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Streszczenie 

Cel 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacal-

ności stosowania tezepelumabu (produkt lecz-

niczy TEZSPIRE™) w podtrzymującym leczeniu 

uzupełniającym dorosłych pacjentów i mło-

dzieży w wieku 12 lat i starszych z ciężką astmą, 

niedostatecznie kontrolowaną pomimo stoso-

wania dużych dawek wziewnych kortykosteroi-

dów w skojarzeniu z innym produktem leczni-

czym stosowanym w leczeniu podtrzymującym. 

Analiza została wykonana na zlecenie AstraZe-

neca Pharma Poland Sp. z o.o., w związku z pla-

nowanym złożeniem do ministra właściwego do 

spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją 

produktu leczniczego TEZSPIRE™, roztwór do 

wstrzykiwań we wstrzykiwaczu półautomatycz-

nym napełnionym, 210 mg (kod EAN: 

05000456075725). 

Wnioskowana jest refundacja w ramach pro-

gramu lekowego „Leczenie chorych z ciężką po-

stacią astmy (ICD-10: J45, J82)”.  

Metodyka 

Definicję populacji i dobór komparatorów 

oparto na analizie problemu decyzyjnego (APD 

Tezspire 2023), wykorzystując schemat PICO 

(populacja, interwencja, komparatory, wyniki). 

Populację docelową (P) analizy stanowili dorośli 

oraz młodzież w wieku 12 lat i starszych z ciężką 

astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo 

stosowania dużych dawek wziewnych kortyko-

steroidów w skojarzeniu z innym produktem 

leczniczym stosowanym w leczeniu 

podtrzymującym. W populacji docelowej 

można wyróżnić dwie podgrupy chorych z 

ciężką postacią astmy: 

1) obecnie niekwalifikujących się do lecze-

nia biologicznego finansowanego ze 

środków publicznych, 

2) obecnie kwalifikujących się do leczenia 

biologicznego finansowanego ze środ-

ków publicznych w ramach programu 

lekowego B.44. 

Ocenianą interwencję (I) stanowi zastosowanie 

tezepelumabu (produkt leczniczy TEZSPIRE™) 

w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym 

chorych na ciężą niekontrolowaną astmę.  

Uwzględnione w analizie komparatory (C) dla 

wnioskowanej interwencji podzielono wzglę-

dem kwalifikacji chorych do leczenia biologicz-

nego w ramach programu lekowego B.44 lub 

braku możliwości zakwalifikowania do takiej te-

rapii. Dodatkowo w przypadku pacjentów kwa-

lifikujących się do leczenia w ramach programu 

lekowego, z uwagi na odmienne kryteria kwali-

fikacji dla każdego z uwzględnionych leków, po-

równanie przeprowadzono w obrębie wyróż-

nionych subpopulacji:  

• w subpopulacjach chorych ≥18 lat z 

ciężką astmą eozynofilową z poziomem 

eozynofilii ≥350 komórek/µl oraz ≥150 

komórek/µl dla pacjentów, u których 

konieczne było leczenie podtrzymujące 

wysokimi dawkami GKS wziewnych – 

benralizumab i mepolizumab 

• w subpopulacji ≥12 lat z ciężką niekon-

trolowaną astmą z zapaleniem typu 2 i 

poziomem eozynofilii ≥150 komórek/µl 

i całkowitym stężeniem IgE w surowicy 

30 -1500 IU/ml oraz w subpopulacji pa-

cjentów ≥18 lat z ciężką 



 
10 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

niekontrolowaną astmą z zapaleniem 

typu 2 i poziomem eozynofilii ≥350 ko-

mórek/µl oraz ≥150 komórek/µl dla pa-

cjentów, u których konieczne było le-

czenie podtrzymujące wysokimi daw-

kami GKS wziewnych – dupilumab 

• w subpopulacji ≥12 lat z ciężką, niekon-

trolowaną astmą alergiczną, z całkowi-

tym stężeniem IgE w surowicy 30-1500 

IU/ml) – omalizumab. 

• dodatkowo w analizie minimalizacji 

kosztów uwzględniono uśredniony bio-

logiczny komparator, oszacowano jako 

średni ważony koszt leczenia lekami 

biologicznymi aktualnie dostępnymi 

w programie lekowym. Jako wagę przy-

jęto udziały poszczególnych terapii le-

kami biologicznymi oszacowano na 

podstawie udziałów pacjentów, którzy 

po wprowadzeniu refundacji tezepelu-

mabu otrzymają produkt leczniczy 

TEZSPIRE™ zamiast aktualnie dostęp-

nych leków biologicznych (BIA Tezspire 

2023). 

Natomiast w populacji chorych obecnie niekwa-

lifikujących się do leczenia w ramach programu 

lekowego jako komparator przyjęto najlepszą 

terapię standardową (SoC), tj. indywidualne le-

czenie objawowe, ustalone przez specjalistę. 

Biorąc pod uwagę wpływ rozważanego pro-

blemu zdrowotnego na jakość i długość życia 

chorych (w szczególności w odniesieniu do kli-

nicznie istotnych zaostrzeń astmy, związanych 

z wyższym ryzykiem zgonu i pogorszeniem jako-

ści życia) oraz istotność różnic w skuteczności 

leczenia między ocenianą interwencją, a kom-

paratorem, za najbardziej odpowiednią tech-

nikę analityczną w ocenie ekonomicznej tezepe-

lumabu przyjęto: 

1) dla populacji obecnie niekwalifikującej 

się do leczenia biologicznego finanso-

wanego ze środków publicznych, gdzie 

zasadne jest porównanie z leczeniem 

standardowym (SoC) – analizę kosztów-

użyteczności (CUA). 

2) dla populacji obecnie kwalifikującej się 

do leczenia biologicznego finansowa-

nego ze środków publicznych w ramach 

programu lekowego B.44, gdzie za-

sadne jest wykonanie porównania 

z mepolizumabem, omalizumabem, 

benralizumabem oraz dupilumabem – 

analizę minimalizacji kosztów (CMA). 

W ramach analizy CUA oceniano standardowe 

dla analiz HTA punkty końcowe: ilość uzyska-

nych lat życia skorygowanych o jakość (QALY, z 

ang. Quality-Adjusted Life Years) oraz ilość uzy-

skanych lat życia (LY, z ang. Life Years).  

Do wyznaczenia powyższych wartości dla obu 

porównywanych interwencji skorzystano w mo-

delu z wyników badań klinicznych NAVIGATOR, 

SOURCE z podgrupy pacjentów zgodnej z roz-

ważanym problemem zdrowotnym. 

Ocenę ekonomiczną leku TEZSPIRE™ w porów-

naniu z SoC wykonano w oparciu o globalny mo-

del farmakoekonomiczny skonstruowany 

w programie Microsoft Excel®, udostępniony 

przez Wnioskodawcę z przeznaczeniem do ad-

aptacji do warunków polskich. Zachowując 

strukturę oraz podstawowe założenia modelu 

centralnego, w analizie uwzględniono polską 

praktykę kliniczną związaną z leczeniem ciężkiej 

astmy, w tym polskie dane dotyczące zużycia 

zasobów oraz koszty jednostkowe leków 

i świadczeń. Analiza kosztów-użyteczności za-

wiera analizę podstawową oraz determini-

styczną i probabilistyczną analizę wrażliwości, 
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przeprowadzoną dla kluczowych parametrów 

modelu. 

Natomiast analiza ekonomiczna dla porównania 

tezepelumabu z benralizumabem, dupiluma-

bem, mepolizumabem, omalizumabem, oraz 

komparatorem ważonym została przeprowa-

dzona de novo w oparciu o wnioski z wcześniej 

przygotowanych analizy problemu decyzyjnego 

oraz wyniki analizy klinicznej. 

W porównaniu leku TEZSPIRE™ z SoC przyjęto 

dożywotni horyzont czasowy, natomiast w przy-

padku zestawienia tezepelumabu z benralizu-

mabem, dupilumabem, mepolizumabem, oma-

lizumabem oraz komparatorem ważonym przy-

jęto dwuletni horyzont czasowy, wystarczający 

do oceny różnic w kosztach porównywanych te-

rapii biologicznych. 

Analizę podstawową CMA przeprowadzono 

z perspektywy podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczeń ze środków publicznych 

(PPP), natomiast CUA z perspektywy podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu 

Zdrowia (PPP) oraz z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i pacjenta (PPP+P). 

W CMA uwzględniono wyłącznie kategorie 

kosztów związane z programem lekowym, tj. 

koszty lekowe (tezepelumab, mepolizumab, 

omalizumab, benralizumab, dupilumab) oraz 

koszty świadczeń w programie lekowym (poda-

nie leków diagnostyka i monitorowanie leczenia 

w programie), natomiast w CUA uwzględniono 

następujące kategorie kosztowe: 

• koszty leczenia tezepelumabem w ra-

mach programu lekowego, w tym koszt 

leku, koszty świadczeń (podanie, dia-

gnostyka i monitorowanie leczenia), 

• koszty farmakoterapii w czasie leczenia 

standardowego (SoC), 

• koszt farmakoterapii w czasie przyjmo-

wania OCS, 

• koszt leczenia zdarzeń niepożądanych 

związanych ze stosowaniem OCS, 

• koszt leczenia zaostrzeń astmy, 

• koszty związane ze stanem zdrowia 

kontrolowana astma, 

• koszty związane ze stanem zdrowia nie-

kontrolowana astma. 

Wybór źródeł danych oparto na perspektywie 

analizy. Wyceny jednostkowe zużywanych zaso-

bów – leków i świadczeń, oparto na obowiązu-

jących zarządzeniach Prezesa NFZ oraz aktual-

nym rozporządzeniu Ministra Zdrowia (MZ 

20/10/2023), ceny leków biologicznych za-

czerpnięto z przetargów na ich zakup opubliko-

wanych na https://platformazakupowa.pl/.  

Urzędowa cena hurtowa brutto produktu 

TEZSPIRE™ (przyjęta w wariancie bez RSS) zo-

stała dostarczona prze Wnioskodawcę i wynosi 

  zł za opakowanie 1 wstrzykiwacza pół-

automatycznego napełnionego a 210 mg). W 

wariancie z uwzględnieniem RSS, zgodnie z 

ustaleniami Wnioskodawca    

   

    

      

  

Dla kluczowych parametrów modelu CMA oraz 

CUA przeprowadzono analizę wrażliwości: sce-

nariuszową (CUA, CMA), jednokierunkową 

(CUA) i probabilistyczną (CUA). 

Celem porównania wyników niniejszej analizy 

wykonano przegląd systematyczny badań eko-

nomicznych dotyczących stosowania tezepelu-

mabu w rozważanym problemie zdrowotnym. 
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Analizę wykonano zgodnie z aktualnymi pol-

skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-

nych, przygotowanymi przez Zespół Ekspertów 

działający we współpracy z Agencją Oceny Tech-

nologii Medycznych (AOTMiT 2016) oraz Rozpo-

rządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 paź-

dziernika 2023 r. (MZ 24/10/2023). 

Wyniki analizy ekonomicznej 

Analiza minimalizacji kosztów (CMA) - wyniki 
analizy podstawowej 

W ramach analizy minimalizacji kosztów doko-

nano porównania tezepelumabu z lekami biolo-

gicznymi w dwuletnim horyzoncie czasowym.  

Wariant z uwzględnieniem RSS 

Inkrementalne wyniki CMA z uwzględnieniem 

RSS dla tezepelumabu przedstawiają się nastę-

pująco: 

• vs benralizumab:  zł; 

• vs mepolizumab:   zł; 

• vs dupilumab:   zł; 

• vs omalizumab:   zł; 

• vs komparator uśredniony:  zł 

W porównaniu uwzględniającym zapropono-

wany przez Wnioskodawcę RSS tezepelumab 

generuje inkrementalne  dla płat-

nika publicznego względem większości kompa-

ratorów (tj. w porównaniu z dupilumabem, 

omalizumabem i komparatorem uśrednionym). 

Jedynie w przypadku porównania z mepolizu-

mabem, wnioskowana technologia jest bardziej 

strategią  . W przypadku po-

równania tezepelumabu z benralizumabem 

koszty obu strategii leczenia są . 

Wariant bez uwzględnienia RSS 

Inkrementalne wyniki CMA bez uwzględnienia 

RSS dla tezepelumabu przedstawiają się nastę-

pująco: 

• vs benralizumab:   zł; 

• vs mepolizumab:   zł; 

• vs dupilumab:   zł; 

• vs omalizumab:   zł; 

• vs komparator uśredniony:   zł. 

W porównaniu nie uwzględniającym zapropo-

nowanego przez Wnioskodawcę RSS terapia te-

zepelumabem jest   z per-

spektywy płatnika publicznego względem 

wszystkich uwzględnionych komparatorów. 

Analiza kosztów-użyteczności (CUA) – wyniki 
analizy podstawowej 

Wariant z uwzględnieniem RSS 

Wartość wskaźnika ICUR wyniosła 

  zł/QALY (PPP) oraz   zł/QALY 

(PPP+P) i znalazła się  progu opłacalno-

ści technologii medycznych w Polsce (190 380 

zł/QALY). 

Efekt zdrowotny, przypadający na jednego cho-

rego, oszacowano na   w ramieniu te-

zepelumabu oraz 9,30 QALY dla strategii lecze-

nia standardowego (SoC). 

Inkrementalny efekt zdrowotny strategii lecze-

nia z zastosowaniem tezepelumabu wynosi  

. Oszacowany inkrementalny koszt wyniósł 

  zł (PPP; PPP+P). 

Wariant bez uwzględnienia RSS 

Wartość wskaźnika ICUR wyniosła   

zł/QALY (PPP) oraz   zł/QALY (PPP+P), 
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 próg opłacalności technologii 

medycznych w Polsce. Dodatkowy koszt w prze-

liczeniu na jednego pacjenta wynosi   zł 

(PPP) oraz   zł (PPP+P). 

Analiza progowa 

Progowa cena jednostkowa zbytu netto leku 

TEZSPIRE™ względem SoC w analizie CUA wy-

nosi   zł z perspektywy płatnika publicz-

nego oraz   zł z perspektywy wspólnej 

płatnika i pacjenta.  

W analizie CMA w zestawieniu z uśrednionym 

kosztem terapii biologicznych, progowa cena 

hurtowa brutto TEZSPIRE™ wynosi     

       

    

Analiza wrażliwości 

Analiza minimalizacji kosztów – scenariuszowa 

AW 

W większości (11 z 13) wariantów AW, tezepe-

lumab pozostawał strategią  kosztowną od 

uśrednionego komparatora biologicznego (za-

kres oszczędności od  do   zł/pa-

cjenta); jedynie w dwóch scenariuszach (mini-

malne zużycie omalizumabu oraz koszty dru-

giego roku leczenia) zaobserwowano  

koszty w ramieniu ocenianej interwencji (

  zł/pacjenta). 

W każdym wariancie AW bez uwzględnienia 

RSS, tezepelumab pozostawał  

 strategią leczenia biologicznego (za-

kres inkrementalnych kosztów względem 

uśrednionego komparatora:   zł). 

Analiza kosztów-użyteczności – jednokierun-

kowa AW 

Najwyższe odchylenia wartości ICUR odnoto-

wano w scenariuszach, w których testowano 

zmienne wartości użyteczności dla stanu 

„astma kontrolowana” oraz koszty terapii teze-

pelumabem. W scenariuszach tych odnoto-

wano odchylenia wartości ICUR od wartości z 

analizy podstawowej przekraczające 15% - od-

powiednio -13% i 26% oraz -17% oraz 17%. We 

wszystkich wariantach deterministycznej ana-

lizy wrażliwości wartość ICUR znajdowała się 

 progu opłacalności. 

Analiza kosztów-użyteczności – scenariuszowa 

AW 

Największy wpływ na wyniki inkrementalne za-

obserwowano w scenariuszu z alternatywnym 

sposobem naliczania śmiertelności związanej z 

zaostrzeniami astmy (ok. dwukrotny wzrost 

ICUR); zmiana ICUR w pozostałych scenariu-

szach była umiarkowana (<40%). 

Analiza kosztów-użyteczności – probabili-

styczna AW 

Prawdopodobieństwo efektywności kosztów 

tezepelumabu przy ustawowym progu opłacal-

ności dla technologii medycznych (190 tys. 

zł/QALY) wynosi % (PPP) i % (PPP+P) w wa-

riancie z uwzględnieniem RSS oraz % (PPP; 

PPP+P) w wariancie bez uwzględnienia RSS. 

Wnioski końcowe 

Koszt tezepelumabu w horyzoncie dwuletnim 

oszacowano na   zł w wariancie uwzględ-

niającym proponowany RSS i jest o   zł niż-

szy w porównaniu do uśrednionego kosztu le-

czenia biologicznego z zastosowaniem leków 

obecnie refundowanych w programie B.44 

(omalizumab, mepolizumab, benralizumab, du-

pilumab). 
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Zastosowanie produktu leczniczego TEZSPIRE™ 

(tezepelumab) w terapii ciężkiej astmy stanowi 

     strate-

gię w stosunku do obecnie stosowanego lecze-

nia standardowego, na które składa się połącze-

nie ICS+LABA oraz stosowane przewlekle do-

ustne glikokortykosteroidy. 

Wartość wskaźnika ICUR wyniosła  

 zł/QALY i znalazła się  progu opła-

calności technologii medycznych w Polsce (190 

380 zł/QALY).  

Tezepelumab jest przeciwciałem blokującym 

aktywność nabłonkowej cytokiny TSLP, poprzez 

związanie się z nią i uniemożliwienie jej przyłą-

czenia 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 

oddechowych, w tym tych biomarkerów cha-

rakterystycznych dla fenotypu alergicznego 

oraz eozynofilowego/Th2-zależnego astmy – 

eozynofilii i IgE. Umożliwia to efektywne działa-

nie leku niezależnie od fenotypu astmy ciężkiej. 

Proponowane kryteria umożliwiają pacjentom 

dostępu do leczenia tezepelumabem w ramach 

programu lekowego, bez wskazywania parame-

trów wymagających identyfikacji fenotypu 

astmy oraz pozwolą na objęcie leczeniem biolo-

gicznym pacjentów obecnie pozbawionych do-

stępu do jakiejkolwiek z terapii biologicznych, u 

których w chwili obecnej nierzadko stosuje się 

obciążające dla organizmu GKS systemowe. Z 

drugiej strony, w przypadku pacjentów spełnia-

jących kryteria włączenia do obecnego pro-

gramu lekowego, zwiększy spektrum dostęp-

nych leków biologicznych (APD TEZSPIRE 2023). 
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1 Cel analizy 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności stosowania tezepelumabu (produkt leczniczy 

TEZSPIRE™) w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym dorosłych pacjentów i młodzieży w wieku 12 

lat i starszych z ciężką astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziew-

nych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzy-

mującym. 

Analiza została wykonana na zlecenie AstraZeneca, w związku z planowanym złożeniem do ministra wła-

ściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundację prezentacji leku TEZSPIRE™ 210 mg roztwór do 

wstrzykiwań we wstrzykiwaczu półautomatycznym napełnionym, 1,91 ml (kod EAN: 05000456075725), 

w ramach proponowanego programu lekowego „Leczenie chorych z ciężką postacią astmy (ICD-10: J45, 

J82)”. Szczegółowe zapisy programu lekowego przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego 

(APD Tezspire 2023). 

2 Problem decyzyjny 

W oparciu o wykonaną analizę problemu decyzyjnego (APD Tezspire 2023), w pierwszym etapie analizy 

ekonomicznej sprecyzowano kontekst kliniczny badanej technologii, posługując się schematem PICO: 

• Populacja, w której dana interwencja ma być stosowana (P), 

• Proponowana interwencja (I), 

• Komparatory (C), 

• Efekty (wyniki) zdrowotne (O). 

Kontekst kliniczny rozważany w analizach: ekonomicznej i klinicznej jest zgodny z opisanym we wniosku 

o finansowanie produktu leczniczego TEZSPIRE™ ze środków publicznych. 

2.1 Populacja 

Zgodnie z zakresem wskazań rejestracyjnych lek TEZSPIRE™ 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). 
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Podobnie odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazują, że lek ten powinien być stosowany u 

wszystkich chorych na astmę ciężką, niezależnie od fenotypu. Z uwagi na powyższe, populację docelową 

dla tezepelumabu w warunkach polskich stanowić będą chorzy na astmę ciężką niekontrolowaną. W jej 

obrębie można wyróżnić dwie subpopulacje pacjentów: 

• aktualnie leczonych w programie lekowym, zgodnie z kryteriami kwalifikacji dla już uwzględnia-

nych w nim leków; 

• nieleczonych obecnie w programie lekowym z uwagi na niespełnienie kryteriów kwalifikacji, 

a więc grupę o silnie niezaspokojonej potrzebie klinicznej. 

W ramach wnioskowanego programu lekowego zakładane jest finansowanie tezepelumabu dla pacjen-

tów powyżej 12. roku życia z ciężką, oporną na leczenie astmą definiowaną przez:  

         

          

           

            

         

            

              

   

        

            

  

           

        

         

         

   

              

     

Szczegółowe proponowane kryteria kwalifikacji do leczenia tezepelumabem w ramach wnioskowanego 

programu lekowego przedstawiono w Analizie Problemu Decyzyjnego (APD Tezspire 2023). 
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2.2 Oceniana interwencja 

Ocenianą interwencję stanowi zastosowanie tezepelumabu (produkt leczniczy TEZSPIRE™) w podtrzy-

mującym 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. 

Szczegółowo przebieg leczenia standardowego przedstawiono w kolejnym rozdziale zawierającym opis 

komparatora (Rozdział 2.3, str. 18). 

Tezepelumab jest przeciwciałem monoklonalnym (IgG2λ) skierowanym przeciwko limfopoetynie zrębu 

grasicy (TSLP, z ang. thymic stronal lymphopoietin), uniemożliwiającym jej interakcję z heterodimerycz-

nym receptorem dla TSLP. W przebiegu astmy, czynniki wyzwalające, zarówno alergiczne jak i niealer-

giczne, wywołują wytwarzanie TSLP. Zablokowanie TSLP przez tezepelumab powoduje zmniejszenie stę-

żenia wielu biomarkerów i cytokin 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 (ChPL TEZSPIRE). 

Zalecana dawka wynosi 210 mg tezepelumabu we wstrzyknięciu podskórnym co 4 tygodnie. Lek wystę-

puje w postaci ampułko-strzykawki (210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu [110 mg/ml] lub wstrzy-

kiwacza półautomatycznego napełnionego (210 mg tezepelumabu w 1,91 ml roztworu [110 mg/ml]; 

zob. Rozdział 3). 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 (ChPL TEZSPIRE). 

Szczegółowy opis interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD Tezspire 2023). 

2.3 Komparatory 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia (MZ 24/10/2023) 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 
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2016) definiują w pierwszej kolejności komparator jako tzw. istniejącą praktykę, czyli sposób postępo-

wania, który w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastąpiony przez ocenianą technologię. 

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. 

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazują, że w populacji chorych na astmę ciężką niekontro-

lowaną, celowe jest przeprowadzenie oceny fenotypowej chorych oraz rozpoczęcie leczenia biologicz-

nego, stanowiącego leczenie uzupełniające do leczenia standardowego (SoC). Wśród nich wymieniane 

są tezepelumab – możliwy do zastosowania w całej rozważanej populacji, omalizumab – dedykowany 

pacjentom z astmą alergiczną, benralizumab, mepolizumab i reslizumab – wskazane dla pacjentów z 

astmą eozynofilową oraz dupilumab – terapia właściwa dla pacjentów z astmą z zapaleniem typu 2. 

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. 

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 tezepelumabem 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 leków, konieczne 

jest przeprowadzenie porównań w obrębie dodatkowo wyróżnianych subpopulacji: 

• w subpopulacjach chorych ≥18 lat z ciężką astmę eozynofilową z poziomem eozynofilii ≥350 

komórek/µl oraz ≥150 komórek/µl dla pacjentów, u których konieczne było leczenie podtrzy-

mujące wysokimi dawkami GKS wziewnych komparatorem jest benralizumab i mepolizumab 

• w subpopulacji ≥12 lat z ciężką niekontrolowaną astmą z zapaleniem typu 2 i poziomem eozy-

nofilii ≥150 komórek/µl i całkowitym stężeniem IgE w surowicy 30 -1500 IU/ml oraz w subpo-

pulacji pacjentów ≥18 lat z ciężką niekontrolowaną astmą z zapaleniem typu 2 i poziomem eo-

zynofilii ≥350 komórek/µl oraz ≥150 komórek/µl dla pacjentów, u których konieczne było lecze-

nie podtrzymujące wysokimi dawkami GKS wziewnych komparatorem jest dupilumab 





 
21 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

• roczną częstość występowania zaostrzeń choroby, 

• średnią redukcję dawki stosowanych przewlekle doustnych kortykosteroidów, 

• użyteczność stanów zdrowia. 

Porównanie tezepelumabu z innymi lekami biologicznymi dostępnymi w programie lekowym B.44 (oma-

lizumab, mepolizumab, benralizumab, dupilumab) nie obejmowało wyników zdrowotnych (analiza mi-

nimalizacja kosztów); uzasadnienie przyjętej techniki analitycznej przedstawiono w Rozdziale 4.1. 

3 Aktualny sposób finansowania produktu leczniczego TEZSPIRE™ 

i wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Na chwilę obecną produkt leczniczy TEZSPIRE™ nie jest finansowany systemowo ze środków publicznych 

w Polsce (MZ 20/10/2023).  

Wniosek o objęcie refundacją produktu leczniczego TEZSPIRE™ 210 mg roztwór do wstrzykiwań w am-

pułko-strzykawce, 1,91 ml w ramach istniejącego programu lekowego „Leczenie chorych z ciężką posta-

cią astmy (ICD-10: J45, J82)”, we wskazaniu podtrzymującego leczenia uzupełniającego u dorosłych pa-

cjentów 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 jest obecnie procedowany przez Agencję (data wpłynięcia do 

AOTMiT: 11.09.2023 r.; zob. AOTMiT PLR.4500.792.2023.16.RBO).  

W ramach niniejszego opracowania wnioskowane jest objęcie refundacją drugiej z dostępnych prezen-

tacji produktu leczniczego TEZSPIRE™, tj. 210 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu półautoma-

tycznym napełnionym, 1,91 ml, w takim samym wskazaniu klinicznym jak wnioskowane dla prezentacji 

TEZSPIRE™ w ampułko-strzykawce. Pełne zapisy proponowanego programu lekowego przedstawiono w 

analizie problemu decyzyjnego (APD Tezspire 2023). 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego TEZSPIRE™ obejmują również instru-

ment dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk Sharing Scheme).      

         

             

Założenia dotyczące warunków objęcia refundacją produktu leczniczego TEZSPIRE™ podsumowano w 

poniższej tabeli.  
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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 

Tezepelumab vs leczenie standardowe (SoC) 

Biorąc pod uwagę wpływ rozważanego problemu zdrowotnego na jakość i długość życia chorych 

(w szczególności w odniesieniu do klinicznie istotnych zaostrzeń astmy, związanych z wyższym ryzykiem 

zgonu i pogorszeniem jakości życia) oraz istotne różnice w skuteczności leczenia między ocenianą inter-

wencją a strategią leczenia standardowego w randomizowanych badaniach NAVIGATOR i SOURCE, za 

najbardziej odpowiednią technikę analityczną w ocenie ekonomicznej tezepelumabu w porównaniu z 

SoC uznano analizę kosztów-użyteczności (CUA). Wynik analizy przedstawiono w postaci inkremental-

nego współczynnika kosztów-użyteczności ICUR, interpretowanego jako koszt uzyskania dodatkowej 

jednostki efektu zdrowotnego (QALY) wynikający z zastosowania ocenianej interwencji zamiast kompa-

ratora. Dodatkowo, w ramach analizy kosztów-efektywności (CEA), oszacowano koszt zyskanego roku 

życia (LYG, z ang. Life Years Gained) w wyniku dodania tezepelumabu do standardowej farmakoterapii 

(SoC). 

Ocenę ekonomiczną produktu leczniczego TEZSPIRE™ w porównaniu z SoC wykonano w oparciu o glo-

balny model farmakoekonomiczny skonstruowany w programie Microsoft Excel®, udostępniony przez 

Wnioskodawcę z przeznaczeniem do adaptacji do warunków polskich. Zachowując strukturę oraz pod-

stawowe założenia modelu centralnego, w analizie uwzględniono polską praktykę kliniczną związaną z 

leczeniem ciężkiej astmy, w tym polskie dane dotyczące zużycia zasobów oraz koszty jednostkowe leków 

i świadczeń. Na potrzeby adaptacji wykonano także systematyczne wyszukiwanie danych dotyczących 

użyteczności stanów zdrowotnych zdefiniowanych w modelu. Analiza kosztów-użyteczności zawiera 

analizę podstawową oraz deterministyczną i probabilistyczną analizę wrażliwości, przeprowadzoną dla 

kluczowych parametrów modelu. Szczegółowy opis przyjętych założeń, struktury modelu i jego parame-

trów znajduje się w kolejnych podrozdziałach. 

Tezepelumab vs leki biologiczne z programu B.44 

Aby ocenić efektywność uwzględnionych jako komparatory leków biologicznych (omalizumab, mepoli-

zumab, benralizumab, dupilumab), w ramach analizy klinicznej przeprowadzono porównanie pośrednie 



 
25 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

z wykorzystaniem metody metaanalizy sieciowej. Jako wspólny komparator przyjęto standardową tera-

pię stosowaną w leczeniu astmy (szczegóły zob. AKL Tezspire 2023). 

W wariancie podstawowym porównania pośredniego zestawiono wyniki analizowanych badań w popu-

lacjach jak najbardziej zbliżonych do zapisów programowych każdego z ocenianych leków: niekontrolo-

wanej, ciężkiej astmy alergicznej w przypadku tezepelumabu, ciężkiej niekontrolowanej astmy eozyno-

filowej dla mepolizumabu, benralizumabu oraz dupilumabu, oraz ciężkiej niekontrolowanej astmy aler-

gicznej w przypadku omalizumabu. 

Ocenę skuteczności klinicznej zaplanowano w następujących punktach końcowych: 

• Roczna częstość zaostrzeń astmy (AAER, ang. annualized asthma exacerbation rate), w tym od-

dzielnie analizowano częstość zaostrzeń skutkujących hospitalizacją pacjenta; 

• Czynność płuc wyrażona przez ocenę zmian wartości natężonej objętości wydechowej pierw-

szosekundowej (FEV1), mierzonej przed podaniem leków rozkurczających oskrzela; 

• Kontrola objawów astmy wyrażona przez zmianę wyniku kwestionariusza ACQ; 

• Ocena jakości życia pacjentów z astmą, wyrażona przez zmianę wyniku kwestionariuszy AQLQ 

oraz SGRQ; 

• Ocena zmian dodatkowej terapii OCS w populacji pacjentów, u których stosowanie OCS było 

wymagane; rozpatrywano zmniejszenie dawek stosowanych OCS o przynajmniej 50% oraz moż-

liwość całkowitego zakończenia stosowania OCS; 

• Ocena bezpieczeństwa. 

Według wyników przeprowadzonej metaanalizy sieciowej, zaobserwowano zbliżoną efektywność teze-

pelumabu w porównaniu z pozostałymi lekami biologicznymi uwzględnianymi w analizie w zakresie 

większości ocenianych punktów końcowych. W przypadku oceny zaostrzeń astmy w porównaniu z każ-

dym z komparatorów (omalizumab, mepolizumab, benralizumab, dupilumab) obserwowano nume-

ryczną redukcję częstości tych zdarzeń w przypadku tezepelumabu, ale w większości wariantów różnice 

nie przekroczyły ani istotności statystycznej ani klinicznej. W analizie rocznej częstości zaostrzeń odno-

towano jej istotne zmniejszenie po zastosowaniu tezepelumabu w porównaniu z omalizumabem: sto-

sunek częstości zaostrzeń w przypadku tych leków wynosił 0,63 (95% CrI: 0,39; 0,93) i był znamienny 

statystycznie, ponadto osiągnął próg minimalnej istotnej klinicznie różnicy (redukcja częstości zaostrzeń 

o przynajmniej 20%, czyli stosunek częstości ≤80%). Należy mieć jednak na uwadze pewne różnice w de-

finicjach tego punktu końcowego w przypadku omalizumabu, gdzie w przeciwieństwie do pozostałych 
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badań w definicji nie zastosowano kryterium hospitalizacji lub wizyty na SOR. Próg minimalnej, istotnej 

klinicznie różnicy osiągnięto również w porównaniu z benralizumabem, ale wynik nie był znamienny sta-

tystycznie: 0,70 (95% CrI: 0,42; 1,06). W analizie uwzględniającej jedynie wysokie dawki ICS również 

w porównaniu z każdym z komparatorów obserwowano liczbową redukcję częstości tych zdarzeń 

w przypadku tezepelumabu. Tezepelumab istotnie zmniejszał roczną częstość zaostrzeń w porównaniu 

z omalizumabem: stosunek częstości wyniósł 0,58 (95% CrI: 0,34; 0,92) i był znamienny statystycznie 

i klinicznie. Podobnie, w porównaniu z benralizumabem wynik był istotny statystycznie i klinicznie, ale 

znajdował się na granicy progu istotności: 0,634 (95% CrI: 0,360; 0,996). Próg minimalnej, istotnej kli-

nicznie różnicy osiągnięto również w porównaniu z dupilumabem 200, ale wynik nie był znamienny sta-

tystycznie. Także roczna częstość zaostrzeń astmy skutkujących koniecznością hospitalizacji była licz-

bowo niższa w przypadku tezepelumabu w porównaniu do omalizumabu oraz mepolizumabu, ale 

istotny statystycznie efekt obserwowano jedynie w porównaniu z omalizumabem: stosunek częstości 

zaostrzeń pomiędzy tymi grupami wynosił 0,34 (95% CrI: 0,13; 0,84). 

Ogółem, obserwowano zbliżoną efektywność tezepelumabu w porównaniu z pozostałymi lekami biolo-

gicznymi uwzględnianymi w analizie w zakresie większości ocenianych punktów końcowych. W przy-

padku pozostałych porównań nie odnotowano wyników istotnych statystycznie, ponadto żaden z pozo-

stałych wyników nie był istotny klinicznie. Pełny opis metodyki oraz uzyskanych wyników znajduje się 

w analizie klinicznej (AKL Tezspire 2023). 

Na podstawie powyższego, ocenę ekonomiczną tezepelumabu względem benralizumabu, dupilumabu, 

mepolizumabu i omalizumabu przeprowadzono techniką minimalizacji kosztów (CMA, z ang. cost-mini-

mization analysis), tj. porównując wyłącznie koszty leczenia w jednostkowym przedziale czasowym.  

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi, przeprowadzono analizę progową, w ramach której obliczono 

cenę zbytu netto opakowania jednostkowego produktu leczniczego TEZSPIRE™, przy której:  

• w analizie kosztów-użyteczności vs SoC: koszt uzyskania dodatkowego QALY jest równy ustawo-

wej wysokości progu opłacalności technologii medycznych w Polsce.  

• w analizie minimalizacji kosztów vs inne leki biologiczne: różnica pomiędzy kosztem stosowania 

technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest równa zero (MZ 

24/10/2023). 

Zgodnie z ustalonym dla Polski progiem kosztowej efektywności dla technologii, strategię uznaje się za 

kosztowo-efektywną w przypadku, gdy koszt uzyskania dodatkowego QALY nie przekracza trzykrotności 
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Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkańca (art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy 

z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywienio-

wego oraz wyrobów medycznych; Ustawa 2011). Obowiązująca na dzień złożenia wniosku wysokość 

progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość wynosi 190 380 zł. 

Przeprowadzone analizy CUA i CMA spełniają polskie wytyczne przeprowadzania analizy ekonomicznej: 

• Wytyczne Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT 2016), 

• Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych wyma-

gań, jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją i usta-

lenie urzędowej ceny zbytu, technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej, środka spożyw-

czego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 24/10/2023). 

W ramach badań RCT (NAVIGATOR, SOURCE) wykazano istotne różnice w skuteczności na korzyść teze-

pelumabu względem refundowanego komparatora (SoC; AKL Tezspire 2023). Nie zachodzą zatem oko-

liczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji. W konsekwencji, w analizie nie przepro-

wadzano kalkulacji i obliczeń, o których mowa w §5. ust. 6. pkt. 1-3 Rozporządzenia Ministra Zdrowia 

w sprawie minimalnych wymagań (MZ 24/10/2023). 

4.2 Perspektywa analizy 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie powinny spełniać analizy zawarte we wniosku o objęcie re-

fundacją (MZ 24/10/2023), dla porównania tezepelumabu z benralizumabem, dupilumabem, mepolizu-

mabem oraz omalizumabem analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczeń ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia. Ponieważ nie wy-

stępują różnice w skuteczności i bezpieczeństwie terapii tezepelumabem i innymi lekami biologicznymi 

(benralizumab, dupilumab, mepolizumab oraz omalizumab) w analizie minimalizacji kosztów uwzględ-

niono jedyny różniący koszt tych terapii tzn. koszty związane z leczeniem pacjentów w ramach programu 

lekowego. Nie uwzględniono innych kategorii kosztów (np. koszt leczenia zaostrzeń, koszty leczenie zda-

rzeń niepożądanych), ponieważ są to kategorie kosztów nieróżniące i ich uwzględnienie nie wpływa na 

wynik analizy ekonomicznej dla porównania tezepelumabu z benralizumabem, dupilumabem, mepoli-

zumabem oraz omalizumabem. W konsekwencji uwzględniono wyłącznie bezpośrednie koszty me-

dyczne związane z leczeniem w programie lekowym. Koszty te są w całości finansowane przez płatnika 
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publicznego, stąd przedstawione wyniki należy traktować jako wspólne dla obu perspektyw (NFZ oraz 

NFZ+pacjent). 

Natomiast dla porównania terapii tezepelumabem z terapią standardową analizę przeprowadzono 

z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, tj. Naro-

dowego Funduszu Zdrowia (PPP) oraz z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjenta (PPP+P). 

Ze względu na istotne klinicznie i statystycznie różnice w skuteczności i bezpieczeństwie terapii tezepe-

lumabem oraz terapii standardowej na etapie identyfikacji kosztów stwierdzono, że występują różniące 

koszty świadczeniobiorców związane z leczeniem ciężkiej astmy ponoszone w porównywanych ramio-

nach leczenia. Uzasadnia to przedstawienie wyników analizy kosztów-użyteczności zarówno wyłącznie z 

perspektyw płatnika publicznego (NFZ) jak i z perspektywy wspólnej. 

4.3 Horyzont czasowy 

Ze względu na istotne różnice w skuteczności wnioskowanej technologii względem SoC, koszty i wyniki 

różniące występują w ciągu całego życia chorych, w związku z czym w analizie kosztów-użyteczności 

przyjęto – zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych (AOTMiT 2016) – do-

żywotni horyzont czasowy (60 lat). 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016, W przypadku gdy analiza ekonomiczna ma charakter minimalizacji 

kosztów i koszty związane ze stosowaniem porównywanych technologii medycznych są stałe 

w czasie, można przyjąć jednostkową długość horyzontu czasowego, np. 1 rok.  

Koszty wnioskowanej technologii oraz większości komparatorów (omalizumab, mepolizumab, dupilu-

mab) są stałe w każdym roku leczenia, natomiast koszty benralizumabu różnią się w pierwszym i kolej-

nych latach terapii. Z tego względu, w celu uwzględnienia tych różnic w koszcie terapii w pierwszym i 

kolejnych latach leczenia, w podstawowej analizie minimalizacji kosztów przyjęto dwuletni horyzont cza-

sowy (tj. okres obejmujący pierwsze dwa lata terapii), natomiast w analizie wrażliwości uwzględniono 

dwa warianty z horyzontem jednorocznym (pierwszy rok leczenia oraz drugi/kolejne lata leczenia). 

4.4 Długość cyklu modelu 

W modelu kosztów-użyteczności przyjęto cykl o długości czterech tygodni. Długość cyklu ustalono w 

oparciu o schemat dawkowania tezepelumabu, którego zalecana dawka wynosi 210 mg we wstrzyknię-

ciu podskórnym co 4 tygodnie. 
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4.5 Dyskontowanie 

W analizie podstawowej CUA przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5% rocznie dla kosztów i 3,5% 

rocznie dla wyników zdrowotnych, zgodnie z zaleceniami AOTMiT (AOTMiT 2016). W analizie wrażliwo-

ści testowano również wariant, w którym nie uwzględniono dyskontowania w modelu ekonomicznym. 

Ponieważ wyniki analizy minimalizacji kosztów przedstawiono dwuletnim horyzoncie czasowym (tj. ho-

ryzont właściwy dla analizy ekonomicznej przekracza rok) oszacowania dla drugiego roku zostały prze-

prowadzone z uwzględnieniem rocznej stopy dyskontowanej w wysokości 5% dla kosztów. W analizie 

wrażliwości testowano wariant, w którym nie uwzględniono dyskontowania w modelu ekonomicznym. 

4.6 Schemat modelu kosztów-użyteczności (tezepelumab vs SoC) 

Klinicznie astma jest oceniana zarówno na podstawie kontroli jej objawów jak i ryzyka wystąpienia zao-

strzeń, który wymagają krótkotrwałego leczenia za pomocą OCS lub hospitalizacji. Pacjenci ze słabo kon-

trolowaną astmą mogą odczuwać większe obciążenie objawami klinicznymi i niższą jakość życia niż pa-

cjenci z astmą kontrolowaną. Co więcej są bardziej narażeni na wystąpienie epizodów zaostrzeń, których 

leczenie jest kosztowne i może skutkować hospitalizacją oraz znacznym obniżeniem jakości życia. 

W związku z tym, w podstawowym modelu ekonomicznym dla porównania tezepelumabu z terapią stan-

dardową przedstawiono wpływ zarówno kontroli astmy jak i występowania epizodów zaostrzeń (5 sta-

nów zdrowotnych w modelu). 

Pacjenci z ciężką niekontrolowaną astmą doświadczają zmieniających się z dnia na dzień objawów, prze-

rywanych okresami bezobjawowymi oraz epizodami zaostrzeń choroby, z których te ostatnie charakte-

ryzują się przejściowym i w dużej mierze odwracalnym pogorszeniem objawów i związanym z tym wy-

korzystaniem zasobów opieki zdrowotnej. Biorąc pod uwagę cykliczny charakter choroby, za najbardziej 

odpowiednią dla modelu uznano strukturę Markowa, w której przeżycie pacjenta rozdziela się pomiędzy 

predefiniowane stany zdrowotne, pomiędzy którymi określa się cykliczne prawdopodobieństwa przej-

ścia, zgodnie z którym pacjent może się przemieszczać z jednego stanu do drugiego. Podstawowe stany 

modelu i kierunki przepływu kohorty pomiędzy nimi przedstawiono na poniższym wykresie. 
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Natomiast pacjenci z brakiem odpowiedzi na terapię lekami biologicznymi przerywają leczenie, co wiąże 

się z przypisaniem im wartości efektywności terapii z ramienia SoC. Pomimo, że pacjenci mogę przerwać 

terapię lekami biologicznymi w dowolnym momencie, w praktyce klinicznej odpowiedź pacjenta na le-

czenie jest zazwyczaj oceniana przez lekarza we wcześniej zdefiniowanym punkcie czasowym (np. 52. 

tyg. w przypadku zaostrzeń). Zgodnie z wytycznymi NICE dla mepolizumabu i reslizumabu w modelu 

przyjęto, że ocena odpowiedzi na leczenie biologiczne nastąpi w 52. tygodniu terapii. Odpowiedź na 

leczenie została zdefiniowana jako jakiekolwiek zmniejszenie częstości zaostrzeń lub dawki OCS w sto-

sunku do wartości wyjściowej.  

5 Parametry modelu (dane wejściowe do modelu CUA) 

W modelu kosztów-użyteczności tezepelumabu można wyróżnić następujące kategorie parametrów 

wejściowych, szczegółowo opisane w kolejnych podrozdziałach analizy: 

• Parametry związane z efektywnością kliniczną ocenianych interwencji: 

• Odsetek pacjentów uzyskujących odpowiedź na leczenie, 

• Częstotliwość występowania epizodów zaostrzeń choroby, 

• Tempo dyskontynuacji leczenia przez pacjentów, 

• Śmiertelność, 

• Użyteczności stanów zdrowia: 

• Użyteczność w okresie wolnym od zaostrzeń objawów choroby, 

• Obniżenie użyteczności wynikające z epizodów zaostrzeń, 

• Obniżenie użyteczności wynikające ze stosowania OCS (związane z powikłaniami 

astmy), 

• Koszty i zużyte zasoby: 

• Koszty leków biologicznych, 

• Koszty monitorowania i diagnostyki w programie lekowym, 

• Koszty podania leków, 

• Koszty doustnych kortykosteroidów, 

• Koszty leczenia standardowego, 

• Koszty związane z epizodami zaostrzeń, 

• Koszty zdarzeń niepożądanych związanych z przewlekłym stosowaniem OCS, 
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o Koszty zostają zmniejszone poprzez uniknięcia dodatkowych wydatków na opiekę zdro-

wotną z powodu hospitalizacji związanych z zaostrzeniem choroby; 

o Zysk QALY dzięki zmniejszeniu dekrementu użyteczności związanemu z hospitalizacją; 

• Zmniejszenie długości hospitalizacji: 

o Koszty zostają zmniejszone poprzez redukcję wykorzystania zasobów związanych z ho-

spitalizacją z powodu zaostrzenia choroby; 

o Zysk QALY dzięki zmniejszeniu dekrementu użyteczności związanemu z hospitalizacją; 

• Zmniejszenie wyniku punktacji ACQ-6: 

o Koszty zostają zmniejszone poprzez redukcję wykorzystania zasobów związanych 

z dłuższym pozostawaniem pacjentów w stanie kontrolowanej astmy; 

o Zysk QALY związany z wyższą jakością życia w stanie kontrolowanej astmy; 

• Redukcja dawki OCS: 

o Zmniejszenie kosztów i wzrost QALY poprzez redukcję dawki przyjmowanych przewle-

kle OCS i uniknięcie zdarzeń niepożądanych związanych z przyjmowaniem OCS. 

Podstawowym źródłem danych o skuteczności klinicznej były badania kliniczne SOURCE i NAVIGATOR, 

opisane w poniższych publikacjach głównych: 

• SOURCE [NCT03406078]: Wechsler 2020, Wechsler 2022,  

• NAVIGATOR [NCT0334727]: Menzies-Gow 2020, Menzies-Gow 2021, Corren 2022, Cor-

ren 2022a. 

Jak wspomniano w Rozdziale 2.1, podstawowym źródłem danych o skuteczności klinicznej były badania 

kliniczne SOURCE i NAVIGATOR. Ze względu na fakt, że kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu 

lekowego są bardziej restrykcyjne niż kryteria włączenia do badań RCT w zakresie dawki wziewnych kor-

tykosteroidów oraz liczby zaostrzeń, w szczególności: 
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w analizie podstawowej wykorzystano wyniki w podgrupie pacjentów z badań RCT co najmniej trzema 

zaostrzeniami w poprzednich 12 miesiącach. Biorąc pod uwagę dodatkowe - względem wymagań w ba-

daniach RCT - kryteria kwalifikacji w programie (np. hospitalizacja w ciągu ostatnich 12 miesięcy z po-

wodu zaostrzenia astmy) uznano, że wyniki w kohorcie pacjentów z ≥3 zaostrzeniami będą bardziej re-

prezentatywne dla populacji objętej programem lekowym w rzeczywistej praktyce. Niemniej jednak, 

w ramach analizy wrażliwości uwzględniono wyniki w populacji ITT z badań SOURCE i NAVIGATOR. 

5.2.1 Prawdopodobieństwa przejścia między stanami 

Pacjenci poruszają się między stanami zdrowia nieprowadzącymi do zgonu tj. „Kontrolowana astma”, 

„Niekontrolowana astma”, „Kontrolowane zaostrzenie” oraz „Niekontrolowane zaostrzenie”. W modelu 

prawdopodobieństwo przejścia między stanami zdrowia jest korygowane o śmiertelność, tak by był 

możliwy zgon pacjenta z powodu astmy lub wystąpienia zaostrzenia choroby.  

W modelu uwzględniono cztery zestawy macierzy przejścia dla terapii tezepelumabem: 

• Przed oceną odpowiedzi w populacji przyjmującej przewlekle OCS 

• Przed oceną odpowiedzi w populacji nie przyjmującej przewlekle OCS 

• Po ocenie odpowiedzi w populacji przyjmującej przewlekle OCS 

• Po ocenie odpowiedzi w populacji nie przyjmującej przewlekle OCS. 

Cztery zestawy macierzy przejścia odzwierciadlają zmieniającą się skuteczność przed i po ocenie odpo-

wiedzi pacjentów oraz dostosowują ją u pacjentów przyjmujących OCS. Uwzględnienie tych macierzy 

przejścia pozwala modelowi w pełni uchwycić korzyści płynące ze stosowania tezepelumabu związane z 

redukcją zużycia OCS w porównaniu z terapią SoC. W przypadku terapii SoC nie ocenia się odpowiedzi 

na leczenie, dlatego macierze przejścia pacjentów są stratyfikowane jedynie pod względem tego czy 

przyjmują oni OCS. Biorąc pod uwagę, że pacjenci przestaną przyjmować SoC lub pozostaną na lekach 

biologicznych, następuje dalsza kategoryzacja oparta na stosowaniu OCS („z OCS” lub „bez OCS”).  

Prawdopodobieństwa przejścia zaczerpnięto z badań klinicznych NAVIGATOR oraz SOURCE (podgrupa z 

≥3 zaostrzeniami w ciągu ostatnich 12 mies.), przy użyciu 4-tygodniowego zliczania danych zakładając 
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5.2.7 Śmiertelność 

W ramach oceny śmiertelności uwzględniono dwie składowe: 

• śmiertelność ogólną zależną od średniego wieku kohorty pacjentów, 

• śmiertelność powiązaną z zaostrzeniami astmy. 

Śmiertelność ogólną oparto o tablice trwania życia w Polsce (na 2019 r.) publikowane przez Główny 

Urząd Statystyczny (GUS 2020). Na dzień sporządzania analizy dostępne były już dane dotyczące prognoz 

trwania życia na lata 2020-2022 (GUS 2021, GUS 2022, GUS 2023), jednakże ze względu na pandemię 

koronawirusa COVID-19 w tych latach zaobserwowano znaczny wzrost śmiertelności, który przełożył się 

również na istotne skrócenie prognozowanego czasu dalszego przeżycia oraz wzrost prawdopodo-

bieństw zgonu. Wykorzystywanie danych z lat 2020-2022 wiązałoby się zatem z przyjęciem założenia, 

że efekt pandemii jest trwały i zwiększona śmiertelność spowodowana zachorowaniami na koronawi-

rusa będzie utrzymywać się również w przyszłych latach. Założenie takie uznano za nierealistyczne 

i w analizie podstawowej zdecydowano się korzystać z danych dotyczących śmiertelności za 2019 rok 

(GUS 2020), natomiast w analizie wrażliwości wykorzystano dane za 2022 r. (GUS 2023).  

Roczne prawdopodobieństwa zgonu przeliczono na prawdopodobieństwa czterotygodniowe, które były 

aplikowane w każdym cyklu modelu, zgodnie ze średnim wiekiem kohorty w danym cyklu. Tablice wraz 

z przeliczonym na cykl prawdopodobieństwem zgonu dołączono do analizy w ramach Załącznika 12.2 

(str. 146). Brak polskich danych dotyczących udziału rozpoznania astmy jako przyczyny zgonu wśród 

wszystkich przyczyn zgonów w podziale na grupy wiekowe, w związku z czym to prawdopodobieństwo 

przyjęto z modelu globalnego. 

Dobór danych dla oceny śmiertelności związanej z zaostrzeniami astmy oparto na dyskusji przeprowa-

dzonej w związku z oceną omalizumabu przez brytyjską agencję NICE (NICE TA278), w szczególności na 

założeniach modelu farmakoekonomicznego dla tego leku w astmie ciężkiej, przygotowanego przez Ze-

spół Oceniający (Assessment Group) analizy złożone przez podmiot odpowiedzialny dla omalizumabu w 

Wielkiej Brytanii. W wyniku przeglądów systematycznych literatury wnioskodawcy i zespołu oceniają-

cego, zidentyfikowane zostały ostatecznie 2 badania zawierające dane na temat śmiertelności chorych 

z ciężką astmą. W pierwotnym modelu dla omalizumabu wykorzystano badanie Watson 2007, w którym 

oceniano przeżycie chorych z ciężka astmą, hospitalizowanych z powodu zaostrzeń astmy. Częstość zgo-

nów z tego badania w modelu dla omalizumabu przyjęto dla każdego typu zaostrzenia, co w opinii 
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Większość publikacji (19 z 25) wykluczonych na etapie analizy pełnych tekstów nie zawierała wartości 

użyteczności dla rozważanej populacji – w szczególności wykluczano badania, w których większość sta-

nowili pacjenci z lekką postacią astmy, albo nie zostało to sprecyzowane. Trzy badania wykluczono, gdyż 

raportowano w nich jedynie wartości użyteczności wyznaczone przy pomocy analogowej skali wizualnej 

(VAS), a 2 badania wykluczono ponieważ przedstawiły wtórne wartości użyteczności (wykonano prze-

gląd piśmiennictwa tych publikacji). Wykluczono również jedną analizę kosztów-efektywności, w której 

wykorzystano wartości użyteczności EQ-5D z dokumentu Lloyd 2007, opisanego w niniejszym przeglą-

dzie. 

W kolejnej tabeli omówiono charakterystyki publikacji włączonych do przeglądu oraz ich wyniki. 
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5.3.3 Użyteczności przyjęte w modelu 

5.3.3.1 Użyteczności stanów zdrowia 

Pacjenci gromadzą QALY w miarę przechodzenia przez model w oparciu o wartości użyteczności stanów 

zdrowotnych, w których się znajdują. QALY są uzyskiwane na podstawie stanów zdrowotnych w modelu 

ekonomicznym: trzy stany zdrowotne związane z typami zaostrzenia (zwiększenie dawki OCS, wizyta na 

SOR, hospitalizacja) oraz stanami zdrowotnymi związanymi z kontrolowaniem lub niekontrolowaniem 

choroby. Pomimo, że model zawiera funkcje modelowania wartości użyteczności w zależności od otrzy-

mywanej terapii oraz przewlekłego stosowania OCS, wyjściowe wartości użyteczności w modelu nie są 

zróżnicowane ze względu na rodzaj terapii i przewlekłe stosowanie OCS. Model umożliwia wprowadze-

nie wartości użyteczności stanu zdrowia dla stanów astmy (kontrolowanej i niekontrolowanej) oraz ob-

niżenia wartości użyteczności związanych z różnymi typami zaostrzeń. Następnie model szacuje utratę 

wartości użyteczności związaną z zaostrzeniem, aby określić całkowite QALY w kohorcie modelu. 

W analizie podstawowej, użyteczności stanów zdrowia zaczerpnięto z badań NAVIGATOR i SOURCE (zob. 

Rozdział 5.3.2), stanowiących główne źródło danych klinicznych w modelu ekonomicznym. Wybór badań 

RCT jako podstawowego źródła danych dotyczących użyteczności wynika z następujących przesłanek: 

• zgodności stanów zdrowotnych ze stanami modelu ekonomicznego (użyteczności zależne od 

kontroli astmy i rodzaju zaostrzenia) 

• zgodności populacji badań RCT z populacją docelową 

• spójności ze źródłem innych parametrów modelu (badania NAVIGATOR i SOURCE wykorzystano 

jako źródło oszacowania także innych kluczowych parametrów modelu, w tym częstości zao-

strzeń, kontroli astmy) 

• pomiaru użyteczności w odpowiednio licznej populacji za pomocą kwestionariusza EQ-5D, sta-

nowiącego preferowaną metodę pomiaru użyteczności w analizach ekonomicznych (AOTMiT 

2016) 

• W publikacjach zidentyfikowanych w ramach przeglądu systematycznego (zob. Rozdział 5.3.1) 

nie odnaleziono użyteczności odpowiadających ściśle stanom zdrowotnym modelu. 

Użyteczności EQ-5D przyjęte w analizie podstawowej zestawiono w tabeli poniżej. 
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^  w prezentacji Jahnz-Różyk 2015a podano średnią liczbę ampułek o zawartości 300 mg na pacjenta, co porównując z podanymi średnimi 
dawkami omalizumabu na pacjenta wydaje się błędem edytorskim, poza tym w chwili obecnej w Polsce nie ma dostępnych ampułek o za-
wartości 300 mg omalizumabu- prawdopodobnie prawidłowa wartość powinna wynosić: ampułka a 150 mg; 

# obliczone na podstawie podanego rozkładu dawkowania omalizumabu. 

Szczegółowe dane na temat charakterystyki populacji polskiej uczestniczącej w programie lekowym le-

czenia astmy ciężkiej omalizumabem odnaleziono w dwóch prezentacjach prof. Kariny Jahnz-Różyk, 

z 2014 roku (dane dla 252 pacjentów, Jahnz-Różyk 2014) oraz z 2015 roku (dane dla 85 pacjentów, 

Jahnz-Różyk 2015a), jak również w pełnych publikacjach: Jahnz-Różyk 2018 (uwzględniono tę samą ko-

hortę 85 pacjentów, co w Jahnz-Różyk 2015a), Kupryś-Lipińska 2016 (dane dla 53 pacjentów) oraz Ku-

charczyk 2020 (dane dla 989 pacjentów). Poza tym informacje dotyczące polskiej populacji chorych le-

czonych omalizumabem zostały również zidentyfikowane w prezentacji Jahnz-Różyk 2015b, jednakże 

sposób przedstawienia danych dotyczących zużycia leku uniemożliwił ich jednoznaczną interpretację. 

Należy zaznaczyć, że prezentowane dane dla populacji uczestniczącej w programie lekowym leczenia 

astmy ciężkiej omalizumabem obejmują również populację dzieci (12-18 lat), którzy stanowią <10% cho-

rych leczonych w programie. Ponieważ brak jest szczegółowych informacji pozwalających określić daw-

kowanie omalizumabu osobno w populacji dorosłych oraz populacji dzieci, prezentowana średnia dawka 

omalizumabu może nie do końca odpowiadać rzeczywistej dawce stosowanej u dorosłych chorych, choć 

ryzyko błędu jest niewielkie z uwagi na niewielki udział osób w wieku od 12 do 18 lat w tej populacji. 

Warto zaznaczyć, że odnalezione dane dotyczą kohorty pacjentów objętych terapią w pierwszych latach 

po wprowadzeniu programu lekowego (2013-2014 rok). Jednym z obowiązujących w tym okresie kryte-

riów włączenia do leczenia omalizumabem było częste stosowanie doustnych glikokortykosteroidów 

w przeszłości, w tym w okresie ostatnich 6 miesięcy. W związku z tym można uznać, że populacja anali-

zowana w ww. badaniach jest porównywalna pod względem ciężkości choroby z populacją docelową 

niniejszej analizy. Należy jednak zaznaczyć, że dane dotyczące zużycia omalizumabu w podgrupie pa-

cjentów spełniających kryterium astmy eozynofilowej nie są dostępne, w związku z czym konieczne było 

wykorzystanie danych pochodzących z ogólnej populacji leczonej omalizumabem bez względu na kryte-

rium liczby eozynofili. 

Po przeanalizowaniu wszystkich zidentyfikowanych źródeł danych dotyczących zużycia omalizumabu 

w populacji chorych z ciężką astmą za najbardziej wiarygodne dane dotyczące polskiej populacji uznano 

informacje przedstawione w publikacji Jahnz-Różyk 2018 oraz w prezentacji Jahnz-Różyk 2015a, w któ-

rych przedstawiono średnie roczne zużycie omalizumabu w kohorcie 85 pierwszych pacjentów którzy 

ukończyli pierwszy rok terapii w programie lekowym (6 645 mg / pacjenta/rok, tj. 511,2 mg w przelicze-

niu na 4 tygodnie).  
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Nieco wyższe oszacowanie średniej dawki omalizumabu (524,48 mg/cykl) uzyskano w grupie 252 cho-

rych leczonych w programie lekowym w różnych ośrodkach w Polsce (Jahnz-Różyk 2014), natomiast al-

ternatywne dane pochodzące z analizy 53 pacjentów leczonych omalizumabem (Kupryś-Lipińska 2016) 

wskazują na niższe zużycie omalizumabu (średnio 438,9 mg / 4 tyg.). Ze względu na niską liczebność 

badanej próby jak również fakt, że dane pochodziły z pojedynczego ośrodka, oszacowania z badania 

Kupryś-Lipińska 2016 uznano za mniej reprezentatywne dla rozważanej populacji; dawkowanie omali-

zumabu z analiz Jahnz-Różyk 2014 i Kupryś-Lipińska 2016 testowano w ramach analizy wrażliwości. Z ko-

lei sposób prezentacji średniej dawki omalizumabu (530 mg) w badaniu Kucharczyk 2020 uniemożliwia 

jednoznaczne określenie na jaką jednostkę czasową przedstawiono zużycie leku – chorzy otrzymali 150-

600 mg omalizumabu co 2 do 4 tygodni.  

W oszacowaniu podstawowym przyjęto dawkę omalizumabu równą 511,2 mg w przeliczeniu na 4 tygo-

dnie ustalona na podstawie danych z polskiego badania Jahnz-Różyk 2018 oraz Jahnz-Różyk 2015a. 

Zgodnie z treścią programu lekowego „Leczenia chorych z ciężką postacią astmy (ICD-10: J45, J82)” me-

polizumab podawany jest w dawce 100 mg podskórnie co 4 tygodnie (MZ 20/10/2023, ChPL Nucala). 

Benralizumab podawany jest w jednorazowych wstrzyknięciach po 30 mg (1 opakowanie jednostkowe) 

w odstępach: 

• Co 4 tygodnie – dla pierwszych trzech podań, 

• Co 8 tygodni – dla każdego kolejnego podania. 

Oznacza to, że na pierwszy rok leczenia przypada 8 podań leku Fasenra, zaś na każdy kolejny średnio 6,5 

podania rocznie. Na tej podstawie wyznaczono roczny koszt terapii benralizumabem w okresie dwulet-

niej terapii (ChPL Fasenra, MZ 20/10/2023). 

W przypadku dupilumabu stosowanego u pacjentów z ciężką astmą, stosujących kortykosteroidy do-

ustne, lub pacjentów z ciężką astmą i współistniejącym, umiarkowanym do ciężkiego atopowym zapale-

niem skóry, lub dorosłych z współistniejącym ciężkim przewlekłym zapaleniem błon śluzowych nosa i za-

tok przynosowych z polipami nosa, dawka początkowa to 600 mg (dwa wstrzyknięcia po 300 mg), a na-

stępnie dawka 300 mg co dwa tygodnie, podawane we wstrzyknięciach podskórnych. Oznacza to, że na 

pierwszy rok leczenia przypada 27 podań po 300 mg leku Dupixent, natomiast na każdy kolejny 26 podań 

rocznie po 300 mg. 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. 
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5.4.1.3 Koszt podania leków biologicznych w programie 

Podobnie jak lek TEZSPIRE™ (tezepelumab), produkty lecznicze Fasenra (benralizumab), Dupixent (du-

pilumab), Nucala (mepolizumab) i Xolair (omalizumab) są podawane w formie podskórnej.  

Zgodnie ze Stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Alergologicznego dotyczącego diagnostyki i terapii 

ciężkich postaci astmy oskrzelowej leki biologiczne w ramach programu lekowego leczenia astmy cięż-

kiej podawane są w procedurze ambulatoryjnej lub w ramach jednodniowej hospitalizacji (Kupczyk 

2018). W związku z pandemią COVID-19 wprowadzono modyfikacje w programie leczenia astmy cięż-

kiej, które dopuściły stosowanie leków w warunkach domowych, zgodnie z przyjętymi zasadami moni-

toringu pacjentów. Średni koszt świadczenia związanego z wydaniem leków do domu zaczerpnięto 

z opracowania dotyczącego programu B.44 pod redakcją prof. dr hab. n. med. Kariny Jahnz-Różyk 

(Jahnz-Różyk 2021). Udział procedur związanych z podaniem leków stosowanych w ramach programu 

lekowego w warunkach domowych wynosi 4%. Udziały pozostałych procedur związanych z podaniem 

leków biologicznych tj. „Hospitalizacja w trybie jednodniowym związana z wykonaniem programu” oraz 

„Przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu” wyznaczono w oparciu 

o dane NFZ za IV kwartał 2022 roku (UR NFZ 8/2023).  

Wycenę punktową świadczeń związanych z podaniem leków biologicznych w programie leczenie tj. 

świadczenia „Przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu” oraz „Ho-

spitalizacja w trybie jednodniowym związana z wykonaniem programu” przyjęto zgodnie z Zarządzaniem 

NFZ 69/2023/DGL. Natomiast średni koszt podania leków biologicznych w warunkach domowych w 

przeliczeniu na jedno podanie leku równy 38,40 zł zaczerpnięto z opracowania Jahnz-Różyk 2021 – war-

tość ta została zaktualizowana z uwzględnieniem obecnie obowiązującej wyceny punktów rozliczenio-

wych dla świadczeń opieki zdrowotnej z zakresu „Leczenie szpitalne - programy lekowe”. Średnie ceny 

punktów rozliczeniowych dla świadczeń opieki zdrowotnej z zakresu „Leczenie szpitalne - programy le-

kowe” zaczerpnięto z opublikowanego przez AOTMiT obwieszczenia w sprawie zmiany sposobu lub po-

ziomu finansowania świadczeń opieki zdrowotnej (AOTMiT 65/2022) oraz raportu w sprawie zmiany 

sposobu lub poziomu finansowania świadczeń opieki zdrowotnej w związku ze wzrostem najniższego 

wynagrodzenia (AOTMiT 07/2022). W wariancie podstawowym przyjęto Wariant II zaproponowany 

przez AOTMiT, w którym wycena punktu rozliczeniowego dla świadczeń z zakresu programów lekowych 

wynosi 1,35 zł. 
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oskrzelową w Polsce (HTA Consulting 2020). Na jego podstawie oszacowano koszty lekowe SoC (połą-

czenie ICS-LABA), monitorowania astmy w trakcie leczenia SoC. Do przygotowanej w ramach opracowa-

nia analizy włączano wszystkich pacjentów (na podstawie kodów PESEL), którzy: 

• kiedykolwiek w latach 2009-2018 byli konsultowani specjalistycznie lub hospitalizowani z roz-

poznaniem o kodzie ICD-10 J45 (lub z subkodami J45.0 lub J45.1 lub J45.8 lub J45.9), 

• u których w ciągu wybranych, następujących po sobie 12 miesięcy w latach 2009-2018 zrealizo-

wano recepty na taką łączną liczbę i wielkość opakowań zawierających: 

• prednizon lub prednizolon – opakowania o kodach EAN: 5909990170715, 

5909991356712, 5909990641192, 5909990641185, 5909990405411, 

5909990405312, LUB 

• hydrokortyzon – opakowania o kodach EAN: 5909991218140, LUB 

• metyloprednizolon – opakowania o kodach EAN: 5909990683215, 5909990683123, 

5909990834501, 5909990835539, 5909990834464, 5909990316618, 

5909990316519, 

w dawce dobowej nie mniejszej niż: 

• 5 mg prednizonu lub prednizolonu, 

• 20 mg hydrokortyzonu, 

• 4 mg metyloprednizolonu, 

które odpowiadają co najmniej liczbie dni w tym okresie. W rozważanym okresie 12 miesięcy wymie-

nione leki mogły być stosowane zamiennie. 

Opracowanie danych odnośnie zużycia świadczeń NFZ w grupie pacjentów z ciężką astmą oskrzelową 

(identyfikowaną na podstawie zużycia kortykosteroidów) wskazuje, że w 2018 roku średni koszt lekowy 

na jednego pacjenta wynosił około 861,00 zł, natomiast dopłata pacjenta była równa 135 zł. Oszacowa-

nie to uwzględnia ogólny koszt leków z grupy leków R03 (leki stosowane w chorobach obturacyjnych 

dróg oddechowych) według klasyfikacji ATC (z ang. Anatomical Therapeutic Chemical Classification Sys-

tem), grupa ta obejmuje w szczególności wziewne kortykosteroidy (ICS) oraz długodziałające β2-mime-

tyki (LABA). Koszt ten również skorygowano o wskaźnik CPI w kategorii „Zdrowie” pomiędzy 2018 a 2021 
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3 waga: liczba sprzedanych mg poszczególnych leków w okresie 01-12.2022 r. 

Na podstawie przeprowadzonych obliczeń przyjęto w analizie średnią cenę za miligram OCS równą 

0,0457 zł z perspektywy płatnika publicznego oraz 0,0802 zł/mg z perspektywy wspólnej płatnika pu-

blicznego i pacjenta. 

5.4.3 Koszty związane z epizodami zaostrzeń 

W modelu uwzględniono trzy typy zaostrzeń astmy: 

• Wymagające podania doustnych glikokortykosteroidów, 

• Prowadzące do wizyty na oddziale ratunkowym, 

• Prowadzące do hospitalizacji pacjenta. 

Częstotliwość występowania epizodów oraz udziały poszczególnych typów zaostrzeń zaczerpnięto z mo-

delu globalnego. Koszty jednostkowe poszczególnych typów zaostrzeń oszacowano na podstawie zuży-

cia zasobów w trakcie trwania każdego z tych stanów zdrowotnych. 

Koszt wizyty w szpitalnym oddziale ratunkowym 

Zgodnie z zarządzeniem Prezesa NFZ w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów 

o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie: świadczenia w szpi-

talnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie: świadczenia w izbie przyjęć finansowanie świadczeń 

udzielanych w SOR odbywa się w oparciu o stawkę ryczałtu dobowego (R), którego wysokość stanowi 

suma trzech składowych zgodnie ze wzorem: R = S + Rs + Rf, gdzie S to stawka bazowa, Rs to składowa 

ryczałtu za strukturę a Rf to składowa ryczałtu za funkcję (NFZ 125/2022/DSM).  

Stawka bazowa i składowa ryczałtu za strukturę są niezależne od liczby wykonanych świadczeń, nato-

miast składowa ryczałtu za funkcję jest określana według poniższego wzoru, z uwzględnieniem liczby 

pacjentów zakwalifikowanych do odpowiedniej kategorii stanu zdrowia pacjenta, na podstawie wyko-

nanych procedur medycznych określonych w załączniku nr 3 do zarządzenia oraz wag poszczególnych 

kategorii: 

Rf =
𝑎

𝑙𝑑
× ∑ 𝑃𝑖 × 𝑊𝑖,

ƅ

𝑖=1

 

gdzie: a - stawka za punkt (w SOR przyjmuje się wartość 1 zł), 
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Łączny 4-tygodniowy koszt stanu zdrowia „astma kontrolowana” wynosi 113,55 zł, a „astma niekontro-

lowana” jest równy 261,04 zł. 

6 Walidacja modelu 

6.1 Walidacja wewnętrzna modelu 

Walidację wewnętrzną modelu przeprowadzono w celu ujawnienia ewentualnych błędów związanych 

z wprowadzaniem danych oraz strukturą modelu, z zastosowaniem standardowych procedur: 

• testowania wyników przy użyciu zerowych i skrajnych wartości; 

• testowania powtarzalności wyników przy identycznych wartości wejściowych; 

• Analizy kodu programu (poprawności formuł obliczeniowych wprowadzonych w arkuszu Micro-

soft Excel®). 

Dodatkowy element walidacji wewnętrznej stanowiła jednokierunkowa analiza wrażliwości, w ramach 

której sprawdzano, czy przy założeniu skrajnych wartości pojedynczych parametrów w obrębie zdefinio-

wanego zakresu wartości uzyskuje się oczekiwany kierunek zmian kosztów i wyników zdrowotnych. 

W każdym wariancie analizy wrażliwości wpływ zmiany parametru na koszty i efekty był logicznie uza-

sadniony, w szczególności: 

• przyjęcie minimalnych (maksymalnych) wartości parametrów kosztowych prowadziło do 

zmniejszenia (zwiększenia) kosztu całkowitego 

• przyjęcie minimalnych (maksymalnych) wartości dla zużytych zasobów (np. średniej dawki leku, 

średniego czasu leczenia) prowadziło do zmniejszenia (zwiększenia) kosztu całkowitego  

• zwiększenie (redukcja) użyteczności stanów zdrowotnych prowadziła do zwiększenia (zmniej-

szenia) efektu zdrowotnego (QALY) 

• założenie wyższej (niższej) od podstawowej stopy dyskontowania kosztu (efektu) prowadziło do 

zmniejszenia (zwiększenia) całkowitego kosztu (efektu zdrowotnego) 

• w wariantach analizy wrażliwości dotyczących użyteczności stanów zdrowia, oszacowania kosz-

tów całkowitych nie zmieniały się 

• modyfikacja parametrów kosztowych nie prowadziła do zmiany wyników zdrowotnych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w Rozdziale 0 (str. 105). 
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wartość i generowano wyniki przy uzyskanych wartościach parametrów. Metodą Monte Carlo wygene-

rowano 2 000 iteracji modelu, na podstawie których wyznaczono średnie probabilistyczne wyniki mo-

delu. 

Zestawienie parametrów oraz przypisanych im w analizie probabilistycznej rozkładów przedstawiono 

w załączonym arkuszu obliczeniowym Microsoft Excel®. Spis parametrów dostępny jest w zakładce „De-

tailed Inputs”. 

8 Wyniki analizy podstawowej 

W kolejnych podrozdziałach przedstawiono wyniki analizy ekonomicznej: 

• Zestawienie oszacowań kosztów oraz wyników zdrowotnych osiąganych przez porównywane 

interwencje, 

• Wyniki analizy w wariancie podstawowym: 

• Wyniki analizy minimalizacji kosztów (CMA), 

• Wyniki analizy kosztów-użyteczności (CUA), 

• Wyniki analizy wrażliwości (deterministycznej i probabilistycznej). 

W ramach analizy minimalizacji kosztów przeprowadzono porównanie kosztów stosowania tezepelu-

mabu z czterema lekami biologicznymi dostępnymi w programie B.44 (benralizumabem, mepolizuma-

bem, dupilumabem i omalizumabem) oraz uśrednionym komparatorem biologicznym.  

W ramach analizy kosztów użyteczności przeprowadzono porównanie leku TEZSPIRE™ z terapią stan-

dardową (SoC) nieobejmującą stosowania leków biologicznych. 

Wszystkie wyniki są podane w przeliczeniu na jednego pacjenta. Część wyników prezentowanych w ko-

lejnych podrozdziałach zaokrąglono, celem zachowania przejrzystości prezentacji. W arkuszu kalkulacyj-

nym zawierającym model ekonomiczny wszystkie obliczenia przeprowadzano na wartościach niezaokrą-

glonych. 

8.1 Wyniki analizy minimalizacji-kosztów (CMA) 

W ramach porównania tezepelumabu z lekami biologicznymi (benralizumabem, mepolizumabem, dupi-

lumabem, omalizumabem) i uśrednionym komparatorem biologicznym (szczegóły dotyczące doboru 
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Wykres 5 Średni czas przebywania w stanach zdrowotnych w ramionach porównywanych strategii le-
czenia ciężkiej niekontrolowanej astmy. 

 

 

8.2.2 Wyniki analizy kosztów-użyteczności 

Wszystkie wyniki przedstawiono w przeliczeniu na jednego pacjenta, w horyzoncie dożywotnim, 

z uwzględnieniem przyjętych rocznych stóp dyskontowych (5% dla kosztów, 3,5% dla efektów zdrowot-

nych). W przypadku kosztów lekowych tezepelumabu, podano je w dwóch wariantach: z uwzględnie-

niem oraz bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, kolejno z perspektywy pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (PPP) oraz perspektywy 

wspólnej płatnika publicznego i pacjenta (PPP+P). 

Perspektywa płatnika publicznego  

W poniższej tabeli przedstawiono średnie koszty i efekty zdrowotne porównywanych strategii leczenia 

ciężkiej niekontrolowanej astmy, inkrementalne koszty i efekty wynikające z zastosowania benralizu-

mabu zamiast wyłącznie SoC oraz wartości inkrementalnego współczynnika kosztów-użyteczności 

(ICUR) oraz inkrementalnego współczynnika kosztów-efektywności (ICER) z perspektywy płatnika pu-

blicznego. 
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9.2.1.1 Wariant z uwzględnieniem RSS 

Perspektywa płatnika publicznego  

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w wariancie z uwzględnieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka, z perspektywy płatnika publicznego (PPP). 
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9.2.2 Scenariuszowa analiza wrażliwości (CUA) 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki scenariuszowej analizy wrażliwości, w której przyjęto alternatywne założenia, bądź manipulowano warto-

ściami kilku parametrów. Scenariusze dobrano w taki sposób, aby każdy z nich pozwolił na eksploracje wpływu poczynionych kluczowych założeń modelo-

wania. Spis scenariuszy testowanych w ramach deterministycznej analizy wrażliwości przedstawiono w rozdziale 7.3.  

Dla przejrzystości prezentacji odrębnie przedstawiono wyniki w wariantach z uwzględnieniem oraz bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

oraz perspektyw PPP i PPP+P dla leku TEZSPIRE™.  

9.2.2.1 Wariant z uwzględnieniem RSS 

Perspektywa płatnika publicznego  

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w wariancie z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, z perspektywy 

płatnika publicznego (PPP). 
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Wykres 6. Wykres rozrzutu wyników analizy kosztów-użyteczności tezepelumabu względem SoC 
(z uwzględnieniem RSS, PPP). 

Wyniki analizy probabilistycznej przedstawiono także w postaci krzywej akceptowalności kosztów-efek-

tywności, wyrażającej prawdopodobieństwo kosztowej efektywności tezepelumabu jako funkcję goto-

wości płatnika do zapłaty za jednostkę efektu zdrowotnego (w tym przypadku QALY). 

Wykres 7. Krzywa akceptowalności kosztów-efektywności tezepelumabu względem SoC (z uwzględnie-
niem RSS, PPP). 
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Wykres 8. Wykres rozrzutu wyników analizy kosztów-użyteczności tezepelumabu względem SoC 
(z uwzględnieniem RSS, PPP+P). 

 

Wyniki analizy probabilistycznej przedstawiono także w postaci krzywej akceptowalności kosztów-efek-

tywności, wyrażającej prawdopodobieństwo kosztowej efektywności tezepelumabu jako funkcję goto-

wości płatnika do zapłaty za jednostkę efektu zdrowotnego (w tym przypadku QALY). 

Wykres 9. Krzywa akceptowalności kosztów-efektywności tezepelumabu względem SoC (z uwzględnie-
niem RSS, PPP+P). 
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Wykres 10. Wykres rozrzutu wyników analizy kosztów-użyteczności tezepelumabu względem SoC 
(bez uwzględnieniem RSS, PPP). 

 

Wyniki analizy probabilistycznej przedstawiono także w postaci krzywej akceptowalności kosztów-efek-

tywności, wyrażającej prawdopodobieństwo kosztowej efektywności tezepelumabu jako funkcję goto-

wości płatnika do zapłaty za jednostkę efektu zdrowotnego (w tym przypadku QALY). 

Wykres 11. Krzywa akceptowalności kosztów-efektywności tezepelumabu względem SoC (bez 
uwzględnienia RSS, PPP). 
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Wykres 12. Wykres rozrzutu wyników analizy kosztów-użyteczności tezepelumabu względem SoC 
(bez uwzględnienia RSS, PPP+P). 

 

Wyniki analizy probabilistycznej przedstawiono także w postaci krzywej akceptowalności kosztów-efek-

tywności, wyrażającej prawdopodobieństwo kosztowej efektywności tezepelumabu jako funkcję goto-

wości płatnika do zapłaty za jednostkę efektu zdrowotnego (w tym przypadku QALY). 

Wykres 13. Krzywa akceptowalności kosztów-efektywności tezepelumabu względem SoC (bez 
uwzględnienia RSS, PPP+P). 
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Z perspektywy płatnika publicznego i pacjenta prawdopodobieństwo efektywności kosztów tezepelu-

mabu przy ustawowym progu opłacalności dla technologii medycznych (190 tys. zł/QALY) wynosi % 

w analizie kosztów-użyteczności w wariancie bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia 

ryzyka. 

10 Dyskusja 

Celem przeprowadzonej analizy była ocena zasadności ekonomicznej stosowania produktu TEZSPIRE™ 

(tezepelumab) 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 pod-

trzymującym. Lek TEZSPIRE™ będzie refundowany w ramach nowego programu lekowego „Leczenie 

chorych z ciężką postacią astmy (ICD-10: J45, J82)”. Głównym źródłem danych dla modelu farmakoeko-

nomicznego były rejestracyjne, randomizowane badania kliniczne III fazy NAVIGATOR oraz SOURCE. Jako 

podstawowy komparator w analizie kosztów-użyteczności przyjęto leczenie standardowe (ICS +LABA, 

OCS), w analizie minimalizacji kosztów komparatorami były leki biologiczne aktualnie dostępne w ra-

mach programu lekowego: benralizumab, mepolizumab, dupilumab raz omalizumab. Dodatkowo wyniki 

przedstawiono również w porównaniu do średniego ważonego kosztu terapii biologicznej. 

Biorąc pod uwagę wpływ rozważanego problemu zdrowotnego na jakość i długość życia chorych 

(w szczególności w odniesieniu do klinicznie istotnych zaostrzeń astmy, związanych z wyższym ryzykiem 

zgonu i pogorszeniem jakości życia) oraz istotność różnic w skuteczności leczenia między ocenianą in-

terwencją, a komparatorem, za najbardziej odpowiednią technikę analityczną w ocenie ekonomicznej 

tezepelumabu w porównaniu z mepolizumabem, omalizumabem, benralizumabem oraz dupilumabem 

przyjęto analizę minimalizacji kosztów (CMA), natomiast w przypadku porównania z leczeniem standar-

dowym (SoC) – analizę kosztów-użyteczności (CUA). 

Analizę CUA przeprowadzono w horyzoncie dożywotnim, przyjmując perspektywę płatnika publicznego 

uwzględniając rekomendowane przez AOTMiT stopy dyskontowania wynoszące 3,5% rocznie dla efek-

tów klinicznych oraz 5% rocznie dla kosztów. Natomiast wyniki CMA przedstawiono dwuletnim horyzon-

cie czasowym , oszacowania dla drugiego roku zostały przeprowadzone z uwzględnieniem rocznej stopy 

dyskontowanej w wysokości 5% dla kosztów w drugim roku. 
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Do oszacowania kosztów związanych z porównywanymi terapiami wykorzystano najnowsze dostępne 

dane dotyczące ceny leków i świadczeń opieki zdrowotnej w Polsce. Szeroka i wyczerpująca analiza kosz-

tów i zużywanych zasobów, uwzględniająca wszystkie zidentyfikowane, istotne kategorie kosztowe po-

wiązane z leczeniem ciężkiej astmy, pozwala w sposób wiarygodny oszacować konsekwencje kosztowe 

refundacji TEZSPIRE™ dla płatnika publicznego. 

W analizie minimalizacji kosztów średni całkowity koszt leczenia pacjentów z ciężką niekontrolowaną 

astmą oszacowano na   zł dla tezepelumabu w wariancie uwzględniającym proponowany RSS, 

z perspektywy płatnika publicznego. Koszt leczenia uśrednionym komparatorem wynosi   zł i jest 

    zł w porównaniu do terapii lekiem TEZSPIRE™. W wariancie uwzględniającym propono-

wany instrument dzielenia ryzyka z perspektywy płatnika publicznego wartość wskaźnika ICUR wyniosła 

  zł/QALY i znalazła się  progu opłacalności technologii medycznych w Polsce (190 

380 zł/QALY).  

Dla potwierdzenia wyników wariantu podstawowego przeprowadzono analizę wrażliwości – determini-

styczną oraz probabilistyczną, których wyniki były spójne z analizą podstawową.  

Celem porównania uzyskanych wyników z innymi opracowaniami, przeprowadzono wyszukiwanie ba-

dań ekonomicznych dla rozważanej interwencji w bazach publikacji medycznych (Rozdział 12.2, str.146). 

Do wyników przeglądu włączono 5 analiz ekonomicznych porównujących tezepelumab (stosowany jako 

terapia dodana do leczenia standardowego) do samego leczenia standardowego (z uwzględnieniem 

OCS) – ICER 2023, CADTH 2023, Habash 2023, SMC 2023 oraz NICE 2023. W każdej z włączonych analiz 

ocena wyników klinicznych oparta była na badaniach RCT NAVIGATE, gdzie populację docelową stano-

wili pacjenci w wieku 12 lat chorzy na ciężką, niekontrolowaną astmę oraz SOURCE, przeprowadzonym 

w populacji dorosłych chorych na astmę ciężką przewlekle leczonych OCS. Wszystkie analizy przeprowa-

dzone metodą analizy kosztów-użyteczności korzystały z modelu o analogicznej strukturze, co przedsta-

wiony w niniejszym dokumencie, jednak ze względu na różne charakterystyki systemów ochrony zdro-

wia, trudno bezpośrednio zestawić ze sobą osiągnięte w nich wyniki dotyczące kosztów. Inkrementalny 

efekt zdrowotny w analizach ICER 202, Habash 2023 i CADTH 2023 wynosił 1,1 QALY i był nieco niższy 

od uzyskanego w niniejszej analizie (1,66 QALY), co może wynikać z różnych źródeł oszacowania śmier-

telności związanej z astmą oraz uwzględnionej populacji. W analizie NICE 2023, opartej na wynikach w 

podgrupie zgodnej z niniejszą analizą (co najmniej 3 zaostrzenia w poprzednim roku), efekty zdrowotne 

nie zostały ujawnione. W dokumencie SMC 2023 również nie przedstawiono szczegółowych wyników 
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kosztowych, jednakże przeprowadzono dodatkowo analizę minimalizacji kosztów dla tezepelumabu w 

porównaniu z innymi lekami biologicznymi – wykazano oszczędności przy zastosowaniu leczenia TEZ w 

porównaniu z BEN, MEP I OMA 

11 Wnioski końcowe 

Analiza minimalizacji kosztów 

Koszt tezepelumabu w horyzoncie dwuletnim oszacowano na   zł w wariancie uwzględniającym 

proponowany RSS i jest o     w porównaniu do uśrednionego kosztu leczenia biologicznego 

z zastosowaniem leków obecnie refundowanych w programie B.44 (omalizumab, mepolizumab, benra-

lizumab, dupilumab). 

Analiza kosztów użyteczności 

Zastosowanie produktu leczniczego TEZSPIRE™ (tezepelumab) w terapii ciężkiej astmy stanowi bardziej 

skuteczną i bardziej kosztowną strategię w stosunku do obecnie stosowanego leczenia standardowego, 

na które składa się połączenie ICS+LABA oraz stosowane przewlekle doustne glikokortykosteroidy. 

Wartość wskaźnika ICUR wyniosła   zł/QALY i znalazła się   progu opłacalności tech-

nologii medycznych w Polsce (190 380 zł/QALY).  

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

do obecnego programu lekowego, zwiększy spektrum dostępnych leków biologicznych (APD TEZSPIRE 

2023). 
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12.2.2 Kryteria włączenia i wykluczenia analiz ekonomicznych 

Kryteria włączenia badań do przeglądu: 

• Populacja: dorośli pacjenci i młodzież w wieku 12 lat i starsza z ciężką astmą, niedostatecznie 

kontrolowaną pomimo stosowania dużych dawek wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu 

z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymującym 

• Interwencja: tezepelumab we wstrzyknięciach podskórnych, dawkowanie zgodne z Charaktery-

styką Produktu Leczniczego (ChPL TEZSPIRE); 

• Komparator: standardowe postępowanie bez zastosowania leku biologicznego (SoC) lub z za-

stosowaniem leku biologicznego innego niż benralizumab, dopuszczonego do obrotu w rozpa-

trywanym wskazaniu; 

• Metodyka: analiza ekonomiczna (analiza kosztów-efektywności, kosztów-użyteczności, kosz-

tów-korzyści lub minimalizacji kosztów);  

• Typ publikacji: wyniki analizy opublikowane w pełnotekstowym artykule w czasopiśmie nauko-

wym lub w rekomendacji agencji HTA, pełny raport z analizy (dostępny online) lub doniesienie 

konferencyjne zawierające opis kluczowych elementów metodyki i wyników co najmniej wa-

riantu podstawowego; 

• Język publikacji: polski, angielski. 

Kryteria wykluczenia badań: 

• Populacja: inna niż wskazana w kryteriach włączenia badań; 

• Komparator: inna niż wskazana w kryteriach włączenia badań; 

• Metodyka: inna niż wskazana w kryteriach włączenia badań; 

• Typ publikacji: doniesienie konferencyjne niezawierające istotnych informacji dotyczących me-

todyki i/lub wyników analizy, raport lub rekomendacja z ukrytymi (zaczernionymi) wynikami 

i/lub kluczowymi założeniami metodyki analizy, doniesienie konferencyjne dotyczące wyników 

analizy dostępnej także w postaci publikacji lub raportu pełnotekstowego. 

12.2.3 Wyszukiwanie danych źródłowych 

Przeprowadzone zostało wyszukiwanie i analiza streszczeń i tytułów, a następnie pełnych tekstów pu-

blikacji pod kątem spełnienia kryteriów włączenia do analizy. 
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W celu identyfikacji dodatkowych referencji weryfikowano także treść systematycznych przeglądów 

analiz ekonomicznych, odnalezionych w bazach piśmiennictwa medycznego oraz przeprowadzono 

szybką kwerendę w wyszukiwarce Google.  

12.2.4 Wyniki wyszukiwania badań ekonomicznych 

W bazach bibliograficznych zidentyfikowano łącznie 14 rekordów, które poddano selekcji na podstawie 

tytułów i streszczeń. Tym sposobem odnaleziono jedną pełną publikację, spełniające zdefiniowane a 

priori kryteria włączenia do przeglądu (Habash 2023). W innych źródłach (strony agencji HTA, przeglądy 

systematyczne analiz ekonomicznych, szybki przegląd przez Google) zidentyfikowano 4 dodatkowe 

prace, które również zakwalifikowano do etapu weryfikacji raportów pełnotekstowych. Łącznie w po-

staci pełnych tekstów przeanalizowano 18 prac, z których 13 wykluczono z przeglądu z uwagi na rodzaj 

badania (2 publikacje zawierające opis i wyniki metaanaliz, 8 opracowań nt. wyników klinicznych terapii 

biologicznych, 1 badanie mające na celu ocenę dynamiki zmian cen leku oraz 1 analiza bibliometryczna) 

oraz 1 ze względu na język. Wyniki każdego z etapów wyszukiwania zaprezentowano także na diagramie 

(Wykres 14).  
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poprzednim roku wystąpiły co najmniej 3 zaostrzenia lub przyjmują przewlekle kortykosteroidy. W ana-

lizie NICE 2023 terapię tezepelumabem (+ SoC) porównywano z leczeniem SoC a także z terapiami le-

kami biologicznymi w skojarzeniu z SoC (benralizumab, mepolizumab, omalizumab, dupilumab) (NICE 

2023). W wszystkich modelach przyjęto dożywotni horyzont czasowy i stopę dyskontową jednakową 

dla kosztów i wyników zdrowotnych, (1,5% w CADTH 2023, 3% w ICER 2023 oraz 3,5% w NICE 2023).  

Wyniki analizy ekonomicznej NICE dla porównania tezepelumabu z terapią standardową, wartość ICUR 

oszacowano na 17 251 £/QALY, natomiast w SMC 2023 wartość ICUR wyniosła 14 008 £/QALY. Wyniki 

porównania TEZ z lekami biologicznymi zostały utajnione ze względu na zastosowanie niejawnych kosz-

tów leków (NICE 2023). Zarówno w analizie przedłożonej do CADTH jak i w analizie ICER 2023 podsta-

wowa wartość ICUR była wyższa od przyjętych progów opłacalności. W analizie ICER 2023 wartość in-

krementalnego wskaźnika opłacalności wyniosła 430 000 $/QALY, natomiast w kanadyjskiej rekomen-

dacji przedstawiono wartość wskaźnika ICUR obliczoną przez wnioskodawcę na 184 075 $/QALY oraz 

wartość oszacowaną przez analityków CADTH, w wysokości 1 334 178 $/QALY. Agencja CADTH zaleciała 

wnioskodawcy redukcję ceny tezepelumabu wymaganą do osiągnięcia efektywności kosztów w popula-

cji chorych na astmę ciężką o 95%. W analizie Habash 2023 przedstawiono wartość ICUR w wysokości 

192 357 $/QALY. W raporcie SMC (SMC 2023) przeprowadzono dodatkowo analizę minimalizacji kosz-

tów dla tezepelumabu w porównaniu z innymi lekami biologicznymi - wykazano oszczędności przy za-

stosowaniu leczenia TEZ w porównaniu z BEN, MEP I OMA.   
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