

51,73 54,32 64,29 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
BDS N, zawiesina 

do nebulizacji, 
0.25 mg/ml 

20 amp.po 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,25 47,51 56,76 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
BDS N, zawiesina 

do nebulizacji, 
0.25 mg/ml 

20 amp.po 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,25 47,51 56,76 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
BDS N, zawiesina 
do nebulizacji, 0.5 

mg/ml 
20 amp.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,56 68,84 80,03 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,38 

Budesonidum 
BDS N, zawiesina 
do nebulizacji, 0.5 

mg/ml 
20 amp.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,56 68,84 80,03 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 24,19 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 
Benodil, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.125 mg/ml 

20 amp.po 2 ml 

200.2, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w ni-
skich dawkach 

52,26 54,87 64,69 

<1>Astma; Prze-
wlekła obtura-
cyjna choroba 
płuc; Eozynofi-
lowe zapalenie 

oskrzeli 

 ryczałt 3,35 

Budesonidum 
Benodil, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.25 mg/ml 

20 amp.po 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,90 48,20 56,76 

<1>Astma; Prze-
wlekła obtura-
cyjna choroba 
płuc; Eozynofi-
lowe zapalenie 

oskrzeli 

 ryczałt 3,89 

Budesonidum 
Benodil, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.5 mg/ml 

20 amp.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,45 68,72 80,03 

<1>Astma; Prze-
wlekła obtura-
cyjna choroba 
płuc; Eozynofi-
lowe zapalenie 

oskrzeli 

 ryczałt 3,26 

Budesonidum 

Budesonide Easy-
haler, proszek do 

inhalacji, 100 
µg/dawkę 

1 inh.po 200 daw. 
(zestaw startowy) 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

42,01 44,11 30,05 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 23,80 

Budesonidum 

Budesonide Easy-
haler, proszek do 

inhalacji, 200 
µg/dawkę 

1 inh.po 200 daw. 
(zestaw startowy) 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

63,23 66,39 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 21,51 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 

Budesonide Easy-
haler, proszek do 

inhalacji, 400 
µg/dawkę 

1 inh.po 100 daw. 
+ opak. ochronne 
(zestaw startowy) 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

51,84 54,43 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,55 

Budesonidum 

Budezonid LEK-
AM, proszek do 
inhalacji w kaps. 
twardych, 200 
μg/dawkę inh. 

120 szt. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

39,34 41,31 36,06 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 15,80 

Budesonidum 

Budezonid LEK-
AM, proszek do 
inhalacji w kaps. 
twardych, 200 

μg/dawkę inhala-
cyjną 

60 kaps. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

19,68 20,66 18,03 

Astma, przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc, eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 10,56 

Budesonidum 

Budezonid LEK-
AM, proszek do 
inhalacji w kaps. 
twardych, 400 
μg/dawkę inh. 

120 szt. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

76,81 80,65 72,12 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 25,89 

Budesonidum 

Budezonid LEK-
AM, proszek do 
inhalacji w kaps. 
twardych, 400 

μg/dawkę inhala-
cyjną 

60 kaps. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

39,34 41,31 36,06 

Astma, przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc, eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 15,80 

Budesonidum 

Budiair, aerozol 
inhalacyjny, roz-

twór, 200 
µg/dawkę odmie-

rzoną 

1 poj.po 200 daw. 
odmierzonych + 

inh. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

51,84 54,43 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,55 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 

Budiair, aerozol 
inhalacyjny, roz-

twór, 200 
µg/dawkę odmie-

rzoną 

1 poj.po 200 daw. 
odmierzonych + 
inh. z komorą in-

halacyjną Jet 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

51,84 54,43 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,55 

Budesonidum 

Budixon Neb, za-
wiesina do nebu-

lizacji, 0.25 
mg/ml 

20 poj. 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,36 47,63 56,76 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,32 

Budesonidum 

Budixon Neb, za-
wiesina do nebu-

lizacji, 0.25 
mg/ml 

20 poj. 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,36 47,63 56,76 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 3,32 

Budesonidum 
Budixon Neb, za-
wiesina do nebu-
lizacji, 0.5 mg/ml 

20 poj. 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,88 69,17 80,03 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,71 

Budesonidum 
Budixon Neb, za-
wiesina do nebu-
lizacji, 0.5 mg/ml 

20 poj. 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,88 69,17 80,03 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 24,52 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 

Miflonide 
Breezhaler, pro-
szek do inhalacji 

w kaps. twardych, 
200 µg 

60 szt. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

17,91 18,81 18,03 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 8,71 

Budesonidum 

Miflonide 
Breezhaler, pro-
szek do inhalacji 

w kaps. twardych, 
400 µg 

60 szt. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

32,29 33,90 36,06 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 8,39 

Budesonidum 
Nebbud, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.25 mg/2 ml 

20 szt. 

200.2, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w ni-
skich dawkach 

52,11 54,72 64,69 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
Nebbud, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.25 mg/2 ml 

20 szt. 

200.2, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w ni-
skich dawkach 

52,11 54,72 64,69 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
Nebbud, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.25 mg/ml 

20 amp. po 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,25 47,51 56,76 

Astma, przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc, eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 
Nebbud, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.25 mg/ml 

20 amp. po 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,25 47,51 56,76 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
Nebbud, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.5 mg/ml 

20 amp. po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,45 68,72 80,03 

Astma, przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc, eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,26 

Budesonidum 
Nebbud, zawie-

sina do nebuliza-
cji, 0.5 mg/ml 

20 amp. po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,45 68,72 80,03 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 24,07 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-
cji, 0.125 mg/ml 

20 poj.po 2 ml 

200.2, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w ni-
skich dawkach 

52,22 54,83 64,69 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,31 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-
cji, 0.125 mg/ml 

20 poj.po 2 ml 

200.2, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w ni-
skich dawkach 

52,22 54,83 64,69 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 3,31 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-
cji, 0.25 mg/ml 

20 poj.po 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,25 47,51 56,76 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-
cji, 0.25 mg/ml 

20 poj.po 2 ml 

200.3, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 

nebulizacji w 
średnich dawkach 

45,25 47,51 56,76 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-

cji, 0.5 mg/ml 
20 poj.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

64,75 67,99 79,36 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-

cji, 0.5 mg/ml 
20 poj.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

64,75 67,99 79,36 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 23,81 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-

cji, 0.5 mg/ml 
20 poj.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

64,75 67,99 79,36 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-

cji, 0.5 mg/ml 
20 poj.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

64,75 67,99 79,36 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 23,81 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-

cji, 0.5 mg/ml 
20 poj.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,39 68,66 80,03 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Budesonidum 
Pulmicort, zawie-
sina do nebuliza-

cji, 0.5 mg/ml 
20 poj.po 2 ml 

200.4, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - po-
stacie płynne do 
nebulizacji w wy-
sokich dawkach 

65,39 68,66 80,03 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 24,01 

Budesonidum 

Pulmicort Turbu-
haler, proszek do 

inhalacji, 100 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj.po 200 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

31,86 33,45 30,05 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,14 

Budesonidum 

Pulmicort Turbu-
haler, proszek do 

inhalacji, 200 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj.po 100 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

31,86 33,45 30,05 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,14 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum 

Ribuspir, aerozol 
inhalacyjny, roz-

twór, 200 
µg/dawkę odmie-

rzoną 

1 poj.po 200 daw. 
odmierzonych + 

inh. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

51,84 54,43 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,55 

Budesonidum 

Ribuspir, aerozol 
inhalacyjny, roz-

twór, 200 
µg/dawkę odmie-

rzoną 

1 poj.po 200 daw. 
odmierzonych + 
inh. z komorą in-

halacyjną Jet 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

51,84 54,43 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,55 

Ciclesonidum 
Alvesco 160, ae-
rozol inhalacyjny, 
roztwór, 160 µg 

1 poj. 120 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

123,12 129,28 144,24 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 12,80 

Ciclesonidum 
Alvesco 160, ae-
rozol inhalacyjny, 
roztwór, 160 µg 

1 poj. 60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

61,56 64,64 72,12 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,88 

Ciclesonidum 
Alvesco 80, aero-
zol inhalacyjny, 
roztwór, 80 µg 

1 poj. 120 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

81,00 85,05 72,12 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 30,29 

Ciclesonidum 
Alvesco 80, aero-
zol inhalacyjny, 
roztwór, 80 µg 

1 poj. 60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

40,50 42,53 36,06 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 17,02 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide, aerozol 
inhalacyjny, za-
wiesina, 125 µg 

120 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

53,46 56,13 30,05 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 35,82 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide, aerozol 
inhalacyjny, za-
wiesina, 125 µg 

60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

27,00 28,35 15,03 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 20,71 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide, aerozol 
inhalacyjny, za-
wiesina, 250 µg 

120 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

85,28 89,54 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 44,66 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide, aerozol 
inhalacyjny, za-
wiesina, 250 µg 

60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

52,92 55,57 30,05 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 35,26 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide, aerozol 
inhalacyjny, za-

wiesina, 50 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

120 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

24,11 25,32 12,02 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 20,15 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide Dysk, 
proszek do inha-

lacji, 100 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

24,59 25,82 12,02 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 20,65 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide Dysk, 
proszek do inha-

lacji, 250 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

49,74 52,23 30,05 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 31,92 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide Dysk, 
proszek do inha-

lacji, 50 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

16,50 17,33 6,01 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 16,64 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flixotide Dysk, 
proszek do inha-

lacji, 500 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

89,10 93,56 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 48,68 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flurhinal, aerozol 
inhalacyjny, za-

wiesina, 125 
µg/dawkę inh. 

120 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

25,92 27,22 30,05 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 6,91 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flurhinal, aerozol 
inhalacyjny, za-

wiesina, 250 
µg/dawkę inh. 

120 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

51,84 54,43 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,55 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flutixon, proszek 
do inhalacji w 
kaps. twardej, 

125 µg 

120 szt. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

61,07 64,12 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 19,24 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flutixon, proszek 
do inhalacji w 
kaps. twardej, 

125 µg/dawkę in-
halacyjną 

60 szt. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

33,25 34,91 30,05 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 14,60 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flutixon, proszek 
do inhalacji w 
kaps. twardej, 

250 µg 

120 szt. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

122,15 128,26 120,20 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 32,62 

Fluticasoni pro-
pionas 

Flutixon, proszek 
do inhalacji w 
kaps. twardej, 

250 µg/dawkę in-
halacyjną 

60 szt. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

61,40 64,47 60,10 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 19,59 

Mometasonum 

Asmanex 
Twisthaler, pro-

szek do inhalacji, 
400 µg/dawkę 

1 poj.po 60 daw. 

200.1, Wziewne 
kortykosteroidy - 
produkty jedno-

składnikowe - 
proszki i aerozole 

81,00 85,05 72,12 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 30,29 

Mometasonum 
Momecutan, roz-
twór na skórę, 1 

mg/g 
50 ml 

56.0, Kortykoste-
roidy do stosowa-

nia na skórę - o 
dużej sile działa-

nia 

11,34 11,91 15,79 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 50% 7,90 

Prednisonum 
Encorton, tabl., 1 

mg 
20 szt. 

82.5, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - prednison 

7,45 7,82 1,18 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u 

dzieci do 18 roku 
życia; <2>miaste-
nia; zespół mia-

steniczny; miopa-
tia zapalna; neu-
ropatia zapalna (z 

ryczałt 8,20 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

wyjątkiem ze-
społu Guillaina - 
Barrego); <3>ob-

turacyjne cho-
roby płuc - w 

przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

choroby autoim-
munizacyjne - w 
przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

stan po przeszcze-
pie narządu, koń-
czyny, tkanek, ko-
mórek lub szpiku; 
<4>miopatia wro-
dzona u dzieci do 

18 roku życia 

Prednisonum 
Encorton, tabl., 

10 mg 
20 szt. 

82.5, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - prednison 

16,20 17,01 11,84 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u 

dzieci do 18 roku 
życia; <2>miaste-
nia; zespół mia-

steniczny; miopa-
tia zapalna; neu-
ropatia zapalna (z 

wyjątkiem ze-
społu Guillaina - 
Barrego); <3>ob-

turacyjne cho-
roby płuc - w 

przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

choroby autoim-
munizacyjne - w 

ryczałt 11,70 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

stan po przeszcze-
pie narządu, koń-
czyny, tkanek, ko-
mórek lub szpiku; 
<4>miopatia wro-
dzona u dzieci do 

18 roku życia 

Prednisonum 
Encorton, tabl., 

20 mg 
20 szt. 

82.5, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - prednison 

21,60 22,68 23,68 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u 

dzieci do 18 roku 
życia; <2>miaste-
nia; zespół mia-

steniczny; miopa-
tia zapalna; neu-
ropatia zapalna (z 

wyjątkiem ze-
społu Guillaina - 
Barrego); <3>ob-

turacyjne cho-
roby płuc - w 

przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

choroby autoim-
munizacyjne - w 
przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

stan po przeszcze-
pie narządu, koń-
czyny, tkanek, ko-
mórek lub szpiku; 
<4>miopatia wro-
dzona u dzieci do 

18 roku życia 

ryczałt 8,54 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Prednisonum 
Encorton, tabl., 5 

mg 
100 szt. 

82.5, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - prednison 

22,45 23,57 29,60 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u 

dzieci do 18 roku 
życia; <2>miaste-
nia; zespół mia-

steniczny; miopa-
tia zapalna; neu-
ropatia zapalna (z 

wyjątkiem ze-
społu Guillaina - 
Barrego); <3>ob-

turacyjne cho-
roby płuc - w 

przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

choroby autoim-
munizacyjne - w 
przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

stan po przeszcze-
pie narządu, koń-
czyny, tkanek, ko-
mórek lub szpiku; 
<4>miopatia wro-
dzona u dzieci do 

18 roku życia 

ryczałt 5,33 

Prednisonum 
Encorton, tabl., 5 

mg 
20 szt. 

82.5, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - prednison 

9,72 10,21 5,92 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

<1>eozynofilowe 
zapalenie jelit u 

dzieci do 18 roku 
życia; <2>miaste-
nia; zespół mia-

steniczny; miopa-
tia zapalna; neu-
ropatia zapalna (z 

wyjątkiem ze-
społu Guillaina - 

ryczałt 9,37 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Barrego); <3>ob-
turacyjne cho-
roby płuc - w 

przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

choroby autoim-
munizacyjne - w 
przypadkach in-
nych niż okre-
ślone w ChPL; 

stan po przeszcze-
pie narządu, koń-
czyny, tkanek, ko-
mórek lub szpiku; 
<4>miopatia wro-
dzona u dzieci do 

18 roku życia 

Prednisolonum 
Encortolon, tabl., 

5 mg 
20 szt. 

82.4, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - predniso-

lon 

9,61 10,09 8,78 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

autoimmuniza-
cyjne zapalenie 
trzustki u dzieci 

do 18 roku życia; 
eozynofilowe za-

palenie jelit u 
dzieci do 18 roku 

życia 

ryczałt 7,14 

Prednisolonum 
Predasol, tabl., 20 

mg 
20 szt. 

82.4, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - predniso-

lon 

27,00 28,35 35,10 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

autoimmuniza-
cyjne zapalenie 
trzustki u dzieci 

do 18 roku życia; 
eozynofilowe za-

palenie jelit u 
dzieci do 18 roku 

życia 

ryczałt 4,27 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Methylpredniso-
loni acetas 

Depo-Medrol, za-
wiesina do 

wstrzykiwań, 40 
mg/ml 

1 fiol.po 1 ml 

82.2, Kortykoste-
roidy do stosowa-

nia pozajelito-
wego - glikokorty-

koidy - metylo-
prednisolon - po-
stacie o przedłu-
żonym uwalnia-

niu 

10,48 11,00 14,71 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 50% 7,36 

Methylpredniso-
lonum 

Medrol, tabl., 16 
mg 

50 szt. (5 blist.po 
10 szt.) 

82.3, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - metylo-

prednisolon 

32,40 34,02 42,81 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 11,38 

Methylpredniso-
lonum 

Medrol, tabl., 4 
mg 

30 szt. (3 blist.po 
10 szt.) 

82.3, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - metylo-

prednisolon 

6,48 6,80 8,03 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 4,40 

Methylpredniso-
lonum 

Meprelon, pro-
szek i rozpuszczal-
nik do sporządza-
nia roztworu do 

wstrzykiwań/infu-
zji, 1000 mg 

1 fiol. + 1 amp. 

82.1, Kortykoste-
roidy do stosowa-

nia pozajelito-
wego - glikokorty-

koidy - metylo-
prednisolon 

52,49 55,11 65,12 
Zaostrzenie w 

przebiegu stward-
nienia rozsianego 

 ryczałt 3,20 

Methylpredniso-
lonum 

Meprelon, tabl., 
16 mg 

30 szt. 

82.3, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - metylo-

prednisolon 

21,06 22,11 28,47 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 6,83 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Methylpredniso-
lonum 

Meprelon, tabl., 4 
mg 

30 szt. 

82.3, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - metylo-

prednisolon 

6,48 6,80 8,03 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 4,40 

Methylpredniso-
lonum 

Meprelon, tabl., 8 
mg 

30 szt. 

82.3, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - metylo-

prednisolon 

10,80 11,34 15,41 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 3,41 

Methylpredniso-
lonum 

Metypred, tabl., 
16 mg 

30 szt. 

82.3, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - metylo-

prednisolon 

24,51 25,74 32,10 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 6,83 

Methylpredniso-
lonum 

Metypred, tabl., 4 
mg 

30 szt. 

82.3, Kortykoste-
roidy do stosowa-
nia ogólnego - gli-
kokortykoidy do 

podawania doust-
nego - metylo-

prednisolon 

6,46 6,78 8,03 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 ryczałt 4,38 

Beclometasoni di-
propionas + For-
moteroli fumaras 

Formodual, aero-
zol inhalacyjny, 
roztwór, 100+6 

µg/dawkę 

1 poj.po 180 daw. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

118,26 124,17 138,88 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 4,80 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Beclometasoni di-
propionas + For-
moteroli fumaras 
+ Glycopyrronium 

Trimbow, aerozol 
inh., roztwór, 

87+5+9 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj. a 180 daw. 

199.4, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami i lekami an-
tycholinergicz-

nymi 

270,81 284,35 303,96 

<1>Leczenie pod-
trzymujące u pa-

cjentów doro-
słych z umiarko-
waną lub ciężką 
przewlekłą obtu-
racyjną chorobą 
płuc (POChP), u 
których nie uzy-
skuje się odpo-

wiedniego efektu 
leczenia podczas 
jednoczesnego 

stosowania korty-
kosteroidu 

wziewnego i 
długo działają-

cego agonisty re-
ceptorów beta 2 

lub jednocze-
snego stosowania 

długo działają-
cego agonisty re-
ceptorów beta 2 i 

długo działają-
cego antagonisty 
receptorów mu-

skarynowych; 
<2>Leczenie pod-
trzymujące astmy 

u pacjentów z 
niewystarczającą 

kontrolą objawów 
choroby po zasto-

sowaniu pro-
duktu złożonego z 

długo działają-
cego agonisty 

 30% 91,19 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

receptorów beta-
2 i średnich da-

wek kortykostero-
idu wziewnego, u 
których wystąpiło 
jedno lub więcej 
zaostrzeń astmy 
w ciągu poprzed-

niego roku 

Beclometasoni di-
propionas + For-
moteroli fumaras 

dihydricus 

Formodual, aero-
zol inhalacyjny, 
roztwór, 200+6 

µg/dawkę 

1 poj.po 180 daw. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

118,26 124,17 138,88 Astma  ryczałt 4,80 

Beclometasoni di-
propionas + For-
moteroli fumaras 

dihydricus 

Fostex, aerozol in-
halacyjny, roz-
twór, 100+6 
µg/dawkę 

poj.po 180 daw. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

141,78 148,87 138,88 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 29,50 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

Airbufo Forspiro, 
proszek do inha-

lacji, 160+4,5 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 inh. po 60 da-
wek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

47,52 49,90 46,29 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 15,45 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

Airbufo Forspiro, 
proszek do inha-
lacji, podzielony, 

160+4,5 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

2 inh. po 60 da-
wek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

90,72 95,26 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 18,51 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

Airbufo Forspiro, 
proszek do inha-

lacji, 320+9 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 inh.po 60 daw. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

91,80 96,39 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 19,64 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

Bufomix Easyha-
ler, proszek do in-
halacji, 160+4,5 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

1 inh.po 120 daw. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

107,95 113,35 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 36,60 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

Bufomix Easyha-
ler, proszek do in-

halacji, 320+9 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 inh.po 60 daw. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

94,09 98,79 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 22,04 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

DuoResp Spiro-
max, proszek do 

inhalacji, 160+4,5 
µg 

1 inhalator (120 
dawek) 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 

107,95 113,35 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 36,60 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

DuoResp Spiro-
max, proszek do 
inhalacji, 320+9 

µg 

1 inhalator (60 
dawek) 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

94,09 98,79 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 22,04 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

Symbicort Turbu-
haler, proszek do 
inhalacji, 160+4,5 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 inh. po 120 
daw. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

108,02 113,42 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 36,67 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

Symbicort Turbu-
haler, proszek do 
inhalacji, 320+9 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

1 inh.po 60 daw. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

107,46 112,83 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 36,08 

Budesonidum + 
Formoteroli fu-

maras dihydricus 

Symbicort Turbu-
haler, proszek do 
inhalacji, 80+4,5 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 inh.po 60 daw. 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

61,61 64,69 52,86 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 24,03 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

AirFluSal Forspiro, 
proszek do inha-
lacji, podzielony, 

250+50 (µg + 
µg)/dawkę inha-

lacyjną 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

68,85 72,29 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,74 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

AirFluSal Forspiro, 
proszek do inha-
lacji, podzielony, 

250+50 (µg + 
µg)/dawkę inha-

lacyjną 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

70,85 74,39 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 11,83 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

AirFluSal Forspiro, 
proszek do inha-
lacji, 250+50 µg 

1 inh.po 60 daw. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

71,28 74,84 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 12,28 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

AirFluSal Forspiro, 
proszek do inha-
lacji, 500+50 µg 

1 inh.po 60 daw. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

85,86 90,15 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,40 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Asaris, proszek do 
inhalacji, 100+50 
(µg + µg)/dawkę 

inhalacyjną 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 

57,13 59,99 70,48 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,21 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Asaris, proszek do 
inhalacji, 100+50 
(µg + µg)/dawkę 

inhalacyjną 

3 inh.po 60 da-
wek 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

171,07 179,62 196,61 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Asaris, proszek do 
inhalacji, 250+50 
(µg + µg)/dawkę 

inhalacyjną 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

71,28 74,84 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 12,28 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Asaris, proszek do 
inhalacji, 250+50 
(µg + µg)/dawkę 

inhalacyjną 

3 inh.po 60 da-
wek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

206,55 216,88 231,47 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 11,07 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Asaris, proszek do 
inhalacji, 500+50 
(µg + µg)/dawkę 

inhalacyjną 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

85,86 90,15 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,40 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Asaris, proszek do 
inhalacji, 500+50 
(µg + µg)/dawkę 

inhalacyjną 

3 inh.po 60 da-
wek 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

255,96 268,76 277,76 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 19,31 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Aurodisc, proszek 
do inhalacji, po-
dzielony, 100+50 

µg/dawkę 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

57,01 59,86 70,36 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Aurodisc, proszek 
do inhalacji, po-
dzielony, 250+50 

µg/dawkę 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

68,84 72,28 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 9,72 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Aurodisc, proszek 
do inhalacji, po-
dzielony, 500+50 

µg/dawkę 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

85,30 89,57 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 12,83 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Comboterol, ae-
rozol inhalacyjny, 

zawiesina, 
125+25 

1 poj. 120 dawek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 

79,83 83,82 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 21,26 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Comboterol, ae-
rozol inhalacyjny, 

zawiesina, 
250+25 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

1 poj. 120 dawek 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

96,16 100,97 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 24,22 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Duexon, aerozol 
inhalacyjny, za-

wiesina, 125+25 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj. 120 dawek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

71,26 74,82 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 12,26 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Duexon, aerozol 
wziewny, zawie-

sina, 250+25 
µg/dawkę odmie-

rzoną 

1 poj. 120 dawek 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

85,84 90,13 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,38 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Duexon, aerozol 
inhalacyjny, za-
wiesina, 50+25 

µg/dawkę odmie-
rzoną 

1 poj. 120 dawek 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

57,11 59,97 70,47 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Duexon Pro, pro-
szek do inhalacji, 

podzielony, 
100+50 

µg/dawkę 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

57,02 59,87 70,38 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Duexon Pro, pro-
szek do inhalacji, 

podzielony, 
250+50 

µg/dawkę 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

70,85 74,39 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 11,83 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Duexon Pro, pro-
szek do inhalacji, 

podzielony, 
500+50 

µg/dawkę 

1 inhalator 60 da-
wek 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

85,32 89,59 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 12,84 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Fluticomb, aero-
zol inhalacyjny, 

zawiesina, 
125+25 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

1 inhalator 120 
dawek 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

71,27 74,83 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 12,27 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Fluticomb, aero-
zol wziewny, za-
wiesina, 250+25 

µg/dawkę odmie-
rzoną 

1 inhalator 120 
dawek 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 

85,85 90,14 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,39 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

z kortykosteroi-
dami w wysokich 

dawkach 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Fluticomb, aero-
zol wziewny, za-
wiesina, 50+25 

µg/dawkę odmie-
rzoną 

1 inhalator 120 
dawek 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

57,12 59,98 70,48 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 3,20 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Salflumix Easyha-
ler, proszek do in-

halacji, 250+50 
µg/dawkę odmie-

rzoną 

1 inh.po 60 daw. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

72,36 75,98 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,42 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Salflumix Easyha-
ler, proszek do in-

halacji, 500+50 
µg/dawkę odmie-

rzoną 

1 inh.po 60 daw. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

88,02 92,42 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 15,67 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Salmex, proszek 
do inhalacji, 
100+50 (µg + 

µg)/dawkę inha-
lacyjną 

1 inhalator (60 
dawek) 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

58,05 60,95 70,48 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 4,18 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Salmex, proszek 
do inhalacji, 
250+50 (µg + 

µg)/dawkę inha-
lacyjną 

1 inhalator (60 
dawek) 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

75,82 79,61 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 17,05 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Salmex, proszek 
do inhalacji, 
500+50 (µg + 

µg)/dawkę inha-
lacyjną 

1 inhalator (60 
dawek) 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

92,88 97,52 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 20,77 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Seretide 125, ae-
rozol wziewny, za-
wiesina, 125+25 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

1 poj.po 120 daw. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

81,00 85,05 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 22,49 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Seretide 250, ae-
rozol wziewny, za-
wiesina, 250+25 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

1 poj.po 120 daw. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

106,92 112,27 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 35,52 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Seretide 50, aero-
zol wziewny, za-
wiesina, 50+25 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

1 poj.po 120 daw. 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 

64,78 68,02 70,48 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 11,24 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Seretide Dysk 
100, proszek do 

inhalacji, 100+50 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj.po 60 daw. 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

62,06 65,16 70,48 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 8,38 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Seretide Dysk 
250, proszek do 

inhalacji, 250+50 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj.po 60 daw. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

71,28 74,84 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 12,28 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Seretide Dysk 
500, proszek do 

inhalacji, 500+50 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj.po 60 daw. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

86,94 91,29 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 14,54 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Symflusal, pro-
szek do inhalacji, 

250+50 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 blister 60 da-
wek  + inhalator 

Elpenhaler 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

70,74 74,28 77,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 11,72 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fluticasoni pro-
pionas + Salmete-

rolum 

Symflusal, pro-
szek do inhalacji, 

500+50 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 blister 60 da-
wek  + inhalator 

Elpenhaler 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

85,86 90,15 92,59 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 ryczałt 13,40 

Indakaterol + Gli-
kopironium bro-
mek + Mometa-
zonu furoinian 

Enerzair Breezha-
ler, proszek do in-

halacji w kaps. 
tw., 114+46+136 

mg 

30 szt. (30 x 1) 

199.4, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami i lekami an-
tycholinergicz-

nymi 

167,71 176,10 193,34 

Podtrzymujące le-
czenie astmy u 

dorosłych pacjen-
tów, u których nie 
uzyskano odpo-
wiedniej kontroli 
choroby w wy-

niku podtrzymu-
jącego leczenia 
skojarzonego 

długo działającym 
beta2-mimety-

kiem i kortykoste-
roidem wziew-

nym podawanym 
w dużych daw-
kach, u których 

wystąpiło co naj-
mniej jedno zao-
strzenie astmy w 
poprzednim roku 

 30% 58,00 

Indakaterol + Mo-
metazonu furoi-

nian 

Atectura Breezha-
ler, proszek do in-

halacji w kaps. 
tw., 125+127,5 

mg 

30 szt. 

199.2, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w średnich 

dawkach 

99,36 104,33 92,59 

Podtrzymujące le-
czenie astmy u 

osób dorosłych i 
młodzieży w 

wieku od 12 lat z 
niewystarczającą 
kontrolą astmy za 
pomocą wziew-

nych 

 30% 52,16 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

kortykosteroidów 
oraz wziewnych 
krótko działają-

cych beta2-mime-
tyków 

Indakaterol + Mo-
metazonu furoi-

nian 

Atectura Breezha-
ler, proszek do in-

halacji w kaps. 
tw., 125+260 mg 

30 szt. 

199.3, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-

dami w wysokich 
dawkach 

100,44 105,46 92,59 

Podtrzymujące le-
czenie astmy u 

osób dorosłych i 
młodzieży w 

wieku od 12 lat z 
niewystarczającą 
kontrolą astmy za 
pomocą wziew-
nych kortykoste-

roidów oraz 
wziewnych krótko 

działających 
beta2-mimety-

ków 

 30% 53,29 

Indakaterol + Mo-
metazonu furoi-

nian 

Atectura Breezha-
ler, proszek do in-

halacji w kaps. 
tw., 125+62,5 mg 

30 szt. 

199.1, Wziewne 
leki beta-2-adre-
nergiczne o dłu-
gim działaniu - 

produkty złożone 
z kortykosteroi-
dami w niskich 

dawkach 

64,80 68,04 85,04 

Podtrzymujące le-
czenie astmy u 

osób dorosłych i 
młodzieży w 

wieku od 12 lat z 
niewystarczającą 
kontrolą astmy za 
pomocą wziew-
nych kortykoste-

roidów oraz 
wziewnych krótko 

działających 
beta2-mimety-

ków 

 30% 25,51 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Fenoteroli hydro-
bromidum + Ipra-
tropii bromidum 

Berodual, roztwór 
do nebulizacji, 

0,5+0,25 mg/ml 
20 ml 

201.1, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o krótkim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe i złożone z 
lekami beta-2-ad-
renergicznymi o 

krótkim działaniu 

25,81 27,10 9,64 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

mukowiscydoza; 
dysplazja oskrze-

lowo - płucna; 
dyskineza rzęsek 

ryczałt 23,38 

Fenoteroli hydro-
bromidum + Ipra-
tropii bromidum 

Berodual N, aero-
zol inhalacyjny, 
roztwór, 50+21 

µg/dawkę inhala-
cyjną 

1 poj.po 200 da-
wek 

201.1, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o krótkim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe i złożone z 
lekami beta-2-ad-
renergicznymi o 

krótkim działaniu 

27,16 28,52 19,27 

Astma, przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc, eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

mukowiscydoza; 
dysplazja oskrze-

lowo - płucna; 
dyskineza rzęsek 

30% 19,49 

Ipratropii bromi-
dum 

Atrodil, aerozol 
inhalacyjny, roz-

twór, 20 µg 

1 poj.po 10 ml 
(200 daw.) 

201.1, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o krótkim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe i złożone z 
lekami beta-2-ad-
renergicznymi o 

krótkim działaniu 

14,10 14,81 19,27 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

mukowiscydoza; 
dysplazja oskrze-

lowo - płucna; 
dyskineza rzęsek 

ryczałt 3,56 

Ipratropii bromi-
dum 

Atrovent, płyn do 
inhalacji z nebuli-
zatora, 250 µg/ml 

1 but.po 20 ml 

201.1, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o krótkim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe i złożone z 
lekami beta-2-ad-
renergicznymi o 

krótkim działaniu 

11,55 12,13 9,64 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

mukowiscydoza; 
dysplazja oskrze-

lowo - płucna; 
dyskineza rzęsek 

ryczałt 8,41 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Ipratropii bromi-
dum 

Atrovent N, aero-
zol wziewny, roz-

twór, 20 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj.po 10 ml 
(200 daw.) 

201.1, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o krótkim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe i złożone z 
lekami beta-2-ad-
renergicznymi o 

krótkim działaniu 

14,12 14,83 19,27 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

mukowiscydoza; 
dysplazja oskrze-

lowo - płucna; 
dyskineza rzęsek 

ryczałt 3,58 

Ipratropii bromi-
dum 

Ipravent Inhaler, 
aerozol wziewny, 

roztwór, 20 
µg/dawkę inhala-

cyjną 

1 poj.po 200 daw. 

201.1, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o krótkim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe i złożone z 
lekami beta-2-ad-
renergicznymi o 

krótkim działaniu 

13,93 14,63 19,09 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

mukowiscydoza; 
dysplazja oskrze-

lowo - płucna; 
dyskineza rzęsek 

ryczałt 3,56 

Tiotropii bromi-
dum 

Braltus, proszek 
do inhalacji w 

kapsułce twardej, 
10 µg/dawkę do-

starczaną 

30 szt. + 1 inhala-
tor 

201.2, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o długim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe 

85,31 89,58 102,56 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 30,77 

Tiotropium 

Ontipria, proszek 
do inhalacji w 

kapsułce twardej, 
18 µg/dawkę in-

halacyjną 

30 kaps. z inhala-
torem 

201.2, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o długim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe 

76,95 80,80 93,77 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 28,13 

Tiotropium 

Spiriva, proszek 
do inhalacji w 

kaps. twardych, 
18 µg/dawkę in-

halacyjną 

30 szt. 

201.2, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o długim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe 

96,66 101,49 102,56 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 42,68 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Tiotropium 

Spiriva, proszek 
do inhalacji w 

kaps. twardych, 
18 µg/dawkę in-

halacyjną 

30 szt. 

201.2, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o długim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe 

96,66 101,49 102,56 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 42,68 

Tiotropium 

Srivasso, proszek 
do inhalacji w 

kapsułce twardej, 
18 µg/dawkę in-

halacyjną 

30 kaps. 

201.2, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o długim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe 

85,31 89,58 102,56 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 30,77 

Tiotropium 

Srivasso, proszek 
do inhalacji w 

kapsułce twardej, 
18 µg/dawkę in-

halacyjną 

30 kaps. z inhala-
torem 

201.2, Wziewne 
leki antycholiner-
giczne o długim 
działaniu - pro-

dukty jednoskład-
nikowe 

85,31 89,58 102,56 

We wszystkich za-
rejestrowanych 
wskazaniach na 
dzień wydania 

decyzji 

 30% 30,77 

Montelukastum 
Asmenol, tabl. 
powl., 10 mg 

28 szt. (2 blist.po 
14 szt.) 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

16,52 17,35 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 6,69 

Montelukastum 
Astmodil, tabl. 
powl., 10 mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

20,08 21,08 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 10,43 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Montelukastum 
Astmodil, tabl. 
powl., 10 mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

20,08 21,08 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 10,43 

Montelukastum 
Astmodil, tabl. do 
rozgryzania i żu-

cia, 4 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

10,96 11,51 8,92 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 7,85 

Montelukastum 
Astmodil, tabl. do 
rozgryzania i żu-

cia, 5 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

13,45 14,12 11,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 9,41 

Montelukastum 
Milukante, tabl. 

powl., 10 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

22,53 23,66 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 13,01 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Montelukastum 
Milukante, tabl. 
do rozgryzania i 

żucia, 4 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

11,94 12,54 8,92 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 8,88 

Montelukastum 
Milukante, tabl. 
do rozgryzania i 

żucia, 5 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

14,96 15,71 11,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 11,00 

Montelukastum 
Monkasta, tabl. 

powl., 10 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

19,14 20,10 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 9,45 

Montelukastum 
Monkasta, tabl. 
do rozgryzania i 

żucia, 4 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

10,26 10,77 8,92 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 7,11 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Montelukastum 
Monkasta, tabl. 
do rozgryzania i 

żucia, 5 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

13,07 13,72 11,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 9,01 

Montelukastum 
Montelukast 
Bluefish, tabl. 
powl., 10 mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

16,36 17,18 22,15 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 6,65 

Montelukastum 
Montelukast 
Medreg, tabl. 
powl., 10 mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

15,77 16,56 21,53 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 6,46 

Montelukastum 
Montelukast San-
doz, tabl. powl., 

10 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

16,52 17,35 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 6,69 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Montelukastum 
Montelukast San-
doz, tabl. powl., 

10 mg 
30 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

15,66 16,44 21,66 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 6,50 

Montelukastum 
Montelukast San-
doz, tabl. powl., 

10 mg 
30 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

15,71 16,50 21,72 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 6,52 

Montelukastum 
Montelukast San-
doz, tabl. powl., 

10 mg 
60 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

31,32 32,89 40,97 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 12,29 

Montelukastum 
Montelukast San-
doz, tabl. powl., 

10 mg 
60 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

38,56 40,49 47,81 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 15,10 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Montelukastum 

Montelukast San-
doz, tabl. do roz-
gryzania i żucia, 4 

mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

10,26 10,77 8,92 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 7,11 

Montelukastum 

Montelukast San-
doz, tabl. do roz-
gryzania i żucia, 5 

mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

9,82 10,31 11,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 5,60 

Montelukastum 
Orilukast, tabl., 

10 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

18,79 19,73 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 9,08 

Montelukastum 
Orilukast, tabl. do 
rozgryzania i żu-

cia, 4 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

7,13 7,49 8,92 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 3,84 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Montelukastum 
Orilukast, tabl. do 
rozgryzania i żu-

cia, 5 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

8,68 9,11 11,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 4,41 

Montelukastum 
Promonta 10 mg, 
tabl. powl., 10 mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

19,44 20,41 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 9,76 

Montelukastum 
Promonta 4 mg, 
tabl. do rozgryza-
nia i żucia, 4 mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

10,26 10,77 8,92 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 7,11 

Montelukastum 
Promonta 5 mg, 
tabl. do rozgryza-
nia i żucia, 5 mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

12,95 13,60 11,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 8,89 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

Substancja 
czynna 

Nazwa  postać i 
dawka 

Zawartość opako-
wania 

Grupa limitowa 
Urzędowa cena 

zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokość limitu 

finansowania 

Zakres wskazań 
objętych refun-

dacją 

Zakres wskazań 
pozarejestracyj-

nych objętych re-
fundacją 

Poziom odpłat-
ności 

Wysokość do-
płaty świadcze-

niobiorcy 

Montelukastum 
Romilast, tabl. 
powl., 10 mg 

28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

16,69 17,52 22,31 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 6,87 

Montelukastum 
Romilast, tabl. do 
rozgryzania i żu-

cia, 4 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

6,97 7,32 8,92 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 3,66 

Montelukastum 
Romilast, tabl. do 
rozgryzania i żu-

cia, 5 mg 
28 szt. 

204.0, Inne leki 
doustne stoso-
wane w obtura-
cyjnych choro-

bach dróg odde-
chowych - anta-
goniści recepto-
rów leukotrieno-

wych 

8,66 9,09 11,16 

Astma; Przewle-
kła obturacyjna 

choroba płuc; Eo-
zynofilowe zapa-

lenie oskrzeli 

 30% 4,38 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

11.2 Aktualnie obowiązujący program lekowy 

Tabela 40. Załącznik B.44 do Obwieszczenia MZ. 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  

W RAMACH PROGRAMU 

Do leczenia biologicznego w ramach programu kwalifikują się świadczenio-

biorcy z rozpoznaną astmą ciężką. Wybór leku zależy od fenotypu i endotypu 

choroby i powinien być poprzedzony pogłębioną diagnostyką różnicową. W 

ocenie ciężkości astmy i fenotypu choroby należy posługiwać się aktualnymi 

wytycznymi GINA. 

 

1. Leczenie ciężkiej astmy alergicznej IgE zależnej omalizumabem 

1.1. Kryteria włączenia do programu 

1.1.1. pacjenci powyżej 6 roku życia z ciężką, niekontrolowaną alergiczną 

astmą oskrzelową (wg aktualnych wytycznych GINA) z alergią na 

alergeny całoroczne potwierdzoną punktowymi testami skórnymi lub 

testami swoistego IgE 

1) konieczność stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-

roidów (>1000 mcg dipropionianu beklometazonu na dobę u doro-

słych i dzieci w wieku 12 lat i więcej, u dzieci w wieku 6–11 lat 

>400mcg lub innego wziewnego glikokortykosteroidu w dawce rów-

noważnej określonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global 

Initiative for Asthma (GINA) w połączeniu z innym lekiem kontrolują-

cym astmę (długo działający agonista receptora β-2 adrenergicz-

nego, modyfikator leukotrienów, długo działający bloker receptora 

muskarynowego); 

2) dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w roku wymagających stosowania 

systemowych glikokortykosteroidów lub zwiększania ich dawki u do-

rosłych i dzieci w wieku 12 lat i więcej, które stosują je przewlekle; u 

1. Leczenie ciężkiej astmy alergicznej IgE zależnej oma-

lizumabem 

Omalizumab podawany jest w dawce od 75 do 600 mg 

w 1 do 4 wstrzyknięć. Maksymalna zalecana dawka wy-

nosi 600 mg omalizumabu przy schemacie dawkowa-

nia co 2 tygodnie. 

Szczegółowy schemat dawkowania określony na pod-

stawie wyjściowego stężenia IgE (j.m./ml), oznacza-

nego przed rozpoczęciem leczenia oraz masy ciała pa-

cjenta (kg) należy odczytać z tabel dawkowania zawar-

tych w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczni-

czego.  

Pacjenci powinni być obserwowani przez co najmniej 

2 godziny po pierwszym podaniu leku. Jeśli pierwsze 

podanie leku było dobrze tolerowane po drugim, trze-

cim i czwartym podaniu leku pacjent powinien być ob-

serwowany przez 30 minut. 

Leczenie może być kontynuowane w warunkach do-

mowych, jeśli lekarz i pacjent uznają to za właściwe. 

Pacjent odbywa w ośrodku minimum cztery wizyty w 

odstępach zgodnych z dawkowaniem leku.  

Wizyty mają też na celu edukację pacjenta w zakresie 

administrowania leku – samodzielnego lub przez opie-

kuna prawnego.  

1. Leczenie ciężkiej astmy alergicznej IgE zależnej omalizumabem 

1.1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu: 

1) całkowite stężenie IgE (aktualny wynik – ważność badań maksymal-

nie 4 tygodnie); 

2) test in vitro (opcjonalnie); 

3) pomiar masy ciała; 

4) punktowe testy skórne lub swoiste IgE (mogą być z dokumentacji me-

dycznej); 

5) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (minimum 2 tygodnie od ostat-

niego zaostrzenia, ważność testu – 1 tydzień); 

6) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ u dorosłych i 

dzieci w wieku 12 lat i więcej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat (mi-

nimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia, ważność testu – 2 ty-

godnie);  

7) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub 

badanie szczytowego przepływu wydechowego PEF;  

8) morfologia krwi i badania biochemiczne: 

a) stężenie kreatyniny, 

b) stężenie mocznika, 

c) stężenie białka C-reaktywnego (CRP), 

d) stężenie AIAT, 

e) stężenie AspAT; 
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TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  

W RAMACH PROGRAMU 

dzieci w wieku 6-11 lat - dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w roku 

mimo stosowania wziewnych glikokortykosteroidów; 

3) całkowite stężenie IgE w surowicy 30-1500 IU/ml; 

4) stwierdzenie jednoznacznej reaktywności in vitro na alergeny cało-

roczne u pacjentów z całkowitym stężeniem IgE w surowicy poniżej 

76 j.m./ml; 

5) spełnienie co najmniej 2 z poniższych kryteriów: 

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestio-

nariuszu kontroli astmy ACQ >1.5 pkt), 

b) hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrzenia 

astmy, 

c) incydent ataku astmy zagrażający życiu w przeszłości, 

d) utrzymująca się obturacja dróg oddechowych (natężona objętość 

wydechowa pierwszosekundowa FEV1 <80% wartości należnej 

lub zmienność dzienna szczytowego przepływu wydechowego 

PEF>30%), 

e) pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w te-

ście kontroli jakości życia chorego na astmę miniAQLQ<5.0 punk-

tów u dorosłych i dzieci w wieku 12 lat i więcej lub PAQLQ <5,0 

punktów u dzieci w wieku 6-11 lat; 

6) masa ciała 20-150 kg; 

7) niepalenie tytoniu; 

8) wykluczenie innych niż reakcja organizmu na całoroczne alergeny 

wziewne przyczyn powodujących ciężki przebieg astmy. 

 

1.2. Przeciwwskazania 

1) nadwrażliwość na omalizumab lub substancje pomocnicze; 

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszą być 

poinstruowani odnośnie techniki podawania leku, pro-

wadzenia dziennika leczenia oraz rozpoznawania dzia-

łań niepożądanych (ciężkich reakcji alergicznych) i 

czynności, które należy podjąć w przypadku ich wystą-

pienia. 

Pacjent otrzymuje leki dla celów terapii domowej w 

ośrodku prowadzącym terapię astmy danego pa-

cjenta. 

 

2. Leczenie ciężkiej astmy eozynofilowej  

1) mepolizumabem 

Mepolizumab podawany jest w dawce 100 mg pod-

skórnie co 4 tygodnie. 

Pacjenci powinni być obserwowani przez co najmniej 

2 godziny po pierwszym podaniu leku. Jeśli pierwsze 

podanie leku było dobrze tolerowane po drugim, trze-

cim i czwartym podaniu leku pacjent powinien być ob-

serwowany przez 30 minut. 

Leczenie może być kontynuowane w warunkach do-

mowych, jeśli lekarz i pacjent uznają to za właściwe. 

Pacjent odbywa w ośrodku minimum cztery wizyty w 

odstępach zgodnych z dawkowaniem leku.  

Wizyty mają też na celu edukację pacjenta w zakresie 

administrowania leku – samodzielnego lub przez opie-

kuna prawnego.  

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszą być 

poinstruowani odnośnie techniki podawania leku, pro-

wadzenia dziennika leczenia oraz rozpoznawania 

9) próba ciążowa u kobiet w wieku rozrodczym. 

Ponadto przeprowadzana jest: 

1) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu; 

2) analiza leków przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych 

przewlekle w ciągu ostatniego roku na podstawie dokumentacji 

medycznej; 

3) analiza liczby i ciężkości zaostrzeń w ostatnim roku na podstawie 

dokumentacji medycznej. 

 

1.2. Badania kontrolne przeprowadzane w ośrodku - nie rzadziej niż raz na 4 

miesiące: 

1) spirometria lub badanie szczytowego przepływu wydechowego PEF;  

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ; 

3) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ u dorosłych i 

dzieci w wieku 12 lat i więcej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat; 

4) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie 

przeprowadzonego wywiadu. 

 

1.3. Badania przeprowadzane w okresie zawieszenia: 

1) spirometria lub badanie szczytowego przepływu wydechowego PEF – 

nie rzadziej niż raz na 3 miesiące; 

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ – nie rzadziej niż raz na 3 

miesiące; 

3) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ u dorosłych i 

dzieci w wieku 12 lat i więcej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat – nie 

rzadziej niż raz na 3 miesiące; 
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ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  

W RAMACH PROGRAMU 

2) występowanie chorób współistniejących powodujących ciężki prze-

bieg astmy; 

3) ciąża; 

4) karmienie piersią; 

5)  u chorych leczonych lekami immunosupresyjnymi, przeciwnowotwo-

rowymi lub innymi lekami biologicznymi decyzję o rozpoczęciu lecze-

nia biologicznego ciężkiej astmy podejmuje lekarz prowadzący po 

rozważeniu ryzyka i korzyści dla pacjenta wynikających z takiego le-

czenia; 

6) przyjmowanie innych leków biologicznych w leczeniu astmy (np. me-

polizumabu, benralizumabu, dupilumabu) – do 2 miesięcy od zakoń-

czenia terapii. 

 

1.3. Kryteria wyłączenia 

1) wystąpienie zaostrzeń astmy w okresie leczenia omalizumabem w ilo-

ści równej lub przewyższającej okres poprzedzający leczenie w ob-

serwacji rocznej; 

2) niespełnienie kryteriów skuteczności leczenia: 

a) ocena odpowiedzi na terapię przez lekarza prowadzącego wg skali 

GETE niższa niż: bardzo dobra (całkowita kontrola astmy), dobra 

(znacząca poprawa kontroli astmy); 

b) spełnienie 2 z 3 poniższych kryteriów: 

−  poprawa kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli astmy 

ACQ o ≥ 0,5 punktu (w porównaniu z wizytą w tygodniu za-

kwalifikowania pacjenta do leczenia omalizumabem), 

−  poprawa jakości życia w teście kontroli jakości życia chorego 

na astmę miniAQLQ o ≥ 0,5 punktu u dorosłych i dzieci w 

wieku 12 lat i więcej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat (w 

działań niepożądanych (ciężkich reakcji alergicznych) i 

czynności, które należy podjąć w przypadku ich wystą-

pienia. 

Pacjent otrzymuje leki dla celów terapii domowej w 

ośrodku prowadzącym terapię astmy danego pa-

cjenta. 

 

2) benralizumabem 

Zalecana dawka benralizumabu wynosi 30 mg we 

wstrzyknięciu podskórnym co 4 tygodnie w przypadku 

pierwszych trzech dawek, a następnie co 8 tygodni 

(zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego). 

Zalecana dawka benralizumabu dla pacjentów, którzy 

kontynuują leczenie po okresie zawieszenia w progra-

mie wynosi 30 mg we wstrzyknięciach podskórnych co 

8 tygodni, jeśli czas od ostatniej dawki leku przed za-

wieszeniem był ≤ 8 tygodni. Jeśli czas od ostatniej 

dawki leku był > 8 tygodni to zalecana dawka benrali-

zumabu wynosi 30 mg we wstrzyknięciu podskórnym 

co 4 tygodnie w przypadku pierwszych trzech dawek, 

a następnie co 8 tygodni (zgodnie z Charakterystyką 

Produktu Leczniczego). 

Pacjenci powinni być obserwowani przez co najmniej 

2 godziny po pierwszym podaniu leku. Jeśli pierwsze 

podanie leku było dobrze tolerowane po drugim, trze-

cim i czwartym podaniu leku pacjent powinien być ob-

serwowany przez 30 minut. 

Leczenie może być kontynuowane w warunkach 

4) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie 

przeprowadzonego wywiadu – co 4-6 tygodni. 

 

1.4. Monitorowanie leczenia 

Po 24, 52, 104 i każdym kolejnym 52 tygodniu leczenia od decyzji o 

kontynuowaniu leczenia wizyta oceniająca skuteczność dotychczasowej 

terapii z decyzją o kontynuacji lub zaprzestaniu dalszego leczenia: 

1) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (ważność testu – 1 tydzień); 

2) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ u dorosłych i 

dzieci w wieku 12 lat i więcej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat 

(ważność testu – 2 tygodnie); 

3) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub 

badanie szczytowego przepływu wydechowego PEF;  

4) morfologia krwi i badania biochemiczne: 

a) stężenie kreatyniny, 

b) stężenie mocznika, 

c) stężenie białka C-reaktywnego (CRP), 

d) stężenie AIAT, 

e) stężenie AspAT; 

5) próba ciążowa u kobiet w wieku rozrodczym. 

Ponadto przeprowadzana jest: 

1) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu; 

2) analiza leków przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych 

przewlekle w ciągu ostatniego roku na podstawie dokumentacji 

medycznej; 

3) analiza liczby i ciężkości zaostrzeń w ostatnim roku na podstawie 

dokumentacji medycznej. 



 
225 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  

W RAMACH PROGRAMU 

porównaniu z wizytą w tygodniu zakwalifikowania pacjenta 

do leczenia omalizumabem), 

− zmniejszenie dawki doustnego glikokortykosteroidu o ≥ 5 mg 

w przeliczeniu na prednizon (w porównaniu z wizytą w tygo-

dniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia omalizumabem); 

3) palenie tytoniu; 

4) niestosowanie się do zaleceń lekarskich lub niepoprawne przyjmowa-

nie leków; 

5) w przypadku podjęcia leczenia lekami immunosupresyjnymi, przeciw-

nowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub innymi lekami bio-

logicznymi decyzję o kontynuacji leczenia biologicznego ciężkiej 

astmy podejmuje lekarz prowadzący po rozważeniu ryzyka i korzyści 

dla pacjenta wynikających z takiego leczenia; 

6) wystąpienie któregokolwiek z przeciwskazań do stosowania omalizu-

mabu. 

 

1.4. Określenie czasu leczenia w programie 

Czas leczenia w programie określa lekarz prowadzący na podstawie 

kryteriów wyłączenia.  

Lekarz zdecydować też może o zawieszeniu terapii u pacjenta. W trakcie za-

wieszenia pacjent pozostaje w programie lekowym i jest obserwowany w za-

kresie kontroli astmy (wizyty co 4-12 tygodni), a w przypadku istotnego po-

gorszenia kontroli choroby lekarz może zdecydować o ponownym rozpoczę-

ciu podawania leku (tj. tej samej substancji czynnej) stosowanego przed za-

wieszeniem terapii. 

domowych, jeśli lekarz i pacjent uznają to za właściwe. 

Pacjent odbywa w ośrodku minimum cztery wizyty w 

odstępach zgodnych z dawkowaniem leku.  

Wizyty mają też na celu edukację pacjenta w zakresie 

administrowania leku – samodzielnego lub przez opie-

kuna prawnego.  

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszą być 

poinstruowani odnośnie techniki podawania leku, pro-

wadzenia dziennika leczenia oraz rozpoznawania dzia-

łań niepożądanych (ciężkich reakcji alergicznych) i 

czynności, które należy podjąć w przypadku ich wystą-

pienia 

Pacjent otrzymuje leki dla celów terapii domowej w 

ośrodku prowadzącym terapię astmy danego pa-

cjenta. 

 

3. Leczenie ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilu-

mabem 

Dupilumab należy podawać zgodnie z dawkowaniem 

określonym w aktualnej na dzień wydania decyzji Cha-

rakterystyce Produktu Leczniczego. 

Pacjenci powinni być obserwowani przez co najmniej 

2 godziny po pierwszym podaniu leku. Jeśli pierwsze 

podanie leku było dobrze tolerowane po drugim, trze-

cim i czwartym podaniu leku pacjent powinien być ob-

serwowany przez 30 minut. 

Leczenie może być kontynuowane w warunkach do-

mowych, jeśli lekarz i pacjent uznają to za właściwe. 

Pacjent odbywa w ośrodku minimum cztery wizyty w 

 

2. Leczenie ciężkiej astmy eozynofilowej mepolizumabem lub 

benralizumabem 

2.1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu: 

1) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub PEF, 

jeśli obecne są przeciwwskazania do wykonania badania spirome-

trycznego; 

2) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne (ważność badań 

4 tygodnie): 

a) stężenie kreatyniny, 

b) stężenie białka C-reaktywnego (CRP), 

c) stężenie AIAT, 

d) stężenie AspAT; 

3) próba ciążowa u kobiet w wieku rozrodczym; 

4) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (ważność testu 1 tydzień); 

5) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ (minimum 2 

tygodnie od ostatniego zaostrzenia, ważność testu – 2 tygodnie); 

6) badania diagnostyczne mające na celu wykluczenie zakażeń pasożyt-

niczych. 

Ponadto przeprowadzana jest: 

1) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu; 

2) analiza leków przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych prze-

wlekle w ciągu ostatniego roku na podstawie dokumentacji medycz-

nej; 

3) analiza liczby i ciężkości zaostrzeń w ostatnim roku na podstawie do-

kumentacji medycznej. 
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W przypadku zajścia w ciążę leczenie omalizumabem zostaje zawieszone. W 

trakcie zawieszenia terapii pacjentka pozostaje w programie lekowym i jest 

obserwowana w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-6 tygodni). Po porodzie 

i okresie karmienia piersią lekarz może zdecydować o ponownym rozpoczę-

ciu podawania leku w przypadku istotnego pogorszenia kontroli choroby. 

U chorych, u których w okresie 12 miesięcy od dnia zawieszenia terapii nie 

dojdzie do istotnego pogorszenia kontroli astmy, leczenie omalizumabem 

oraz udział w programie lekowym ulega zakończeniu. 

Chory może być ponownie zakwalifikowany do terapii omalizumabem, o ile 

spełni kryteria włączenia i nie spełni żadnego z kryteriów wyłączenia. 

 

2. Leczenie ciężkiej astmy eozynofilowej mepolizumabem lub 

benralizumabem 

2.1. Kryteria włączenia do programu 

2.1.1. pacjenci powyżej 18. roku życia z ciężką, oporną na leczenie astmą 

eozynofilową identyfikowaną poprzez liczbę eozynofili we krwi na 

poziomie ≥350 komórek/µl na wizycie kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 

miesięcy poprzedzających kwalifikację chorego do udziału w programie 

lub ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycznie , przez okres 6 miesięcy 

przed kwalifikacją z powodu braku kontroli astmy konieczne było 

przyjmowanie steroidów systemowych w dawce ≥5mg dziennie i 

skumulowana roczna dawka steroidów doustnych wynosi ≥1,0g (w 

przeliczeniu na prednizon) 

1) konieczność stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-

roidów (>1000 mcg dipropionianu beklometazonu na dobę lub 

odstępach zgodnych z dawkowaniem leku.  

Wizyty mają też na celu edukację pacjenta w zakresie 

administrowania leku – samodzielnego lub przez opie-

kuna prawnego.  

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszą być 

poinstruowani odnośnie techniki podawania leku, pro-

wadzenia dziennika leczenia oraz rozpoznawania dzia-

łań niepożądanych (ciężkich reakcji alergicznych) i 

czynności, które należy podjąć w przypadku ich wystą-

pienia 

Pacjent otrzymuje leki dla celów terapii domowej w 
ośrodku prowadzącym terapię astmy danego pa-
cjenta. 

 

2.2. Badania kontrolne przeprowadzane - nie rzadziej niż raz na 4 miesiące: 

1) spirometria lub PEF, jeśli obecne są przeciwwskazania do wykonania 

badania spirometrycznego; 

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (ważność testu 1 tydzień); 

3) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ (ważność te-

stu – 2 tygodnie); 

4) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie przeprowa-

dzonego wywiadu. 

 

2.3. Badania przeprowadzane w okresie zawieszenia: 

1) spirometria lub PEF, jeśli obecne są przeciwwskazania do wykonania 

badania spirometrycznego – nie rzadziej niż raz na 3 miesiące; 

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (ważność testu 1 tydzień) – nie 

rzadziej niż raz na 3 miesiące; 

3) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ (ważność 

testu – 2 tygodnie) – nie rzadziej niż raz na 3 miesiące; 

4) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie 

przeprowadzonego wywiadu – co 4-6 tygodni. 

 

2.4. Monitorowanie leczenia 

Po 24., 52., 104. oraz każdym kolejnym 52. tygodniu leczenia od decyzji o 

kontynuowaniu leczenia, wizyta oceniająca skuteczność dotychczasowej 

terapii z decyzją o kontynuacji lub zaprzestaniu dalszego leczenia: 
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innego wziewnego glikokortykosteroidu w dawce równoważnej 

określonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for 

Asthma (GINA)) w połączeniu z innym lekiem kontrolującym astmę 

(długo działający agonista receptora β-2 adrenergicznego, modyfika-

tor leukotrienów, długo działający bloker receptora muskaryno-

wego); 

2) dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w ostatnim roku wymagających 

stosowania systemowych glikokortykosteroidów lub zwiększenia ich 

dawki na okres dłuższy niż trzy dni u osób, które stosują je przewle-

kle; 

3) spełnienie co najmniej 2 z poniższych kryteriów: 

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestio-

nariuszu kontroli astmy ACQ >1.5 pkt), 

b) hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrzenia 

astmy, 

c) incydent ataku astmy zagrażający życiu w przeszłości, 

d) utrzymująca się obturacja dróg oddechowych (natężona objętość 

wydechowa pierwszosekundowa FEV1 <80% wartości należnej 

lub zmienność dzienna szczytowego przepływu wydechowego 

PEF>30%), 

e) pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w te-

ście kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ<5,0 punk-

tów); 

4) wykluczenie innych zespołów hypereozynofilii; 

5) niepalenie tytoniu; 

6) wykluczenie zakażenia pasożytniczego na podstawie prawidłowego 

wyniku badania kału;  

7) wykluczenie innych istotnych klinicznie chorób płuc. 

1) spirometria lub PEF, jeśli obecne są przeciwwskazania do wykonania 

badania spirometrycznego; 

2) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne: 

a) stężenie kreatyniny, 

b) CRP, 

c) stężenie AIAT, 

d) stężenie AspAT; 

3) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (ważność testu – 1 tydzień); 

4) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ (ważność te-

stu – 2 tygodnie); 

5) próba ciążowa u kobiet w wieku rozrodczym.  

Ponadto przeprowadzana jest: 

1) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu; 

2) analiza leków przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych prze-

wlekle w ciągu ostatniego roku na podstawie dokumentacji medycz-

nej; 

3) analiza liczby i ciężkości zaostrzeń w ostatnim roku na podstawie do-

kumentacji medycznej. 

 

3. Leczenie ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem 

3.1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu: 

1) całkowite stężenie IgE (aktualny wynik – ważność badań maksymal-

nie 4 tygodnie); 

2) punktowe testy skórne lub swoiste IgE (mogą być z dokumentacji me-

dycznej); 
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W celu zapewnienia kontynuacji terapii, do programu włączani są również 

pacjenci powyżej 18 roku życia, którzy uprzednio byli skutecznie leczeni ben-

ralizumabem w ramach innego sposobu finansowania, w tym w badaniach 

klinicznych, we wskazaniu ciężkiej astmy, pod warunkiem, że w chwili roz-

poczęcia leczenia spełniali kryteria włączenia do programu.  

 

2.2. Przeciwwskazania 

1) nadwrażliwość na mepolizumab lub benralizumab lub substancje po-

mocnicze; 

2) ciąża; 

3) karmienie piersią; 

4) u chorych leczonych lekami immunosupresyjnymi, przeciwnowotwo-

rowymi lub innymi lekami biologicznymi decyzję o rozpoczęciu lecze-

nia biologicznego ciężkiej astmy podejmuje lekarz prowadzący po 

rozważeniu ryzyka i korzyści dla pacjenta wynikających z takiego le-

czenia; 

5) przyjmowanie innych leków biologicznych w leczeniu astmy (np. oma-

lizumabu, mepolizumabu, benralizumabu, dupilumabu) – do 2 mie-

sięcy od zakończenia terapii. 

 

2.3. Kryteria wyłączenia 

1) wystąpienie zaostrzeń astmy (zdefiniowanych jak w pkt. 2. 1. 3) w 

okresie leczenia mepolizumabem lub benralizumabem w ilości rów-

nej lub przewyższającej okres poprzedzający leczenie w obserwacji 

rocznej;  

3) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (ważność testu – 1 tydzień); 

4) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ (minimum 2 

tygodnie od ostatniego zaostrzenia, ważność testu – 2 tygodnie);  

5) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub 

badanie szczytowego przepływu wydechowego PEF;  

6) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne: 

a) stężenie kreatyniny, 

b) stężenie białka C-reaktywnego (CRP), 

c) stężenie AIAT, 

d) stężenie AspAT; 

7) próba ciążowa u kobiet w wieku rozrodczym; 

8) badania diagnostyczne mające na celu wykluczenie zakażeń pasożyt-

niczych. 

Ponadto przeprowadzana jest: 

1) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu; 

2) analiza leków przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych 

przewlekle w ciągu ostatniego roku na podstawie dokumentacji 

medycznej; 

3) analiza liczby i ciężkości zaostrzeń w ostatnim roku na podstawie 

dokumentacji medycznej. 

 

3.2. Badania kontrolne przeprowadzane w ośrodku – nie rzadziej niż raz na 

4 miesiące: 

1) spirometria lub badanie szczytowego przepływu wydechowego PEF;  

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ; 

3) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ 
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2) u pacjentów, którzy przed włączeniem terapii mepolizumabem lub 

benralizumabem przyjmowali przewlekle systemowe GKS (systema-

tycznie przez minimum 6 miesięcy) brak redukcji dawki tych leków 

lub redukcja o <= 30% o ile brak redukcji nie wynika z niewydolności 

kory nadnerczy; 

3) ocena odpowiedzi na terapię przez lekarza prowadzącego wg skali 

GETE niższa niż: bardzo dobra (całkowita kontrola astmy), dobra 

(znacząca poprawa kontroli astmy); 

4) brak poprawy kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli astmy 

(wzrost ACQ o > lub = 0,5 pkt (w porównaniu z wizytą w tygodniu 

zakwalifikowania pacjenta do leczenia mepolizumabem lub benrali-

zumabem)); 

5) brak poprawy jakości życia w teście kontroli jakości życia chorego na 

astmę (spadek miniAQLQ o > lub = 0,5 pkt (w porównaniu z wizytą w 

tygodniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia mepolizumabem lub 

benralizumabem)); 

6) palenie tytoniu; 

7) niestosowanie się do zaleceń lekarskich lub niepoprawne przyjmowa-

nie leków; 

8) w przypadku podjęcia leczenia lekami immunosupresyjnymi, przeciw-

nowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub innymi lekami bio-

logicznymi decyzję o kontynuacji leczenia biologicznego ciężkiej 

astmy podejmuje lekarz prowadzący po rozważeniu ryzyka i korzyści 

dla pacjenta wynikających z takiego leczenia; 

9) wystąpienie któregokolwiek z przeciwwskazań do stosowania mepo-

lizumabu lub benralizumabu; 

10) w przypadku stwierdzenia zakażenia pasożytniczego opornego na le-

czenie- zawiesić leczenie mepolizumabem lub benralizumabem do 

momentu wyleczenia.  

4) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie 

przeprowadzonego wywiadu. 

 

3.3. Badania przeprowadzane w okresie zawieszenia: 

1) spirometria lub badanie szczytowego przepływu wydechowego PEF – 

nie rzadziej niż raz na 3 miesiące; 

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ – nie rzadziej niż raz na 3 miesiące; 

3) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ – nie rzadziej 

niż raz na 3 miesiące; 

4) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie 

przeprowadzonego wywiadu – co 4-6 tygodni. 

 

3.4. Monitorowanie leczenia: 

Po 24, 52, 104 i każdym kolejnym 52 tygodniu leczenia od decyzji o 

kontynuowaniu leczenia wizyta oceniająca skuteczność dotychczasowej 

terapii z decyzją o kontynuacji lub zaprzestaniu dalszego leczenia: 

1) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (ważność testu – 1 tydzień); 

2) test kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ (ważność 

testu – 2 tygodnie); 

3) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub 

badanie szczytowego przepływu wydechowego PEF;  

4) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne: 

a) stężenie kreatyniny, 

b) stężenie białka C-reaktywnego (CRP), 

c) stężenie AIAT, 

d) stężenie AspAT; 

5) próba ciążowa u kobiet w wieku rozrodczym. 
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2.4.  Określenie czasu leczenia w programie 

Czas leczenia w programie określa lekarz prowadzący na podstawie kryte-

riów wyłączenia.  

Lekarz zdecydować też może o zawieszeniu terapii u pacjenta. W trakcie za-

wieszenia pacjent pozostaje w programie lekowym i jest obserwowany w 

zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12 tygodni), a w przypadku istotnego 

pogorszenia kontroli choroby lekarz może zdecydować o ponownym rozpo-

częciu podawania leku (tj. tej samej substancji czynnej) stosowanego przed 

zawieszeniem terapii. 

W przypadku zajścia w ciążę leczenie mepolizumabem lub benralizumabem 

zostaje zawieszone. W trakcie zawieszenia terapii pacjentka pozostaje w 

programie lekowym i jest obserwowana w zakresie kontroli astmy (wizyty 

co 4-6 tygodni). Po porodzie i okresie karmienia piersią lekarz może zdecy-

dować o ponownym rozpoczęciu podawania leku w przypadku istotnego po-

gorszenia kontroli choroby. 

U chorych, u których w okresie 12 miesięcy od dnia zawieszenia terapii nie 

dojdzie do istotnego pogorszenia kontroli astmy, leczenie mepolizumabem 

lub benralizumabem oraz udział w programie lekowym ulega zakończeniu. 

Ponadto przeprowadzana jest: 

1) ocena ogólnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu; 

2) analiza leków przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych 

przewlekle w ciągu ostatniego roku na podstawie dokumentacji 

medycznej; 

3) analiza liczby i ciężkości zaostrzeń w ostatnim roku na podstawie 

dokumentacji medycznej. 

 

4. Monitorowanie programu 

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych 

dotyczących monitorowania leczenia i każdorazowe ich 

przedstawianie na żądanie kontrolerów Narodowego Funduszu 

Zdrowia; 

2) uzupełnianie danych zawartych w elektronicznym systemie 

monitorowania programów lekowych (SMPT), dostępnym za 

pomocą aplikacji internetowej udostępnionej przez OW NFZ, z 

częstotliwością zgodną z opisem programu oraz na zakończenie 

leczenia; 

1) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do NFZ: 
informacje przekazuje się do NFZ w formie papierowej lub w formie 
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia. 



 
231 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  

W RAMACH PROGRAMU 

Chory może być ponownie zakwalifikowany do terapii mepolizumabem lub 

benralizumabem o ile spełni kryteria włączenia i nie spełni żadnego z kryte-

riów wyłączenia. 

 

3. Leczenie ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem 

3.1. Kryteria włączenia do programu: 

3.1.1. pacjenci powyżej 18. roku życia z ciężką, oporną na leczenie astmą z 

zapaleniem typu 2 charakteryzującym się liczbą eozynofili we krwi na 

poziomie ≥350 komórek/µl na wizycie kwalifikacyjnej albo w ciągu 12 

miesięcy poprzedzających kwalifikację chorego do udziału w programie 

lub ≥150 komórek/μl, jeżeli systematycznie, przez okres 6 miesięcy przed 

kwalifikacją z powodu braku kontroli astmy konieczne było 

przyjmowanie steroidów systemowych w dawce ≥5mg dziennie i 

skumulowana roczna dawka steroidów doustnych wynosi ≥1,0g (w 

przeliczeniu na prednizon) 

1) konieczność stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-

roidów (>1000 mcg dipropionianu beklometazonu na dobę lub in-

nego wziewnego glikokortykosteroidu w dawce równoważnej okre-

ślonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for 

Asthma (GINA)) w połączeniu z innym lekiem kontrolującym astmę 

(długo działający agonista receptora β-2 adrenergicznego, modyfika-

tor leukotrienów, długo działający bloker receptora muskaryno-

wego); 

2) dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w ostatnim roku wymagających 

stosowania systemowych glikokortykosteroidów lub zwiększenia ich 

dawki na okres dłuższy niż trzy dni u osób, które stosują je przewle-

kle;  
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3) spełnienie co najmniej 2 z poniższych kryteriów: 

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestio-

nariuszu kontroli astmy ACQ>1,5 pkt), 

b) hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrzenia 

astmy, 

c) incydent ataku astmy zagrażający życiu w przeszłości, 

d) utrzymująca się obturacja dróg oddechowych (natężona objętość 

wydechowa pierwszo-sekundowa FEV1 <80% wartości należnej 

lub zmienność dzienna szczytowego przepływu wydechowego 

PEF>30%), 

e) pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w 

teście kontroli jakości życia chorego na astmę mini-AQLQ<5,0 

punktów); 

4) wykluczenie innych przyczyn hypereozynofilii; 

5) niepalenie tytoniu; 

6) wykluczenie zakażenia pasożytniczego na podstawie prawidłowego 

wyniku badania kału;  

7) wykluczenie innych istotnych klinicznie chorób płuc. 

lub 

3.1.2. pacjenci powyżej 12 roku z ciężką, niekontrolowaną astmą z 

zapaleniem typu 2 charakteryzującym się liczbą eozynofilii we krwi na 

poziomie ≥150 komórek/mikrolitr na wizycie kwalifikacyjnej albo w ciągu 

12 miesięcy poprzedzających kwalifikację chorego do udziału w 

programie oraz z alergią na alergeny całoroczne potwierdzoną 

punktowymi testami skórnymi lub testami swoistego IgE; 

1) konieczność stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-

roidów (>1000 mcg dipropionianu beklometazonu na dobę lub in-

nego wziewnego glikokortykosteroidu w dawce równoważnej 



 
233 
 
 

 
 
 
 
 

TEZSPIRETM  
(tezepelumab) 
 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym osób powyżej 12 roku życia z ciężką 
astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-
nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym 
 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W PROGRAMIE 
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  

W RAMACH PROGRAMU 

określonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for 

Asthma (GINA) w połączeniu z innym lekiem kontrolującym astmę 

(długo działający agonista receptora β-2 adrenergicznego, modyfika-

tor leukotrienów, długo działający bloker receptora muskaryno-

wego); 

2) dwa lub więcej epizodów zaostrzeń w roku wymagających stosowania 

systemowych glikokortykosteroidów lub zwiększania ich dawki u 

chorych, którzy stosują je przewlekle; 

3) całkowite stężenie IgE w surowicy 30-1500 IU/ml; 

4) spełnienie co najmniej 2 z poniższych kryteriów: 

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestio-

nariuszu kontroli astmy ACQ >1,5 pkt), 

b) hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z powodu zaostrzenia 

astmy, 

c) incydent ataku astmy zagrażający życiu w przeszłości, 

d) utrzymująca się obturacja dróg oddechowych (natężona objętość 

wydechowa pierwszosekundowa FEV1 <80% wartości należnej 

lub zmienność dzienna szczytowego przepływu wydechowego 

PEF>30%), 

e) pogorszenie jakości życia z powodu astmy (średnia punktów w te-

ście kontroli jakości życia chorego na astmę miniAQLQ<5,0 punk-

tów); 

5) niepalenie tytoniu; 

6) wykluczenie zakażenia pasożytniczego na podstawie prawidłowego 

wyniku badania kału;  

7) wykluczenie innych niż reakcja organizmu na całoroczne alergeny 

wziewne przyczyn powodujących ciężki przebieg astmy. 
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W celu zapewnienia kontynuacji terapii, do programu włączani są również 

pacjenci, którzy uprzednio byli skutecznie leczeni dupilumabem w ramach 

innego sposobu finansowania, w tym w badaniach klinicznych, we wskaza-

niu ciężkiej astmy, pod warunkiem, że w chwili rozpoczęcia leczenia spełniali 

kryteria włączenia do programu. 

 

3.2. Przeciwwskazania 

1) nadwrażliwość na dupilumab lub substancje pomocnicze; 

2) ciąża; 

3) karmienie piersią; 

4) u chorych leczonych lekami immunosupresyjnymi, 

przeciwnowotworowymi lub innymi lekami biologicznymi decyzję o 

rozpoczęciu leczenia biologicznego ciężkiej astmy podejmuje lekarz 

prowadzący po rozważeniu ryzyka i korzyści dla pacjenta 

wynikających z takiego leczenia; 

5) przyjmowanie innych leków biologicznych w leczeniu astmy (np. oma-

lizumabu, mepolizumabu, benralizumabu) – do 2 miesięcy od zakoń-

czenia terapii. 

 

3.3. Kryteria wyłączenia 

1) wystąpienie zaostrzeń astmy w okresie leczenia dupilumabem w ilości 

równej lub przewyższającej okres poprzedzający leczenie w obserwa-

cji rocznej;  

2) u pacjentów, którzy przed włączeniem terapii dupilumabem przyjmo-

wali przewlekle systemowe GKS (systematycznie przez minimum 6 
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miesięcy) brak redukcji dawki tych leków lub redukcja o <= 30% o ile 

brak redukcji nie wynika z niewydolności kory nadnerczy; 

3) ocena odpowiedzi na terapię przez lekarza prowadzącego wg skali 

GETE niższa niż: bardzo dobra (całkowita kontrola astmy), dobra 

(znacząca poprawa kontroli astmy); 

4) brak poprawy kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli astmy 

(wzrost ACQ o > lub = 0,5 pkt (w porównaniu z wizytą w tygodniu 

zakwalifikowania pacjenta do leczenia dupilumabem)); 

5) brak poprawy jakości życia w teście kontroli jakości życia chorego na 

astmę (spadek miniAQLQ o > lub = 0,5 pkt (w porównaniu z wizytą w 

tygodniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia dupilumabem)); 

6) palenie tytoniu; 

7) niestosowanie się do zaleceń lekarskich lub niepoprawne przyjmowa-

nie leków; 

8) w przypadku podjęcie leczenia lekami immunosupresyjnymi, przeciw-

nowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub innymi lekami bio-

logicznymi decyzję o kontynuacji leczenia biologicznego ciężkiej 

astmy podejmuje lekarz prowadzący po rozważeniu ryzyka i korzyści 

dla pacjenta wynikających z takiego leczenia; 

9) wystąpienie któregokolwiek z przeciwwskazań do stosowania dupilu-

mabu; 

10) w przypadku stwierdzenia zakażenia pasożytniczego opornego na le-

czenie – zawiesić leczenie dupilumabem do momentu wyleczenia. 

 

3.4. Określenie czasu leczenia w programie 

Czas leczenia w programie określa lekarz prowadzący na podstawie 

kryteriów wyłączenia.  

Lekarz zdecydować też może o zawieszeniu terapii u pacjenta. W trakcie 

zawieszenia terapii pacjent pozostaje w programie lekowym i jest 
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obserwowany w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12 tygodni), a w 

przypadku istotnego pogorszenia kontroli choroby lekarz może zdecydować 

o ponownym rozpoczęciu podawania leku (tj. tej samej substancji czynnej) 

stosowanego przed zawieszeniem terapii. 

W przypadku zajścia w ciążę leczenie dupilumabem zostaje zawieszone. W 

trakcie zawieszenia terapii pacjentka pozostaje w programie lekowym i jest 

obserwowana w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-6 tygodni). Po porodzie 

i okresie karmienia piersią lekarz może zdecydować o ponownym 

rozpoczęciu podawania leku w przypadku istotnego pogorszenia kontroli 

choroby. 

U chorych, u których w okresie 12 miesięcy od dnia zawieszenia terapii nie 

dojdzie do istotnego pogorszenia kontroli astmy, leczenie dupilumabem oraz 

udział w programie lekowym ulega zakończeniu.  

Chory może być ponownie zakwalifikowany do terapii dupilumabem 
o ile spełni kryteria włączenia i nie spełni żadnego z kryteriów wyłą-
czenia. 
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11.3 Wnioskowany program lekowy 

Tabela 41.             
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