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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      

         

   

    

     

     

    

     

      

      

     

       

  

     

    

     

      

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.  
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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 reje-

stru pacjentów z ciężkim przebiegiem choroby, 

ani nie było takich badań epidemiologicznych. 

szacuje się jednak, że odsetek rozpoznań cięż-

kiej astmy wśród chorych na astmę oskrzelową 

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 
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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 le-

kowego, liczne ograniczenia dla wspomnianych 

leków biologicznych zawężają populację cho-

rych na astmę ciężką, którzy mogą skorzystać 

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 

uniemożliwienie jej przyłączenia się do recep-

tora. W przebiegu astmy, czynniki wyzwalające, 

zarówno alergiczne jak i niealergiczne, wywo-

łują wytwarzanie TSLP. Z uwagi na fakt, że TSLP 

znajduje się na szczycie kaskady zapalnej w ast-

mie zahamowanie jej działania poprzez podanie 

tezepelumabu 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. 
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Ocenianą interwencję stanowi podanie pod-

skórne tezepelumabu w dawce 210 mg co 

cztery tygodnie za pomocą wstrzykiwacza pół-

automatycznego napełnionego (zgodnie z głów-

nym celem oceny). Celem pełnej oceny klinicz-

nej, w tym wykonaniem porównania pośred-

niego dopuszcza się również klasyczną formę 

podania s.c. 

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 w skojarze-

niu 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. 
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Praktyka kliniczna i dobór komparatorów 

Finansowaniem w warunkach polskich w lecze-

niu astmy oskrzelowej objęte są preparaty sto-

sowane w ramach leczenia doraźnego, kontro-

lującego przebieg choroby oraz immunomodu-

lującego. Wśród terapii stosowanych doraźnie 

wyróżnia się możliwość zastosowania β-mime-

tyków krótkodziałających, leków przeciwcholi-

nergicznych oraz doustnych glikokortykosteroi-

dów. W ramach długotrwałej terapii kontrolują-

cej przebieg choroby refundacją w Polsce ob-

jęte 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 
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długodziałające β2-mimetyki, często także wy-

stępuje konieczność dodatkowo przewlekłego 

stosowania doustnych glikokortykosteroidów. 

Zgodnie z zapisami wytycznych GINA, kryte-

riami programu lekowego oraz wskazaniem re-

jestracyjnym minimalny i podstawowy standard 

postępowania (SoC) do którego następuje dołą-

czenie leku biologicznego oznacza stosowanie 

wysokich dawek wziewnych glikokortykosteroi-

dów (ICS) w połączeniu z innym lekiem kontro-

lującym astmę (długo działający agonista recep-

tora β-2 adrenergicznego [LABA], modyfikator 

leukotrienów [LTRA], długo działający bloker re-

ceptora muskarynowego [LAMA]). Chorzy w ra-

mach SoC mogą przyjmować także dodatkowo 

inne leki, np. preparaty złożone z wziewnych 

GKS i LABA, SABA doraźnie lub teofilinę (choć 

obecnie niezalecaną przez wytyczne), a u części 

chorych konieczne będzie dołączenie przewle-

kłe doustnych 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 

właściwe komparatory dla leczenia tezepulu-

mabem w obrębie części populacji wnioskowa-

nej tj. pacjentów, którzy spełniają kryteria kwa-

lifikacji do leczenia biologicznego finansowa-

nego ze środków publicznych. Z uwagi na od-

mienne kryteria kwalifikacji dla każdego z obec-

nie refundowanych leków różne są kryteria 

wskazujące populację 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 obej-

muje chorych powyżej 6 r.ż.), niekontrolo-

waną 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 
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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). 

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 

Medycznych wersja 3.0, stanowiące załącznik 

do zarządzenia nr 40/2016 Prezesa AOTMiT 

(AOTMiT 2016), Rozporządzenie Ministra Zdro-

wia w sprawie minimalnych wymagań, jakie mu-

szą spełniać analizy uwzględnione we wnio-

skach o objęcie refundacją i ustalenie ceny 

zbytu netto, o objęcie refundacją i ustalenie 

ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej 

wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny 

zbytu netto leku, środka spożywczego specjal-

nego przeznaczenia żywieniowego i wyrobu 

medycznego, które nie mają odpowiednika re-

fundowanego w danym wskazaniu (MZ 

24/10/2023) oraz wytyczne przeprowadzania 

przeglądów systematycznych Cochrane Colla-

boration: Cochrane Handbook for Systematic 

Reviews of Interventions, wersja 6.4 (Higgins 

2023). 

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

zepelumab (TEZ) podawany podskórnie 

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

dnie za pomocą wstrzykiwacza półauto-

matycznego napełnionego (główny cel 

oceny), dopuszczono klasyczną formę 

podania s.c. (celem pełnej oceny kli-

nicznej, w tym wykonaniem porówna-

nia pośredniego), zgodnie z obowiązu-

jącą Charakterystyką Produktu Leczni-

czego + 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 

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 progra-
mie oraz z alergią na alergeny cało-
roczne potwierdzoną punktowymi 
testami skórnymi lub testami swoi-
stego IgE – całkowitym stężeniem 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 
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doustnych 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 badania porównujące podanie leku za 
pomocą wstrzykiwacza półautoma-
tycznego napełnionego z klasycznym 
podaniem 

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). 

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 24/10/2023).  

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 24/10/2023). 

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 24 października 2023 r. w 

sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o 
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objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto, 

o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu 

netto technologii lekowej o wysokiej wartości 

klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto 

leku, środka spożywczego specjalnego przezna-

czenia żywieniowego i wyrobu medycznego, 

które nie mają odpowiednika refundowanego w 

danym wskazaniu” (MZ 24/10/2023) oraz Wy-

tyczne oceny technologii medycznych, wersja 

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 

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 

ciężkiej 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. 
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W analizie należy uwzględnić także wpływ na or-

ganizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

oraz aspekty etyczne i społeczne. 
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• 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 2023). 

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 2023). 

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 2023). 

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 2023). 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. 
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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) 

• 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 2023).  

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; 



  
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 
 

• 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 kon-

trola 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 2023). 

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; 
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• 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 2023). 

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 tkanko-

wych i upośledzenia procesów naprawczych. Uznaje się, że w mechanizmie chorób autoimmunologicz-

nych kluczową rolę odgrywają limfocyty Th1 i Th2. Według niektórych źródeł wskazuje się polimorfizm 

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

wpływa na wytwarzanie IgE przez limfocyty B oraz na wzrost, różnicowanie i aktywację eozynofilów i ma-

stocytów (Świerczyńska-Krępa 2023). Ponadto, istnieją opinie podkreślające znaczenie miejscowych 

procesów autoreaktywnych w etiologii klasycznych chorób autoimmunologicznych. Tkanka limfoidalna 

dróg oddechowych jest miejscem produkcji autoprzeciwciał ukierunkowanych przeciwko strukturom 

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

robach 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 2023). 
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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 2023, 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 

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 

2023). 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 2023). 

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 
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zapalenie dróg oddechowych poprzez wpływ na wiele typów komórek i szlaków, już na wczesnych eta-

pach rozwoju astmy (Parnes 2022).  

Szczegółowe dane dotyczące patomechanizmu i biomarkerów ciężkiej i niekontrolowanej postaci astmy 

nie są do końca poznane (PTA 2019). 

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 2023). 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 2023). 

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; 
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• 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 2023). 

Z kolei występowanie poniższych cech przemawia przeciwko rozpoznaniu astmy oskrzelowej: 

• izolowany kaszel bez innych objawów z dróg oddechowych; 

• przewlekła produkcja plwociny; 

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

• ból w klatce piersiowej; 

• duszność związana z wysiłkiem (GINA 2023). 

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 2023). 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 

2023).  

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. 
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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). 

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

ciężką, podane w AWA opublikowanych w 2021 r. (jednak dane dotyczące wnioskowanych wskazań zo-

stały częściowo lub całkowicie zaczernione, co utrudnia interpretację części prezentowanych danych 

liczbowych) oraz z AWA dla leku TEZSPIRETM z 2023 r.. 









  
42 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

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).  
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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 2023). 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.  



  
50 
 
 

 
 
 
 
 

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

cjenta na ryzyko wystąpienia zaostrzenia astmy (GINA 2023).  

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 2023, 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 2023). 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 2023). 

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 2023).  

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 
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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 2023). Na wykresie poniżej przedstawiono 

poszczególne stopnie leczenia astmy. 
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Wykres 3. Stopnie leczenia astmy oskrzelowej wg. GINA (GINA 2023). 
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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 2023). W tabeli poniżej przedstawiono proponowane 

postępowanie mające na celu zmniejszenie intensywności leczenia.  
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• 2 dokumenty zawierające wytyczne międzynarodowe: Global Initiative for Asthma (GINA) 

z 2023 r. (GINA 2023); European Respiratory Society (ERS) i American Thoracic Society (ATS) 

(ERS/ATS 2020);  

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

skich z 2023 r. (Goodbout 2023); opinię ekspertów tureckich z 2023 r. (Çelik 2023); wytyczne 

hiszpańskie Spanish Asthma Management Guidelines (GEMA) z 2023 (GEMA 2023) i 2022 r. 

(GEMA 2022); stanowisko ekspertów hiszpańskiego Spanish Society of Allergology and Clinical 

Immunology (SEAIC) dotyczące tezepelumabu (SEIAC 2023); konsensus ekspertów hiszpańskich 

z 2021 r. (Delgado 2021); wytyczne amerykańskich ekspertów National Heart, Lung, and Blood 

Institute (NHLBI) oraz National Asthma Education and Prevention Program Coordinating Com-

mittee (NAEPPCC) (NHLBI/ NAEPPCC 2020); wytyczne brytyjskie British Thoracic Society (BTS) 

i Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) z 2019 r. (BTS/SIGN 2019); wytyczne szwaj-

carskie The Swiss Guidelines z 2018 r. (Rothe 2018); wytyczne kanadyjskie Canadian Thoracic 

Society z 2017 r. (CTS 20172).  

Data ostatniego wyszukiwania: 24.01.2024 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 

 
2 wytyczne oznaczono jako aktualne, w trakcie aktualizacji (under review); odnaleziono również dokument CTS 
2021 skupiający się na aktualizacji ogólnych zasadach diagnostyki i postępowania z chorymi na astmę opisanych 
we wcześniejszych dokumentach, z wyjątkiem rekomendacji zawartych w dokumencie CTS 2017, gdyż zdaniem 
ekspertów CTS jednostka chorobowa jaką jest astma ciężka wymaga postępowania specjalistycznego i nie powinna 
być leczona na zasadach ogólnych. 
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z czym odstąpiono od przytaczania kryteriów kwalifikacji zamieszczonych w dokumencie oryginalnym. 

Opis aktualnie obowiązującego programu lekowego zamieszczono w rozdziale 2.10.2. 

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). 

















 
69 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

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 2023); w leczeniu niekontrolowanej ciężkiej astmy T2 i nieT2 (GEMA 2023); 

w całym spektrum leczenia pacjentów z astmą ciężką niekontrolowaną, szczególnie 

u pacjentów z wysokim poziomem T2 (SEIAC 2023); 

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 2023); w przypadku pacjentów z niekontrolowaną astmą pomimo zastosowania 

leczenia stopnia 5 z alergią sezonową (ustaloną na podstawie objawów i testów diagno-

stycznych) i z całkowitym poziomem IgE pomiędzy 30 i 1500 j.m./ml (Çelik 2023); 

w przypadku pacjentów w wieku ≥12 lat z ciężką astmą alergiczną [największą korzyść 
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z leczenia odnoszą pacjenci z poziom eozynofilów ≥260/μl lub FeNO ≥19,5] (ERS/ATS 

2020); w przypadku pacjentów z niekontrolowaną ciężką astmą alergiczną (GEMA 

2023); w przypadku pacjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozyno-

filów ≥300/μl lub ≤300/μl oraz u pacjentów z astmą niealergiczną z poziomem eozyno-

filów ≥300/μl (GEMA 2022); w przypadku pacjentów w wieku ≥6 lat z niekontrolowaną 

ciężką alergiczną astmą [nie należy stosować omalizumabu jako leku pierwszego wy-

boru 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 obciążeniem doustnymi 

GKS (BTS/SIGN 2019); w przypadku u pacjentów z umiarkowaną do ciężkiej astmą aler-

giczną, którzy doświadczają nawracających objawów lub zaostrzeń pomimo zastosowa-

nia leczenia stopnia 4 wg GINA (Rothe 2018); w przypadku pacjentów 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) (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 

2023); w przypadku pacjentów z niekontrolowaną astmą eozynofilową pomimo 

zastosowania leczenia stopnia 5 (Çelik 2023); w przypadku pacjentów z niekon-

trolowaną astmą eozynofilową, niezależnie od obecności alergii (GEMA 2023); 

w przypadku pacjentów dorosłych z ciężką eozynofilową astmą z poziomem eo-

zynofili ≥150/μl (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 ≥ 6 lat z niekontrolowaną ciężką astmą 

i poziomem eozynofilów ≥300/μl (Delgano 2021); w przypadku pacjentów 

z ciężką postacią astmy leczonych wysokimi dawkami doustnych GKS (BTS/SIGN 

2019); w przypadku pacjentów w wieku ≥ 12 lat z ciężką astmą eozynofilową, 

którzy doświadczają nawracających objawów lub zaostrzeń pomimo zastoso-

wania leczenia stopnia 4 wg GINA (Rothe 2018); 
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▪ reslizumab: w przypadku pacjentów w wieku ≥18 lat z ciężką eozynofilową 

astmą niekontrolowaną przy zastosowaniu leczenia stopnia 4-5 wg GINA (GINA 

2023); w przypadku pacjentów dorosłych z ciężką eozynofilową astmą z pozio-

mem eozynofili ≥150/μl (ERS/ATS 2020); w przypadku pacjentów z niekontro-

lowaną astmą eozynofilową pomimo zastosowania leczenia stopnia 5 (Çelik 

2023); w przypadku pacjentów z niekontrolowaną astmą eozynofilową, nieza-

leżnie od obecności alergii (GEMA 2023); 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 

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 

2023); w przypadku pacjentów z niekontrolowaną astmą eozynofilową pomimo zasto-

sowania leczenia stopnia 5 (Çelik 2023); w przypadku pacjentów z niekontrolowaną 

astmą eozynofilową, niezależnie od obecności alergii (GEMA 2023); w przypadku pa-

cjentów z astmą o fenotypie T2 alergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl oraz u pa-

cjentów z astmą niealergiczną z poziomem eozynofilów ≥300/μl (GEMA 2022); w przy-

padku pacjentów w wieku ≥ 12 lat z niekontrolowaną ciężką astmą i poziomem eozyno-

filów ≥300/μl (Delgano 2021); w przypadku pacjentów z ciężką postacią astmy leczo-

nych 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 2023); w przy-

padku pacjentów z niekontrolowaną astmą eozynofilową pomimo zastosowania lecze-

nia stopnia 5 (Çelik 2023); w przypadku pacjentów wieku powyżej 12 lat z niekontrolo-

waną ciężką astmą ze zwiększoną liczbą eozynofilów i/lub FENO (GEMA 2023); 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 
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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 

2023); 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); 

o azytromycynę – w przypadku pacjentów dorosłych z przetrwałą astmą objawową po-

mimo umiarkowanych do wysokich dawek wziewnych GKS i LABA (GINA 2023); 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 2023, Rothe 2018, GEMA 2022); 

• termoplastykę oskrzeli – w przypadku niektórych dorosłych pacjentów z ciężką postacią astmy 

(GINA 2023, 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 ramach listy aptecznej w leczeniu astmy oskrzelowej objęte są preparaty stosowane w ra-

mach leczenia doraźnego, kontrolującego przebieg choroby oraz immunomodulującego. Wśród terapii 

stosowanych doraźnie wyróżnia się możliwość zastosowania β-mimetyków krótkodziałających, leków 

przeciwcholinergicznych oraz doustnych glikokortykosteroidów. W ramach długotrwałej terapii kontro-

lującej przebieg choroby refundacją w Polsce objęte są grupy leków: β-mimetyki długodziałające, 

wziewne glikokortykosteroidy, leki przeciwcholinergiczne oraz preparaty złożone w tym połączenie bu-

dezonidu z formoterolem, flutykazonu z salmeterolem, beklometazonu z formoterolem, indakaterolu z 

mometazonem, indakaterolu z bromkiem glikopironium i mometazonem oraz fenoterolu z ipratropium. 

Z kolei wśród leków należących 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 skur-

czom oskrzeli w przewlekłych chorobach układu oddechowego, w tym w astmie oskrzelowej.  

Ponadto, zgodnie z treścią ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdro-

wotnej finansowanych ze środków publicznych oraz ustawy o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2023 r. poz. 1733), rozsze-

rzono grono osób, którym przysługuje bezpłatne zaopatrzenie w leki, środki spożywcze specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyroby medyczne na osoby, które nie ukończyły 18. roku życia oraz 

osoby, które ukończyły 65. rok życia – informacje o lekach refundowanych na opisanych zasadach za-

mieszczone są w wykazach D1 - Leki przysługujące świadczeniobiorcom poniżej 18. roku życia oraz D2 - 

Leki przysługujące świadczeniobiorcom powyżej 65. roku życia.  

W tabeli poniżej przedstawiono grupy leków refundowanych w Polsce w leczeniu astmy oskrzelowej 

wraz z wskazaniami rejestracyjnymi i refundacyjnymi.
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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 42. Załącznik B.44 do Obwieszczenia MZ.  
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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 

2024). 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 2024, 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 2024).  

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 2024).  

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 2023). Raportowany w GINA 2023 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 2023). 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 2023, Zaytseva 2021, Statystyki NFZ). 
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6 Rekomendacji agencji HTA 

6.1 Rekomendacje AOTMiT 

Lek TEZSPIRETM był poddawany ocenie przez Agencję Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOT-

MiT) – ocenie podlegało podanie tezepelumabu w dawce 210 mg w postaci roztworu w ampułko-strzy-

kawce jako leku stosowanego w podtrzymującym leczeniu uzupełniającym u dorosłych pacjentów i mło-

dzieży w wieku 12 lat i starszych z ciężką astmą, niedostatecznie kontrolowaną pomimo stosowania du-

żych dawek wziewnych kortykosteroidów w skojarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym 

w leczeniu podtrzymującym, w ramach programu lekowego (AOTMiT 111/2023). 

Rada Przejrzystości uznała za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego TEZSPIRETM roztwór do 

wstrzykiwań w ampułko-strzykawce, 210 mg w ramach programu lekowego B.44 – Leczenie chorych 

z ciężką postacią astmy (ICD-10: J45, J82) i wydawanie go bezpłatnie, pod warunkiem pogłębienia pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka tak aby koszt leczenia był na poziomie leczenia najtańszym 

refundowanym lekiem biologicznym. Rada nie zgłaszała uwag do projektu programu lekowego. Poodb-

nie Prezes Agencji rekomendował objęcie refundacją produktu leczniczego TEZSPIRETM pod warunkiem 

obniżenia kosztu leku (AOTMiT 111/2023). 

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); 
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• 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, HAS 2023a), IQWiG/G-BA (IQWiG 

2023, G-BA 2023), NCPE (NCPE 2023), NICE (NICE 2023), PBAC (PBAC 2022) i SMC (SMC 2023). Spośród 

odnalezionych wyłącznie ocena HAS 2023a dotyczyła tezepelumabu w dawce 210 mg co cztery tygodnie 

podawanego za pomocą wstrzykiwacza półautomatycznego napełnionego. 

Przegląd rekomendacji z uwzględnieniem kluczowych wniosków zamieszczono w tabeli poniżej – w ko-

lejności od najbardziej aktualnych. 

Data ostatniego wyszukiwania: 24.01.2024 r.
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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, zgodnie z którego opinią 

tezepelumab należy objąć refundacją w zakresie wskazania rejestracyjnego. 

Irlandzka agencja HTA po przeprowadzeniu szybkiego przeglądu (rapid review) wskazała, że nie ma ko-

nieczności przeprowadzenia pełnej oceny HTA, a finansowanie tezepelumabu po przedłożonej cenie 

jako leczenia uzupełniającego dla chorych w wieku co najmniej 12 lat z nieadekwatną kontrolą choroby 

pomimo leczenia wysokich dawek ICS w połączeniu z innym lekiem kontrolującym przebieg choroby nie 

jest możliwe. 

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 



 
105 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

tezepelumab zmniejsza częstość zaostrzeń choroby i zużycie OCS w porównaniu do placebo, jako lecze-

nie dodane 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 

przeprowadzenie porównania pośredniego, którego wyniki wskazują na porównywalną skuteczność te-

zepelumabu i zdefiniowanych komparatorów, przy czym wnioskowanie obarczone jest niepewnością. 

Ocena efektywności kosztowej wskazuje, że terapie tezepelumabem jest efektywna kosztowo w porów-

naniu 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 2023 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%. Kolejna ocena, zakończona w grudniu 2023 r. dotyczyła również populacji pacjen-

tów w wieku co najmniej 12 lat jako leczenia uzupełniającego dla chorych na astmę ciężką niekontrolo-

waną pomimo stosowania wysokich dawek ICS i innego leku kontrolującego i zakończyła się wydaniem 

pozytywnej rekomendacji dla zastosowania tezepelumabu w dawce 210 mg co cztery tygodnie poda-

wanego za pomocą wstrzykiwacza półautomatycznego napełnionego, z oceną SMR znaczący 
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kwalifikacji do leczenia biologicznego. Jak wskazano w rekomendacji tezepelumab jest pierwszym prze-

ciwciałem monoklonalnym skierowanym przeciwko TSLP, które działa na wczesnym etapie kaskady za-

palnej w astmie i może mieć szersze działanie niż działanie ukierunkowane na pojedyncze cytokiny, 

dzięki czemu jest odpowiedni dla większej liczby pacjentów. W porównaniu z SoC + placebo, dodanie 

tezepelumabu do wziewnych kortykosteroidów i co najmniej jednego dodatkowego leku kontrolującego 

przebieg astmy, znacząco zmniejszało roczną częstość zaostrzenia astmy u pacjentów z niedostatecznie 

kontrolowaną ciężką astmą. Wyniki przedłożonego porównania pośredniego wskazują, że tezepelumab 

jest co najmniej tak samo skuteczny jak benralizumab, mepolizumab i omalizumab, przy czym populacje 

ujęte w porównaniu pośrednim różniły się od siebie, co może wpływać na wiarygodność wnioskowania. 

Terapia tezepelumabem jest efektywna kosztowo względem SoC. Z uwagi na wykazaną w analizie kli-

nicznej zbliżoną skuteczność tezepelumabu w porównaniu do innych leków biologicznych przeprowa-

dzono również analizę kosztów-minimalizacji względem benralizumabu i omalizumabu.  

Na stronie australijskiej agencji PBAC zamieszczono informację o zawieszeniu postepowania przez Wnio-

skodawcę. 
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7 Dobór komparatorów 

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 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: 



 
111 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

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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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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alternatywnej prowadzi do istotnego wydłużenia przeżycia całkowitego chorych, a tym samym zwięk-

szenia potencjału produkcyjnego społeczeństwa, zasadne jest przeprowadzenie analizy dodatkowo 

z perspektywy społecznej. W przypadku, gdy wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instru-

ment dzielenia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analizę ekonomiczną należy wykonać w oddziel-

nych wariantach: (1) z uwzględnieniem; (2) bez uwzględnienia RSS. 

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 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu 

netto, o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartości klinicz-

nej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywie-

niowego i wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 

24/10/2023) 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 
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ekspertów klinicznych. Ostatnim etapem analizy wpływu na budżet płatnika jest określenie kosztów jed-

nostkowych oraz obliczenie prognozowanych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych w scenariuszach porównywanych w analizie, tj. w scenariuszu istnie-

jącym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatków płatnika związanych z realizacją scena-

riusza nowego. 

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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10.2 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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10.8.1 Obecny sposób finansowania komparatora 

Obecnie produkty lecznicze zawierające budezonid, cyklezonid, flutykazon i mometazon są finansowane ze środków publicznych w leczeniu astmy oskrze-

lowej ( MZ 11/12/2023). 
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444 Budesonidum 
Budixon Neb, zawiesina do nebulizacji, 

0,5 mg/ml 
20 poj. 2 ml 05906414002539 

445 Budesonidum 
CortimentMMX, tabl. o przedł. uwalnia-

niu, 9 mg 
30 szt. 05909991205966 

446 Budesonidum 
Entocort, kaps. o przedłużonym uwalnia-

niu, twarde, 3 mg 
100 szt. 05909990430314 

447 Budesonidum 
Miflonide Breezhaler, proszek do inhala-

cji w kaps. twardych, 200 µg 
60 szt. 05909990926213 

448 Budesonidum 
Miflonide Breezhaler, proszek do inhala-

cji w kaps. twardych, 400 µg 
60 szt. 05909990926312 

449 Budesonidum 
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 

mg/2 ml 
20 szt. 05909991107925 

450 Budesonidum 
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 

mg/ml 
20 amp. po 2 ml 05909991005696 

451 Budesonidum 
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,5 

mg/ml 
20 amp. po 2 ml 05909991005733 

452 Budesonidum 
Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhala-

cji, 100 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 200 daw. 05909990677313 

453 Budesonidum 
Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhala-

cji, 200 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 100 daw. 05909990677412 

454 Budesonidum 
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 

0,125 mg/ml 
20 poj.po 2 ml 05909990445615 

455 Budesonidum 
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,25 

mg/ml 
20 poj.po 2 ml 05909990445714 

456 Budesonidum 
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 

mg/ml 
20 poj.po 2 ml 05909990445813 

457 Budesonidum 
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 

mg/ml 
20 poj.po 2 ml 05909991233099 

458 Budesonidum 
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 

mg/ml 
20 poj.po 2 ml 05909991269784 

459 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Airbufo Forspiro, proszek do inhalacji, 

160+4,5 µg/dawkę inhalacyjną 
1 inh. po 60 dawek 07613421020866 

460 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Airbufo Forspiro, proszek do inhalacji, 

320+9 µg/dawkę inhalacyjną 
1 inh.po 60 daw. 07613421047047 

461 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 

Airbufo Forspiro, proszek do inhalacji, 
podzielony, 160+4,5 µg/dawkę inhala-

cyjną 
2 inh. po 60 dawek 05907626709476 

462 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Bufomix Easyhaler, proszek do inhalacji, 

160+4,5 µg/dawkę inhalacyjną 
1 inh.po 120 daw. 05909991137458 
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463 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Bufomix Easyhaler, proszek do inhalacji, 

320+9 µg/dawkę inhalacyjną 
1 inh.po 60 daw. 05909991137625 

464 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
DuoResp Spiromax, proszek do inhalacji, 

160+4,5 µg 
1 inhalator (120 dawek) 05909991136932 

465 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
DuoResp Spiromax, proszek do inhalacji, 

320+9 µg 
1 inhalator (60 dawek) 05909991136963 

466 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Oxodil Combo, proszek do inhalacji, po-

dzielony, 160+4,5 µg/dawkę 
1 inh.po 60 daw. 05903060620971 

467 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Oxodil Combo, proszek do inhalacji, po-

dzielony, 160+4,5 µg/dawkę 
2 inh.po 60 daw. 05903060620988 

468 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Oxodil Combo, proszek do inhalacji, po-

dzielony, 320+9 µg/dawkę 
1 inh.po 60 daw. 05903060620995 

469 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Symbicort Turbuhaler, proszek do inhala-

cji, 160+4,5 µg/dawkę inhalacyjną 
1 inh. po 120 daw. 05909990873074 

470 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Symbicort Turbuhaler, proszek do inhala-

cji, 320+9 µg/dawkę inhalacyjną 
1 inh.po 60 daw. 05909990873241 

471 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Symbicort Turbuhaler, proszek do inhala-

cji, 80+4,5 µg/dawkę inhalacyjną 
1 inh.po 60 daw. 05909990872886 

472 
Budesonidum + Formoteroli fumaras 

dihydricus 
Symbicort, aerozol inhalacyjny, zawie-
sina, 160+4,5 µg/dawkę inhalacyjną 

1 inh. po 120 daw. 05000456011648 

657 Ciclesonidum 
Alvesco 160, aerozol inhalacyjny, roz-

twór, 160 µg 
1 poj. 120 daw. 05909990212064 

658 Ciclesonidum 
Alvesco 80, aerozol inhalacyjny, roztwór, 

80 µg 
1 poj. 120 daw. 05909990212057 

917 Fenoteroli hydrobromidum 
Berotec N 100, aerozol inhalacyjny, roz-

twór, 100 µg/dawkę 
1 poj.po 10 ml (200 daw.) 05909990376414 

918 
Fenoteroli hydrobromidum + Ipratropii 

bromidum 
Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwór, 

50+21 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 200 dawek 05909990917815 

919 
Fenoteroli hydrobromidum + Ipratropii 

bromidum 
Berodual, roztwór do nebulizacji, 

0,5+0,25 mg/ml 
20 ml 05909990101917 

1010 Fluticasoni propionas 
Fanipos, aerozol do nosa, zawiesina, 50 

µg/dawkę 
2 poj. po 120 daw. 05908289660371 

1011 Fluticasoni propionas 
Fanipos, aerozol do nosa, zawiesina, 50 

µg/dawkę donosową 
1 poj. po 120 daw. 05909990570720 

1012 Fluticasoni propionas 
Flixonase, aerozol do nosa, zawiesina, 50 

µg/dawkę 
poj. 10 ml (120 dawek) 05909990933839 

1013 Fluticasoni propionas 
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 100 

µg/dawkę inhalacyjną 
60 daw. 05909990484621 

1014 Fluticasoni propionas 
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 250 

µg/dawkę inhalacyjną 
60 daw. 05909990484720 
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1015 Fluticasoni propionas 
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 50 

µg/dawkę inhalacyjną 
60 daw. 05909990484522 

1016 Fluticasoni propionas 
Flixotide Dysk, proszek do inhalacji, 500 

µg/dawkę inhalacyjną 
60 daw. 05909990484829 

1017 Fluticasoni propionas 
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

125 µg 
60 daw. 05909990851416 

1018 Fluticasoni propionas 
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

125 µg 
120 daw. 05909990851423 

1019 Fluticasoni propionas 
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

250 µg 
60 daw. 05909990851515 

1020 Fluticasoni propionas 
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

250 µg 
120 daw. 05909990851522 

1021 Fluticasoni propionas 
Flixotide, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

50 µg/dawkę inhalacyjną 
120 daw. 05909990851317 

1022 Fluticasoni propionas 
Flurhinal, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

125 µg/dawkę inh. 
120 daw. 05909991401771 

1023 Fluticasoni propionas 
Flurhinal, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

250 µg/dawkę inh. 
120 daw. 05909991401788 

1024 Fluticasoni propionas 
Flutixon, proszek do inhalacji w kaps. 

twardej, 125 µg 
120 szt. 05909990938001 

1025 Fluticasoni propionas 
Flutixon, proszek do inhalacji w kaps. 
twardej, 125 µg/dawkę inhalacyjną 

60 szt. 05909990785858 

1026 Fluticasoni propionas 
Flutixon, proszek do inhalacji w kaps. 

twardej, 250 µg 
120 szt. 05909990938025 

1027 Fluticasoni propionas 
Flutixon, proszek do inhalacji w kaps. 
twardej, 250 µg/dawkę inhalacyjną 

60 szt. 05909990785889 

1028 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
AirFluSal Forspiro, proszek do inhalacji, 

250+50 µg 
1 inh.po 60 daw. 05909991274931 

1029 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
AirFluSal Forspiro, proszek do inhalacji, 

500+50 µg 
1 inh.po 60 daw. 05909991274955 

1030 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
AirFluSal Forspiro, proszek do inhalacji, 
podzielony, 250+50 (µg + µg)/dawkę in-

halacyjną 
1 inhalator 60 dawek 05909991442064 

1031 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
AirFluSal Forspiro, proszek do inhalacji, 
podzielony, 250+50 (µg + µg)/dawkę in-

halacyjną 
1 inhalator 60 dawek 05909991447915 

1032 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Asaris, proszek do inhalacji, 100+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
1 inhalator 60 dawek 05909991034870 

1033 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Asaris, proszek do inhalacji, 100+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
3 inh.po 60 dawek 05909991448523 
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1034 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Asaris, proszek do inhalacji, 250+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
1 inhalator 60 dawek 05909991034887 

1035 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Asaris, proszek do inhalacji, 250+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
3 inh.po 60 dawek 05909991448530 

1036 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Asaris, proszek do inhalacji, 500+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
1 inhalator 60 dawek 05909991034894 

1037 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Asaris, proszek do inhalacji, 500+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
3 inh.po 60 dawek 05909991448547 

1038 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Aurodisc, proszek do inhalacji, podzie-

lony, 100+50 µg/dawkę 
1 inhalator 60 dawek 05909991447557 

1039 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Aurodisc, proszek do inhalacji, podzie-

lony, 250+50 µg/dawkę 
1 inhalator 60 dawek 05909991447595 

1040 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Aurodisc, proszek do inhalacji, podzie-

lony, 500+50 µg/dawkę 
1 inhalator 60 dawek 05909991447632 

1041 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Comboterol, aerozol inhalacyjny, zawie-

sina, 125+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj. 120 dawek 05906720534670 

1042 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Comboterol, aerozol inhalacyjny, zawie-

sina, 250+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj. 120 dawek 05906720534687 

1043 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Duexon Pro, proszek do inhalacji, po-

dzielony, 100+50 µg/dawkę 
1 inhalator 60 dawek 05900411004732 

1044 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Duexon Pro, proszek do inhalacji, po-

dzielony, 250+50 µg/dawkę 
1 inhalator 60 dawek 05900411004749 

1045 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Duexon Pro, proszek do inhalacji, po-

dzielony, 500+50 µg/dawkę 
1 inhalator 60 dawek 05900411004756 

1046 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Duexon, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

125+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj. 120 dawek 05900411004763 

1047 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Duexon, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

50+25 µg/dawkę odmierzoną 
1 poj. 120 dawek 05900411004787 

1048 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Duexon, aerozol wziewny, zawiesina, 

250+25 µg/dawkę odmierzoną 
1 poj. 120 dawek 05900411004770 

1049 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Fluticomb, aerozol inhalacyjny, zawie-

sina, 125+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 inhalator 120 dawek 05909991403959 

1050 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Fluticomb, aerozol wziewny, zawiesina, 

250+25 µg/dawkę odmierzoną 
1 inhalator 120 dawek 05909991403966 

1051 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Fluticomb, aerozol wziewny, zawiesina, 

50+25 µg/dawkę odmierzoną 
1 inhalator 120 dawek 05909991403898 

1052 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Salflumix Easyhaler, proszek do inhalacji, 

250+50 µg/dawkę odmierzoną 
1 inh.po 60 daw. 05909991383626 

1053 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Salflumix Easyhaler, proszek do inhalacji, 

500+50 µg/dawkę odmierzoną 
1 inh.po 60 daw. 05909991383657 
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1054 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Salmex, proszek do inhalacji, 100+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
1 inhalator (60 dawek) 05909991034900 

1055 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Salmex, proszek do inhalacji, 250+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
1 inhalator (60 dawek) 05909991034924 

1056 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Salmex, proszek do inhalacji, 500+50 (µg 

+ µg)/dawkę inhalacyjną 
1 inhalator (60 dawek) 05909991034931 

1057 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Seretide 125, aerozol wziewny, zawie-

sina, 125+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 120 daw. 05909990907014 

1058 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Seretide 250, aerozol wziewny, zawie-

sina, 250+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 120 daw. 05909990907113 

1059 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Seretide 50, aerozol wziewny, zawiesina, 

50+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 120 daw. 05909990906918 

1060 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Seretide Dysk 100, proszek do inhalacji, 

100+50 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 60 daw. 05909990832422 

1061 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Seretide Dysk 250, proszek do inhalacji, 

250+50 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 60 daw. 05909990832521 

1062 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Seretide Dysk 500, proszek do inhalacji, 

500+50 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 60 daw. 05909990832620 

1063 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Symflusal, proszek do inhalacji, 250+50 

µg/dawkę inhalacyjną 
1 blister 60 dawek  + inhalator Elpenha-

ler 
05909991078980 

1064 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Symflusal, proszek do inhalacji, 500+50 

µg/dawkę inhalacyjną 
1 blister 60 dawek  + inhalator Elpenha-

ler 
05909991079055 

1065 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Veriflo, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

125+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj. 120 dawek 05909991477585 

1066 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Veriflo, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

250+25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj. 120 dawek 05909991477592 

1067 Fluticasoni propionas + Salmeterolum 
Veriflo, proszek do inhalacji, podzielony, 

50+25 µg/dawkę 
1 poj. 120 dawek 05909991477578 

1070 Formoteroli fumaras 
Foradil, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 12 µg 
60 szt. 05909990792924 

1071 Formoteroli fumaras 
Foradil, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 12 μg 
180 szt. 07613421020934 

1072 Formoteroli fumaras 
Zafiron, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 12 µg 
120 kaps. 05909990937981 

1073 Formoteroli fumaras 
Zafiron, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 12 µg 
60 szt. 05909990975914 

1074 Formoteroli fumaras dihydricus 
Atimos, aerozol inhalacyjny, roztwór, 12 

µg/dawkę odmierzoną 
1 poj.po 120 daw. 05909990620777 

1075 Formoteroli fumaras dihydricus 
Forastmin, proszek do inhalacji w kaps. 

twardej, 12 µg 
60 szt. 05909990614400 
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1076 Formoteroli fumaras dihydricus 
Forastmin, proszek do inhalacji w kap-

sułce twardej, 12 μg 
120 szt. 05909991218287 

1077 Formoteroli fumaras dihydricus 
Forastmin, proszek do inhalacji w kap-

sułce twardej, 12 μg 
180 szt. 05909991218294 

1078 Formoteroli fumaras dihydricus 
Formoterol Easyhaler, proszek do inhala-

cji, 12 mcg 
1 poj. (120 daw.) (+ op.ochr.) 05909990337446 

1079 Formoteroli fumaras dihydricus 
Oxis Turbuhaler, proszek do inhalacji, 4,5 

µg/dawkę 
1 inh.po 60 daw. 05909990445219 

1080 Formoteroli fumaras dihydricus 
Oxis Turbuhaler, proszek do inhalacji, 9 

µg/dawkę 
1 inh.po 60 daw. 05909990445318 

1081 Formoteroli fumaras dihydricus 
Oxodil PPH, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 12 µg 
60 kaps. 05909990849000 

1082 Formoteroli fumaras dihydricus 
Oxodil PPH, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 12 µg 
120 szt. 05909990996681 

1123 Indakaterol + Mometazonu furoinian 
Atectura Breezhaler, proszek do inhalacji 

w kaps. tw., 125+127,5 mg 
30 szt. 07613421045531 

1124 Indakaterol + Mometazonu furoinian 
Atectura Breezhaler, proszek do inhalacji 

w kaps. tw., 125+260 mg 
30 szt. 07613421045548 

1125 Indakaterol + Mometazonu furoinian 
Atectura Breezhaler, proszek do inhalacji 

w kaps. tw., 125+62,5 mg 
30 szt. 07613421045524 

1174 Ipratropii bromidum 
Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwór, 20 

µg 
1 poj.po 10 ml (200 daw.) 05909991185879 

1175 Ipratropii bromidum 
Atrovent N, aerozol wziewny, roztwór, 

20 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 10 ml (200 daw.) 05909990999019 

1176 Ipratropii bromidum 
Atrovent, płyn do inhalacji z nebuliza-

tora, 250 µg/ml 
1 but.po 20 ml 05909990322114 

1177 Ipratropii bromidum 
Ipravent Inhaler, aerozol wziewny, roz-

twór, 20 µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 200 daw. 05909991306236 

1685 Methylprednisoloni acetas 
Depo-Medrol, zawiesina do wstrzyki-

wań, 40 mg/ml 
1 fiol.po 1 ml 05909990154814 

1686 
Methylprednisoloni acetas + Lidocaini 

hydrochloridum 
Depo-Medrol z Lidokainą, zawiesina do 

wstrzykiwań, 40+10 mg/ml 
1 fiol.po 1 ml 05909990236312 

1687 Methylprednisolonum Medrol, tabl., 16 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.) 05909990683215 

1688 Methylprednisolonum Medrol, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 05909990683123 

1689 Methylprednisolonum 
Meprelon, proszek i rozpuszczalnik do 

sporządzania roztworu do wstrzyki-
wań/infuzji, 1000 mg 

1 fiol. + 1 amp. 05909990939220 

1690 Methylprednisolonum Meprelon, tabl., 16 mg 30 szt. 05909990835539 
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1691 Methylprednisolonum Meprelon, tabl., 4 mg 30 szt. 05909990834501 

1692 Methylprednisolonum Meprelon, tabl., 8 mg 30 szt. 05909990834464 

1693 Methylprednisolonum Metypred, tabl., 16 mg 30 szt. 05909990316618 

1694 Methylprednisolonum Metypred, tabl., 4 mg 30 szt. 05909990316519 

1695 Methylprednisolonum 
Solu-Medrol, proszek i rozpuszczalnik do 
sporządzania roztworu do wstrzykiwań, 

500 mg 
1 fiol. z prosz. + 1 fiol. z rozp. 05909990236718 

2096 Prednisolonum Encortolon, tabl., 5 mg 20 szt. 05904374007946 

2097 Prednisolonum Predasol, tabl., 20 mg 20 szt. 05909991356712 

2098 Prednisonum Encorton, tabl., 1 mg 20 szt. 05909991289416 

2099 Prednisonum Encorton, tabl., 10 mg 20 szt. 05909990405312 

2100 Prednisonum Encorton, tabl., 20 mg 20 szt. 05909990405411 

2101 Prednisonum Encorton, tabl., 5 mg 20 szt. 05909990641185 

2102 Prednisonum Encorton, tabl., 5 mg 100 szt. 05909990641192 

2393 Salmeterolum 
Asmetic, proszek do inhalacji , 50 

µg/dawkę inh. 
1 inh.po 60 daw. 05909991515713 

2394 Salmeterolum 
Pulmoterol, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 50 µg/dawkę inhalacyjną 
60 szt. 05909991109424 

2395 Salmeterolum 
Pulmoterol, proszek do inhalacji w kaps. 

twardych, 50 µg/dawkę inhalacyjną 
90 szt. 05909991109431 

2396 Salmeterolum 
Pulmoterol, proszek do inhalacji w kap-

sułkach twardych, 50 µg/dawkę inh. 
120 szt. 05909991206390 

2397 Salmeterolum 
Serevent Dysk, proszek do inhalacji, 50 

µg/dawkę inhalacyjną 
1 poj.po 60 daw. 05909990437825 

2398 Salmeterolum 
Serevent, aerozol inhalacyjny, zawiesina, 

25 µg/dawkę inhalacyjną 
1 szt. (1 szt.po 120 daw.) 05909990623099 

 

 





















 
262 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

 



























 
275 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

 



































 
292 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Spis Tabel 
Tabela 1. Klasyfikacja ICD-10 astmy oskrzelowej (ICD-10 2019). ................................................................................ 21 

Tabela 2. Klasyfikacja ICD-11 astmy oskrzelowej (ICD-11 2023). ................................................................................ 22 

Tabela 3. Badania pomocnicze przeprowadzane w procesie diagnostycznym astmy (Świerczyńska-Krępa 2023). 30 

Tabela 4. Kryteria diagnostyczne dla astmy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku 6-11 lat (GINA 2023). ........... 32 

Tabela 5. Podsumowanie cech przemawiających za astmą i za POChP (Świerczyńska-Krępa 2023). ....................... 33 

Tabela 6. Czynniki wpływające na przebieg astmy eozynofilowej (PTA 2019, Świerczyńska-Krępa 2023)............... 35 

Tabela 7. Ocena kontroli astmy wg GINA (GINA 2023). .............................................................................................. 36 

Tabela 8. Liczebność chorych na astmę ciężką w subpopulacjach w AWA przygotowanych przez AOTMiT. .......... 39 

Tabela 9. Absencja chorobowa pacjentów z rozpoznaniem astmy oskrzelowej ICD-10 J45 (ZUS 2023). ................ 43 

Tabela 10. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne uprawniające do świadczenia rehabilitacyjnego dla 

rozpoznania ICD-10: J45 (ZUS 2023)............................................................................................................................. 44 

Tabela 11. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne dla celów rentownych spowodowane astmą oskrzelową (ZUS 

2023). ............................................................................................................................................................................. 45 

Tabela 12. Orzeczenia o przyznaniu renty socjalnej dla rozpoznania ICD-10 (ZUS 2023). ........................................ 47 

Tabela 13. Leki stosowane w leczeniu astmy u dorosłych (Świerczyńska-Krępa 2023). ............................................ 51 

Tabela 14. Proponowane postępowanie mające na celu zmniejszenie intensywności leczenia astmy 

(Świerczyńska-Krępa 2023). .......................................................................................................................................... 59 

Tabela 15. Wytyczne kliniczne dot. terapii zalecanych w leczeniu ciężkiej astmy. .................................................... 62 

Tabela 16. Leki refundowane w Polsce w leczeniu astmy oskrzelowej (MZ 11/12/2023). ....................................... 74 

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....................................................................................................................................................... 80 

Tabela 18. Zakres wskazań rejestracyjnych wg EMA i FDA dla produktu leczniczego TEZSPIRETM. .......................... 89 

Tabela 19. Opis ocenianej interwencji – TEZSPIRETM (tezepelumab). ........................................................................ 90 

Tabela 20. Podsumowanie wyszukiwania zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dla produktu leczniczego 

TEZSPIRETM. .................................................................................................................................................................... 98 

Tabela 21. Warunki finansowania terapii tezepelumabem określone w rekomendacji refundacyjnej CADTH. ... 106 

Tabela 22. Podsumowanie wyboru punktów końcowych – kategoria punktu końcowego wg wytycznych AOTMIT i 

GRADE i uzasadnienie kategoryzacji. ......................................................................................................................... 117 

Tabela 23. Kryteria PICOS. .......................................................................................................................................... 120 

Tabela 24. Klasyfikacje poziomu dowodów i siły zaleceń zastosowane w wytycznych praktyki klinicznej............ 126 

Tabela 25. Opis komparatora - omalizumab. ............................................................................................................ 132 

Tabela 26. Obecny sposób finansowania komparatora – omalizumab ................................................................... 137 

Tabela 27. Opis komparatora - dupilumab................................................................................................................ 138 



 
293 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Tabela 28. Obecny sposób finansowania komparatora – dupilumab...................................................................... 147 

Tabela 29. Opis komparatora - mepolizumab. .......................................................................................................... 148 

Tabela 30. Obecny sposób finansowania komparatora – mepolizumab. ................................................................ 154 

Tabela 31. Opis komparatora - benralizumab. .......................................................................................................... 155 

Tabela 32. Obecny sposób finansowania komparatora – benralizumab. ................................................................ 159 

Tabela 33. Opis komparatora – Pulmoterol (salmeterol) (ChPL Pulmoterol 2020). ................................................ 161 

Tabela 34. Opis komparatora – Nebbud (budezonid) (ChPL Nebbud 2021). .......................................................... 165 

Tabela 35. Opis komparatora – Encorton (prednizon) (ChPL Encorton 2021). ....................................................... 172 

Tabela 36. Opis komparatora – Braltus (tiotropium) (ChPL Braltus 2019). ............................................................. 178 

Tabela 37. Opis komparatora – Asmenol (montelukast) (ChPL Asmenol 2016). .................................................... 183 

Tabela 38. Substancje czynne finansowane w ramach programu lekowego B.44 wg Obwieszczenia MZ na 1 

stycznia 2024 r. (MZ 11/12/2023). ............................................................................................................................ 188 

Tabela 39. Leki refundowane w Polsce w leczeniu astmy stanowiące SoC wg załącznika A1 do Obwieszczenia MZ 

na 1 stycznia 2024 r. (MZ 11/12/2023). .................................................................................................................... 189 

Tabela 40. Leki refundowane w Polsce w leczeniu astmy stanowiące SoC wg załącznika D1 do Obwieszczenia MZ 

na 1 stycznia 2024 r. (MZ 11/12/2023). .................................................................................................................... 245 

Tabela 41. Leki refundowane w Polsce w leczeniu astmy stanowiące SoC wg załącznika D2 do Obwieszczenia MZ 

na 1 stycznia 2024 r. (MZ 11/12/2023). .................................................................................................................... 253 

Tabela 42. Załącznik B.44 do Obwieszczenia MZ. ..................................................................................................... 263 

Tabela 43. Wnioskowany program lekowy „LECZENIE CHORYCH Z CIĘŻKĄ POSTACIĄ ASTMY (ICD-10: J45, J82)”.

 ..................................................................................................................................................................................... 276 

 

  



 
294 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Spis Wykresów 
Wykres 1. Zależność między astmą alergiczną i astmą eozynofilową. ....................................................................... 23 

Wykres 2. Algorytm postępowania diagnostycznego w przypadku podejrzenia astmy oskrzelowej (GINA 2023). . 31 

Wykres 3. Stopnie leczenia astmy oskrzelowej wg. GINA (GINA 2023). ..................................................................... 57 

Wykres 4. Subpopulacje wyróżniane w ramach porównania tezepelumabu z lekami biologicznymi finansowanymi 

w Polsce. ..................................................................................................................................................................... 112 

 

  



 
295 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Piśmiennictwo 
AOTMiT 111/2023 AOTMiT Zlecenie MZ nr 111/2023. Nazwa produktu leczniczego/świadczenia: Tezspire, 

tezepelumab, Roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce, 210 mg, 1,amp.-strzyk. 

1,91 ml, GTIN: 05000456076166. Wskazanie: we wskazaniu wynikającym ze złożonego 

wniosku i treści uzgodnionego programu lekowego 

Dostęp on-line pod adresem: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-

2023/1005-materialy-2023/8216-111-2023-zlc 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

SEIAC 2023 Miralles-López JC, Antolín-Amérigo D, García-Moguel I, Domínguez-Ortega J, Delgado-

Romero J, Quirce S. Positioning of Tezepelumab in severe asthma. J Investig Allergol 

Clin Immunol. 2023 Oct 9:0. doi: 10.18176/jiaci.0949. Epub ahead of print. 

AOTMiT 2016 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), 

wersja 3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpień 

2016. Dostęp on-line pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/ 

AWA Dupixent 2021 Analiza weryfikacyjna. Wniosek o objęcie refundacją leku Dupixent (dupilumab) w ra-

mach programu lekowego: „Leczenie ciężkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem 

(ICD-10 J45, J82)” Nr: OT.4231.29.2021. Data ukończenia: 22 lipca 2021 r 

AWA Fasenra 2021 Analiza weryfikacyjna. Fasenra (benralizumab). wniosek o objęcie refundacją we wska-

zaniu: Leczenie ciężkiej astmy eozynofilowej sterydozależnej benralizumabem (ICD-10 

J82). Nr: OT.4231.2.2021. Data ukończenia:01.04.2021 

AWMSG 2022 AWMSG. Tezepelumab (Tezspire®). Reference numer: 3844. Date of issue: 30/09/2022. 

Dostęp on-line pod adresem: https://awttc.nhs.wales/accessing-medicines/medicine-

recommendations/tezepelumab-tezspire/ 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

Brooks 1996 Brooks R. EuroQol: the current state of play. Health Policy. 1996;37(1):53-72. 

BTS/SIGN 2019 British Thoracic Society – Scottish Intercollegiate Guidelines Network. British guideline 

on the management of asthma 2019. 

Dostępne online pod adresem: https://www.brit-thoracic.org.uk/quality-improve-

ment/guidelines/asthma/ 

CADTH 2022 CADTH Reimbursement Recommendation. Tezepelumab (Tezspire). December 2022. 

Dostęp on-line pod adresem: https://www.cadth.ca/sites/de-

fault/files/DRR/2022/SR0731%20Tezspire%20-%20Confidential%20CADTH%20Fi-

nal%20Recommendation%20(with%20redactions)_RW_DM_RW-meta.pdf 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

Çelik 2023 Çelik GE, Aydın Ö, Damadoğlu E, Baççıoğlu A, Kepil Özdemir S, Bavbek S, Ediger D, Öner 

Erkekol F, Gemicioğlu B, Işık SR, Kalpaklıoğlu AF, Kalyoncu AF, Karakaya G, Keren M, 

Mungan D, Oğuzülgen İK, Yıldız F, Yılmaz İ, Yorgancıoğlu A. Stepwise Approach in 

Asthma Revisited 2023: Expert Panel Opinion of Turkish Guideline of Asthma Diagnosis 

and Management Group. Thorac Res Pract. 2023 Nov;24(6):309-324.  



 
296 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

ChPL Alvesco 2014 Charakterystyka Produktu Leczniczego Alvesco. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Asaris 2012 Charakterystyka Produktu Leczniczego Asaris. Dostęp on-line pod adresem: https://re-

jestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Asmanex 
Twisthaler 2013 

Charakterystyka Produktu Leczniczego Asmanex Twisthaler. Dostęp on-line pod adre-

sem: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Asmenol 2016 Charakterystyka Produktu Leczniczego Asmenol. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Aspulmo 2018 Charakterystyka Produktu Leczniczego Aspulmo. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Atectura 
Breezhaler 2023 

Charakterystyka Produktu Leczniczego Atectura Breezhaler. Dostęp on-line pod adre-

sem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atectura-breezhaler 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Atrodil 2014 Charakterystyka Produktu Leczniczego Atrodil. Dostęp on-line pod adresem: https://re-

jestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Berodual 2005 Charakterystyka Produktu Leczniczego Berodual. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Braltus 2019 Charakterystyka Produktu Leczniczego Braltus (tiotropium). Dostęp on-line pod adre-

sem: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Cinquaero 2019 Charakterystyka Produktu Leczniczego Cinquaero EMEA/H/C/003912 - R/0038 z dnia 

18.11.2021. Dostęp on-line pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medici-

nes/human/EPAR/cinqaero 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Cortare 2014 Charakterystyka Produktu Leczniczego Cortare. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Dupixent 2023 Charakterystyka Produktu Leczniczego Dupixent - EMEA/H/C/004390 - II/0072 z dnia 

31.08.2023 r. Dostępne online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medici-

nes/human/EPAR/dupixent 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 



 
297 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

ChPL Encortolon 
2013 

Charakterystyka Produktu Leczniczego Encortolon. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Encorton 2021 Charakterystyka Produktu Leczniczego Encorton. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Enerzair 
Breezhaler 2023 

Charakterystyka Produktu Leczniczego Enerzair Breezhaler. Dostęp on-line pod adre-

sem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/enerzair-breezhaler 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Fasenra 2023 Charakterystyka Produktu Leczniczego Fasenra - EMEA/H/C/004433 - II/0047 z dnia 

20.07.2023. Dostęp on-line pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medici-

nes/human/EPAR/fasenra 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Flutiform 2017 Charakterystyka Produktu Leczniczego Flutiform. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Flutixon 2015 Charakterystyka Produktu Leczniczego Flutixon. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Foradil 2018 Charakterystyka Produktu Leczniczego Foradil. Dostęp on-line pod adresem: https://re-

jestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Fostex 2020 Charakterystyka Produktu Leczniczego Fostex. Dostęp on-line pod adresem: https://re-

jestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Metypred 2019 Charakterystyka Produktu Leczniczego Metypred. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Nebbud 2021 Charakterystyka Produktu Leczniczego Nebbud. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Nucala 2024 Charakterystyka Produktu Leczniczego Nucala - EMEA/H/C/003860 - IB/0051 z dnia 

12.01.2024 r. r. Dostępne online pod adresem: https://ec.europa.eu/health/docu-

ments/community-register/html/h1043.htm 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Pulmoterol 
2020 

Charakterystyka Produktu Leczniczego Pulmoterol. Dostęp on-line pod adresem: 

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 



 
298 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

ChPL Tezspire 2024 Charakterystyka Produktu Leczniczego Tezspire z dnia 11.04.2024 r. - 

EMEA/H/C/005588/II/0009/G 

Dostępne online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/hu-

man/EPAR/tezspire (zamieszczono na portalu EMA 31.01.2024 r.) 

ChPL Theospirex Re-
tard 2014 

Charakterystyka Produktu Leczniczego Theospirex Retard. Dostęp on-line pod adre-

sem: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public  

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ChPL Xolair 2023 Charakterystyka Produktu Leczniczego Xolair z dnia 06.11.2023 r. Dostępne online pod 

adresem: https://ec.europa.eu/health/documents/community-regi-

ster/html/h319.htm 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

Cloutier 2012 Cloutier MM, Schatz M, Castro M, Clark N, Kelly HW, Mangione-Smith R, Sheller J, Sork-

ness C, Stoloff S, Gergen P. Asthma outcomes: composite scores of asthma control. J 

Allergy Clin Immunol. 2012 Mar;129(3 Suppl):S24-33. 

Corren 2017 Corren J, Parnes JR, Wang L, Mo M, Roseti SL, Griffiths JM, van der Merwe R. Teze-

pelumab in Adults with Uncontrolled Asthma. N Engl J Med. 2017 Sep 7;377(10):936-

946. doi: 10.1056/NEJMoa1704064. Erratum in: N Engl J Med. 2019 May 

23;380(21):2082. 

CTS 2017 FitzGeral JM, Lemiere C, Lougheed MD, Ducharme FM, Dell SD, Ramsey C, Yang MCL, 

Cote A, Watson W, Olivenstein R, Dam AV, Vila-Roel C, Grad R. Recognition and man-

agement of severe asthma: A Canadian Thoracic Society position statement. CANADIAN 

JOURNAL OF RESPIRATORY, CRITICAL CARE, AND SLEEP MEDICINE 2017; 1(4); 199–221. 

Dostępne online pod adresem: https://cts-sct.ca/wp-content/up-

loads/2018/01/Recognition-and-Management-of-Severe-Asthma.pdf 

CTS 2021 Connie L. Yang, Elizabeth Anne Hicks, Patrick Mitchell, Joe Reisman, Delanya Podgers, 

Kathleen M. Hayward, Mark Waite & Clare D. Ramsey (2021) Canadian Thoracic Society 

2021 Guideline update: Diagnosis and management of asthma in preschoolers, children 

and adults, Canadian Journal of Respiratory, Critical Care, and Sleep Medicine, 5:6, 348-

361, DOI: 10.1080/24745332.2021.1945887   

Dafauce 2021 Dafauce L, Romero D, Carpio C, Barga P, Quirce S, Villasante C, Bravo MF, Álvarez-Sala 

R. Psycho-demographic profile in severe asthma and effect of emotional mood disor-

ders and hyperventilation syndrome on quality of life. BMC Psychol. 2021 Jan 6;9(1):3. 

de Groot 2015 de Groot JC, Ten Brinke A, Bel EH. Management of the patient with eosinophilic asthma: 
a new era begins. ERJ Open Res. 2015 Sep 23;1(1):00024-2015. 

De Groot 2015 de Groot JC, Brinke A, Bel EHD. Management of the patient with eosinophilic asthma: 

a new era begins. ERJ Open Res 2015; 1: 00024-2015. 

Delgado 2021 Delgado J, Dávila IJ, Domínguez-Ortega J; Severe Asthma Group (SEAIC). Clinical Rec-
ommendations for the Management of Biological Treatments in Severe Asthma Pa-
tients: A Consensus Statement. J Investig Allergol Clin Immunol. 2021 Feb 17;31(1):36-
43.  

Dostępne online pod adresem: http://www.jiaci.org/revistas/vol31issue1_4.pdf 



 
299 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Dissanayahe 2015 Dissanayake SB. Safety of β2-Agonists in Asthma: Linking Mechanisms, Meta-Analyses 

and Regulatory Practice. The AAPS Journal, Vol. 17, No. 3, May 2015 

Drygała 2020 Drygała R, Waszczykowska K, Węgierska M. A summary of novel biologics for asthma 

treatment. Alergologia Polska – Polish Journal of Allergology 2020; 7, 2: 98–105. 

EMA 2015 European Medicines Agency (EMA). Committee for Medicinal Products for Human Use 

(CHMP). Guideline on the clinical investigation of medicinal products for the treatment 

of asthma. 22 October 2015, CHMP/EWP/2922/01 Rev.1. Dostęp online: 

https://www.ema.europa.eu/en/clinical-investigation-medicinal-products-treatment-

asthmal Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

EMA CHMP 2022 Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Summary of opinion1 (ini-
tial authorisation). Tezspire (tezepelumab). EMA/CHMP/620586/2022. 21 July 2022 

Dostępne online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-ini-
tial/chmp-summary-positive-opinion-tezspire_en.pdf 

Engelkes 2020 Engelkes M, de Ridder MA, Svensson E, Berencsi K, Prieto-Alhambra D, Lapi F, Giaquinto 

C, Picelli G, Boudiaf N, Albers FC, Cockle SM, Bradford ES, Suruki RY, Brusselle GG, Rijn-

beek PR, Sturkenboom MC, Verhamme KM. Multinational cohort study of mortality in 

patients with asthma and severe asthma. Respir Med. 2020 Apr-May;165:105919. 

ERS/ATS 2020 Holguin F, Cardet JC, Chung KF, Diver S, Ferreira DS, Fitzpatrick A, Gaga M, Kellermeyer 

L, Khurana S, Knight S, McDonald VM, Morgan RL, Ortega VE, Rigau D, Subbarao P, To-

nia T, Adcock IM, Bleecker ER, Brightling C, Boulet LP, Cabana M, Castro M, Chanez P, 

Custovic A, Djukanovic R, Frey U, Frankemölle B, Gibson P, Hamerlijnck D, Jarjour N, 

Konno S, Shen H, Vitary C, Bush A. Management of severe asthma: a European Respi-

ratory Society/American Thoracic Society guideline. Eur Respir J. 2020 Jan 

2;55(1):1900588. 

Dostępne online pod adresem: 

• http://eguideline.guidelinecentral.com/i/1241409-severe-asthma-2020-sup-

plement/1? 

• https://www.thoracic.org/statements/guideline-implementation-

tools/mgmt-of-severe-asthma.php 

FDA 2021 FDA approves maintenance treatment for severe asthma. Content current as of: 

12/20/2021 

Dostępne online pod adresem: https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-
drugs/fda-approves-maintenance-treatment-severe-asthma 

FDA 2021a FDA. Highlights of prescribing information. TEZSPIRE™ (tezepelumab-ekko) injection, 
for subcutaneous use. Initial U.S. Approval: 2021 

Dostępne online pod adresem: https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/la-
bel/2021/761224s000lbl.pdf 

FDA 2022 FDA. Frequently Asked Questions: Breakthrough Therapies. 

Dostępne online pod adresem: https://www.fda.gov/regulatory-information/food-
and-drug-administration-safety-and-innovation-act-fdasia/frequently-asked-que-
stions-breakthrough-therapies 



 
300 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Gałązka-Sobotka 
2021 

Gałązka-Sobotka M, Dąborowiecki P, Gierczyński J, Gryglewicz J, Karczewicz E, Kuna P, 

Kupczyk M, Zalewska H. Astma oskrzelowa – nowy model zarządzania chorobą nakie-

rowany na wzrost wartości zdrowotnej. Luty 2021. 

Dostępne online pod adresem: https://koalicja.pta.med.pl/wp-content/Astma_Ra-

port_FINAL.pdf 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

G-BA 2023 G-BA. Nutzenbewertung nach § 35a SGB V. Nutzenbewertungsverfahren zum Wirkstoff 

Tezepelumab (Asthma bronchiale, ≥ 12 Jahre). 

Dostępne online pod adresem: https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbe-

wertung/904/#dossier 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

GEMA 2022 Plaza V, Alobid I, Alvarez C, Blanco M, Ferreira J, García G, Gómez-Outes A, Gómez F, 

Hidalgo A, Korta J, Molina J, Pellegrini FJ, Pérez M, Plaza J, Praena M, Quirce S, Sanz J. 

Spanish Asthma Management Guidelines (GEMA) VERSION 5.1. Highlights and Con-

troversies. Arch Bronconeumol. 2022 Feb;58(2):150-158. English, Spanish. 

Dostępne online pod adresem: https://www.archbronconeumol.org/en-translated-ar-

ticle-spanish-asthma-management-articulo-S0300289622000163 

GEMA 2023 Plaza Moral V, Alobid I, Álvarez Rodríguez C, Blanco Aparicio M, Ferreira J, García G, 

Gómez-Outes A, Garín Escrivá N, Gómez Ruiz F, Hidalgo Requena A, Korta Murua J, 

Molina París J, Pellegrini Belinchón FJ, Plaza Zamora J, Praena Crespo M, Quirce Gan-

cedo S, Sanz Ortega J, Soto Campos JG. GEMA 5.3. Spanish Guideline on the Manage-

ment of Asthma. Open Respir Arch. 2023 Sep 19;5(4):100277.  

GINA 2023 Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and Prevention. 
Updated 2023.  

Dostępne online pod adresem: https://ginasthma.org/wp-content/uplo-
ads/2023/07/GINA-2023-Full-report-23_07_06-WMS.pdf 

Godbout 2023 Godbout K, Bhutani M, Connors L, Chan CKN, Connors C, Dorscheid D, Dyck G, Foran V, 

Kaplan AG, Reynolds J, Waserman S. Recommendations from a Canadian Delphi con-

sensus study on best practice for optimal referral and appropriate management of se-

vere asthma. Allergy Asthma Clin Immunol. 2023 Feb 17;19(1):12. 

Harrison 2020 Harrison T W, Chanez P, Menzella F, Canonica G W, Louis R, Cosio B G, Lugogo N L, 

Mohan A, Burden A, McDermott L, Garcia Gil E, Zangrilli J G. Onset of effect and impact 

on health-related quality of life, exacerbation rate, lung function, and nasal polyposis 

symptoms for patients with severe eosinophilic asthma treated with benralizumab (AN-

DHI): a randomised, controlled, phase 3b trial. Lancet Respir Med 2020. 

HAS 2022 HAS. TEZSPIRE (Tézépélumab) – Asthme. DÉCISION D'ACCÈS PRÉCOCE - Mis en ligne le 

22 déc. 2022. Dostęp on-line pod adresem: https://www.has-

sante.fr/jcms/p_3398479/fr/tezspire-tezepelumab-asthme 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

HAS 2023 HAS. TEZSPIRE (tézépélumab) – Asthme. AVIS SUR LES MÉDICAMENTS - Mis en ligne le 

09 janv. 2023. Dostęp on-line pod adresem: https://www.has-

sante.fr/jcms/p_3402822/fr/tezspire-tezepelumab-asthme 



 
301 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

HAS 2023a HAS. TEZSPIRE (tézépélumab) – Asthme. AVIS SUR LES MÉDICAMENTS - Mis en ligne le 

18 déc. 2023. Dostęp on-line pod adresem: https://www.has-

sante.fr/jcms/p_3479050/fr/tezspire-tezepelumab-asthme 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

Hekking 2015 
Hekking PP, Wener RR, Amelink M, Zwinderman AH, Bouvy ML, Bel EH. The prevalence 

of severe refractory asthma. J Allergy Clin Immunol. 2015;135(4):896-902. 

Higgins 2023 Higgins JPT, Thomas J, Chandler J, Cumpston M, Li T, Page MJ, Welch VA (editors). 

Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions version 6.4 (updated Au-

gust 2023). Cochrane, 2023. Available from www.training.cochrane.org/handbook. 

ICD-10 2019 International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 10th Re-

vision. Version: 2019. Dostępne online pod adresem: 

https://icd.who.int/browse10/2019/en#/ 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

ICD-11 2023 International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 11th Re-

vision. Version: 01/2023 Dostępne online pod adresem: 

https://icd.who.int/browse11/l-m/en 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

IQWiG 2023 IQWiG. [A22-122] Tezepelumab (schweres Asthma) – Nutzenbewertung gemäß § 35a 

SGB V. Letzte Aktualisierung 15.02.2023. Dostęp on-line pod adresem: 

https://www.iqwig.de/projekte/a22-122.html 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

Jones 1991 Jones PW, Quirk FH, Baveystock CM. The St George’s Respiratory Questionnaire. Respir. 

Med. 1991; 85: 25–31. 

Jones 2002 Jones PW. Interpreting thresholds for a clinically significant change in health status in 

asthma and COPD. Eur Respir J. 2002 Mar;19(3):398-404. 

Jones 2005 Jones PW. St. George’s Respiratory Questionaire: MCID. COPD 2005;2:75-79. 

Juniper 1992 Juniper EF, Guyatt GH, Epstein RS, et al. Evaluation of impairment of health related 

quality of life in asthma: development of a questionnaire for use in clinical trials. 

Thorax. 1992; 47(2):76-83. 

KE 2022 Komisja Europejska. DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI z dnia 19.9.2022 r. przyznająca 

na postawie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 po-

zwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi 

"Tezspire – tezepelumab”. Bruksela, dnia 19.9.2022. C(2022)6807 (final).  

Dostępne online pod adresem: https://ec.europa.eu/health/documents/community-

register/2022/20220919156770/dec_156770_pl.pdf 

Khusial 2020 Khusial RJ, Honkoop PJ, van der Meer V, Snoeck-Stroband JB, Sont JK. Validation of 

online Asthma Control Questionnaire and Asthma Quality of Life Questionnaire. ERJ 

Open Res. 2020 Jan 27;6(1):00289-2019.  



 
302 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Korbut 2012 Korbut R, Olszanecki R, Wołkow P, Jawień J. Farmakologia. Wydawnictwo Lekarskie 

PZWL 2012.  

Kosse 2020 Kosse RC, Koster ES, Kaptein AA, de Vries TW, Bouvy ML. Asthma control and quality of 

life in adolescents: The role of illness perceptions, medication beliefs, and adherence. 

J Asthma. 2020;57(10):1145-1154.  

Kupryś-Lipińska 2015 Kupryś-Lipińska I, Łęcka D, Dąbrowiecki P. Raport – astma ciężka sytuacja pacjentów w 

Polsce. Polskia Federacja Stowarzyszeń Chorych na Astmę, Alergię i POChP 2015.  

Kuźniar 2000 Kuźniar T, Patkowski J. Kwestionariusz Szpitala Św. Jerzego jako narzędzie oceny jakości 

życia w chorobach układu oddechowego. Pol. Arch. Med. Wewn. 2000; 104: 401–412. 

Menzies-Gow 2020 Menzies-Gow A, Colice G, Griffiths JM, Almqvist G, Ponnarambil S, Kaur P, Ruberto G, 
Bowen K, Hellqvist Å, Mo M, Garcia Gil E. NAVIGATOR: a phase 3 multicentre, random-
ized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group trial to evaluate the efficacy and 
safety of tezepelumab in adults and adolescents with severe, uncontrolled asthma. Re-
spir Res. 2020 Oct 13;21(1):266.  

Menzies-Gow 2020 Menzies-Gow A, Wechsler ME, Brightling CE. Unmet need in severe, uncontrolled 
asthma: can anti-TSLP therapy with tezepelumab provide a valuable new treatment 
option? Respir Res. 2020 Oct 15;21(1):268. 

MZ 24/10/2023 Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refunda-

cją i ustalenie ceny zbytu netto, o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto tech-

nologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto 

leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycz-

nego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. 

MZ 11/12/2023 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11.12.2023 r. w sprawie wykazu refundowanych 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych na 1 stycznia 2024 r. 

NCPE 2023 NCPE. Tezepelumab (Tezspire®). HTA ID: 23025. Dostęp on-line pod adresem: 

https://www.ncpe.ie/tezepelumab-tezspire-hta-id-23025/ 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

NFZ 2020 Narodowy Fundusz Zdrowia o zdrowiu – Astma. Centrala Narodowego Funduszu Zdro-

wia,Departament Analiz i Innowacji. Warszawa, maj 2020. ISBN: 978-83-956980-3-3. 

Dostęp on-line pod adresem: https://zdrowedane.nfz.gov.pl/plugin-

file.php/330/mod_resource/content/1/nfz_o_zdrowiu_astma.pdf 

NFZ 2020 NFZ o zdrowiu. Astma. Warszawa, maj 2020. Dostępne online pod adresem: 

https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/raporty# 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

NFZ 2022 Narodowy Fundusz Zdrowia. Mapa potrzeb na lata 2022-2026. Analizy. Epidemiologia. 

Epidemiologia wersja polska (GBD). 

Dostępne online pod adresem: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-

2026/analizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbd/ 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 



 
303 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

NHLBI/ NAEPPCC 
2020 

Expert Panel Working Group of the National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI) 
administered and coordinated National Asthma Education and Prevention Program Co-
ordinating Committee (NAEPPCC), Cloutier MM, Baptist AP, Blake KV, Brooks EG, Bry-
ant-Stephens T, DiMango E, Dixon AE, Elward KS, Hartert T, Krishnan JA, Lemanske RF 
Jr, Ouellette DR, Pace WD, Schatz M, Skolnik NS, Stout JW, Teach SJ, Umscheid CA, 
Walsh CG. 2020 Focused Updates to the Asthma Management Guidelines: A Report 
from the National Asthma Education and Prevention Program Coordinating Committee 
Expert Panel Working Group. J Allergy Clin Immunol. 2020 Dec;146(6):1217-1270.  

Erratum in: J Allergy Clin Immunol. 2021 Apr;147(4):1528-1530. PMID: 33280709; 
PMCID: PMC7924476. 

Dostępne online pod adresem: https://www.jacionline.org/ac-
tion/showPdf?pii=S0091-6749%2820%2931404-4 

NICE 2023 NICE. Tezepelumab for treating severe asthma Technology appraisal guidance 

[TA880]Published: 20 April 2023. Dostęp on-line pod adresem: 

https://www.nice.org.uk/guidance/TA880/chapter/1-Recommendations 

Data ostatniego dostępu: 08.05.2023 r. 

Omachi 2008 Omachi TA, Iribarren C, Sarkar U, Tolstykh I, Yelin EH, Katz PP, Blanc PD, Eisner MD. Risk 

factors for death in adults with severe asthma. Ann Allergy Asthma Immunol. 2008 

Aug;101(2):130-6. 

Ong 2021 Ong ASE, Chan AKW, Sultana R, Koh MS. Impact of psychological impairment on quality 

of life and work impairment in severe asthma. J Asthma. 2021;58(11):1544-1553. 

Parnes 2022 Parnes JR, Molfino NA, Colice G, Martin U, Corren J, Menzies-Gow A. Targeting TSLP in 

Asthma. J Asthma Allergy. 2022 Jun 3;15:749-765. 

PBAC 2022 PBAC. PHARMACEUTICAL BENEFITS ADVISORY COMMITTEE (PBAC) MEETING OUT-

COMES JULY 2022 PBAC MEETING. Dostęp on-line pod adresem: Dostęp on-line pod 

adresem: https://www.nice.org.uk/guidance/TA880/chapter/1-Recommendations 

Data ostatniego dostępu: 08.05.2023 r. 

Data ostatniego dostępu: 08.05.2023 r. 

Pelaia 2021 Pelaia C, Pelaia G, Crimi C, Maglio A, Gallelli L, Terracciano R, Vatrella A. Tezepelumab: 
A Potential New Biological Therapy for Severe Refractory Asthma. Int J Mol Sci. 2021 
Apr 22;22(9):4369. 

Przybyszowski 2022 Przybyszowski M, Pilinski R, Sliwka A, Polczyk R, Nowobilski R, Sladek K, Bochenek G. 

The impact of clinical and psychological factors on asthma control: the experience of a 

single asthma center in Poland. J Asthma. 2022;59(2):407-417. 

PTA 2019 Polskie Towarzystwo Alergologiczne. Kupczyk M, Bartuzi Z, Bodzenta-Łukaszyk A, Kulus 

M, Kuna P, Kupryś-Lipińska I, Mazurek H. Polish Society of Allergology statement on the 

diagnosis and treatment of severe, difcult-to-control bronchial asthma. Adv Dermatol 

Allergol 2019; XXXVI (2): 147–157.lData ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

PTA/PTChP 2020 Rogala B, Kupczyk M, Bochenek G, Śliwiński P, Moniuszko M, Glück J, Dobek R, Kulus M. 

Terapia biologiczna astmy – stanowisko Polskiego Towarzystwa Alergologicznego (PTA) 

i Polskiego Towarzystwa Chorób Płuc (PTChP). Alergologia Polska – Polish Journal of 

Allergology 2020; 7(2): 64–80 

PTA/PTChP/STAN3T 
2023 

Pawliczak R, Emeryk A, Kupczyk M, Chorostowska-Wynimko J, Kuna P, Kulus M. Guide-

lines for asthma diagnosis and treatment Polish Society of Allergology, Polish Society of 



 
304 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

Lung Diseases and Polish Society of Family Medicine (STAN3T). Alergologia Polska - Po-

lish Journal of Allergology. 2023;10(1):1-14. doi:10.5114/pja.2023.125458. 

Rogala 2019 Rogala B. Rola procesów autoimmunologicznych w patomechanizmie astmy oskrzelo-

wej. Alergologia Polska – Polish Journal of Allergology 2019; 6, 3: 81–83. 

Rogala 2020 Rogala B, Kupczyk M, Bochenek G, Śliwiński P, Moniuszko M, Glück J, Dobek R, Kulus M. 

Terapia biologiczna astmy – Stanowisko Polskiego Towarzystwa Alergologicznego (PTA) 

i Polskiego Towarzystwa Chorób Płuc (PTChP). Alergologia Polska – Polish Journal of 

Allergology 2020; 7, 2: 64–80.  

Rothe 2018 Rothe T, Spagnolo P, Bridevaux PO, Clarenbach C, Eich-Wanger C, Meyer F, Miedinger 

D, Moller A, Nicod LP, Nicolet-Chatelain G, Sauty A, Steurer-Stey C, Leuppi JD. Diagnosis 

and Management of Asthma – The Swiss Guidelines. Respiration. 2018;95(5):364-380. 

SMC 2023 SMC. tezepelumab (Tezspire). SMC ID: SMC2541. Dostęp on-line pod adresem: 

https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/tezepelumab-tezspire-full-

smc2541/ 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

Statystyki NFZ Portal Statystyki NFZ. Dostęp on-line: https://statystyki.nfz.gov.pl/ 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

Szkaradkiewicz 2013 Szkaradkiewicz J. Współczesna farmakoterapia astmy oskrzelowej - Contemporary 

pharmacotherapy of asthma. J Biol Earth Sci 201 3; 3(1 ): M1 -M1 3 

Świerczyńska-Krępa 
2023 

Świerczyńska Krępa. Astma. Rozdział C: Choroby dróg oddechowych. W: Interna Szcze-

klika. Pod redakcją P. Gajewski. Interna Szczeklika 2023. Dostęp elektroniczny. 

Waljee 2017 Waljee AK, Rogers MAM, Lin P, Singal AG, Stein JD, Marks RM, Ayanian JZ, Nallamothu 

BK. Short term use of oral corticosteroids and related harms among adults in the United 

States: population based cohort study. BMJ 2017;357:j1415. 

Zairina 2021 Zairina E, Nugraheni G, Achmad GNV, Sulistyarini A, Nita Y, Bakhtiar A, Amin M. The 

correlation between self-related adherence, asthma-related quality of life and control 

of asthma in adult patients. J Basic Clin Physiol Pharmacol. 2021;32(4):453-458. 

Zaytseva 2021 Zaytseva S., Zaytseva O., Lokshina E., Tomilova A., Voronina O., Murtazaeva O., 

Mukhortykh V., Tsymbal I. Use of Omalizumab in children in real clinical practice. Euro-

pean Respiratory Journal Sep 2021, 58 (suppl 65) PA3918; 

ZUS 2023 Opracowanie własne na podstawie danych zamieszczonych przez Zakład Ubezpieczeń 

Społecznych – Portal Statystyczny. Dostęp on-line pod adresem: https://psz.zus.pl/ 

Data ostatniego dostępu: 24.01.2024 r. 

 

 

 

 



 
305 
 
 

 
 
 
 
 

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 
 

 

 


