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Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydat-
kow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczenia ze $rodkdéw publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku
podjecia decyzji o refundacji produktu leczni-
czego Lunsumio (mosunetuzumab, MOS), sto-
sowanego w monoterapii dorostych pacjentéw
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grud-
kowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktorzy
otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie
uktadowe, w warunkach polskiego systemu
ochrony zdrowia.

Analiza zostata wykonana na zlecenie Roche
Polska sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym zto-
zeniem do ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia wniosku o refundacje produktu leczniczego
Lunsumio w nastepujgcych prezentacjach:

e Lunsumio, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 1 fiol. a 1 mg (nr
GTIN: 07613326061001),

e Lunsumio, koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 1 fiol. a 30 mg (nr
GTIN: 07613326061087),

w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Lecze-
nie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10:
C82, C83, C85)".

Metodyka

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli
chorzy z histologicznie potwierdzonym chtonia-
kiem grudkowym, ktdrzy otrzymali wczesniej co
najmniej 2 linie leczenia, w tym przeciwciato
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anty-CD20 i lek alkilujacy, w odrebnych liniach
leczenia lub w skojarzeniu. Chorzy powinni znaj-
dowac sie w stanie zdrowia okreslonym kryte-
riami ECOG: 0-1. Populacja wnioskowana jest
w petni zgodna z charakterystykg produktu Lun-
sumio (ChPL Lunsumio) oraz z badaniem reje-
stracyjnym tego produktu (Budde 2022).

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptatnia
publicznego finansowania wnioskowanej tech-
nologii  poprzez pordwnanie  wydatkow
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e istniejagcym, w ktérym produkt Lunsumio
(mosunetuzumab) nie jest refundowany
systemowo ze s$rodkdéw publicznych we
whnioskowanym wskazaniu; pacjenci mogg
otrzymywac leczenie standardowe, obej-
mujace np. schematy z rytuksymabem lub
bendamustyng, refundowane zbudzetu
NFZ w ramach katalogu chemioterapii;

e nowym, w ktérym zaktada sie, ze Minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Lunsumio we wnioskowanym wskazaniu
w ramach programu lekowego; wprowa-
dzenie finansowania produktu leczniczego
Lunsumio spowoduje zmiany w udziatach
poszczegdlnych technologii medycznych
wynikajgce z zastgpienia technologii opcjo-
nalnych aktualnie stosowanych w rozwaza-
nym wskazaniu (immuno- i chemioterapia)
przez terapie produktem leczniczym Lunsu-
mio.

W analizie przyjeto horyzont czasowy obejmu-
jacy okres obowigzywania pierwszej decyzji re-
fundacyjnej dla wnioskowanej interwenc;ji
(2 lata). Zaktadajgc objecie refundacjg produktu
Lunsumio od 1 lipca 2024 roku, horyzont analizy
obejmuje okres od 1 lipca 2024 do 30 czerwca
2026 r. Wpynikiem inkrementalnej analizy
wptywu na budzet ptfatnika jest rdznica
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pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym
i wydatkami w scenariuszu istniejgcym dla
kaz- roku horyzontu czasowego.

Punktem wyjsciowym do oszacowania liczebno-
Sci populacji docelowej w analizie byty polskie
dane o chorobowosci chtoniakéw nieziarni-
czych (NHL), pochodzace z bazy Mapy Potrzeb
Zdrowotnych oraz prognozy na temat zapadal-
nosci NHL z bazy Globocan na lata 2020-2040,
ekstrapolowane na horyzont czasowy analizy.
Na podstawie wytycznych PTOK 2020 ustalono
udziat chorych z chtoniakiem grudkowym wsréd
chorych z NHL, przyjmujgc podejscie konserwa-
tywne. W celu uzyskania jak najwiekszej wiary-
godnosci oszacowania populacji kwalifikujgcej
sie do terapii mosunetuzumabem przeprowa-
dzono badanie ankietowe wsrdd 7 ekspertow
i praktykéw klinicznych. Ze wzgledu na fakt, ze
do wnioskowanego programu bedg kwalifiko-
wac sie chorzy po co najmniej 2 wczesniejszych
terapiach, wykonano dodatkowy przeglad lite-
ratury majacy na celu oszacowanie odsetkow
pacjentéw kontynuujgcych leczenie na etapie
kolejnych linii. Na tej podstawie oszacowano, ze
liczba pacjentdéw, ktorzy mogliby spetniac
gtéwne kryteria wigczenia do wnioskowanego
programu lekowego wyniesie _
z czego mosunetuzumab rzeczywiscie otrzyma
. w pierwszym roku i - w drugim roku jego
refundacji.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkdéw publicznych (PPP), uwzgledniajgc na-
stepujgce bezposrednie koszty medyczne:
koszty nabycia i podania lekéw, koszty diagno-
styki i monitorowania leczenia w programie,
koszty oceny skutecznosci chemioterapii, koszty
leczenia zdarzen niepozadanych, koszty dal-
szego leczenia po progresji (BSC, monitorowa-
nie leczenia) oraz koszty opieki korica zycia).

Lunsumio (mosunetuzumab)
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Whnioskowane warunku objecia refundacjg pro-
duktu Lunsumio obejmujg instrument dzielenia
ryzyka (RSS) polegajacy na _
...
-. W zwigzku z tym przeprowadzono oblicze-
nia kosztow rownolegle w dwoéch wariantach:
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia RSS dla
produktu Lunsumio we wnioskowanym wskaza-
niu.

Obliczenia przeprowadzono w wariancie pod-
stawowym (najbardziej prawdopodobnym)
oraz wariantach skrajnych (minimalnym i mak-
symalnym), skonstruowanych przy alternatyw-
nych zatozeniach dotyczgcych odsetka pacjen-
téw rzeczywiscie otrzymujgcych mosunetuzu-
mab w scenariuszu nowym. Analiza zawiera po-
nadto analize wrazliwosci, w ramach ktorej te-
stowano alternatywne scenariusze i wartosci
kluczowych parametréw modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych i organizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczgcej finansowania produkt leczniczego
Lunsumio ze $rodkéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spet-
nia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o ob-
jecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu.
(MZ 08/01/2021). Wszystkie obliczenia wyko-
nano w arkuszu kalkulacyjnym programu Micro-
soft® Office Excel.
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Wyniki

Wptyw na budzet: wariant podstawowy

W wariancie podstawowym, przy zatozeniu ho-
ryzontu czasowego analizy od potowy 2024
roku, terapie Lunsumio rozpocznie . (Rok 1)
i- chorych (Rok 2). Poniewaz czas leczenia
mosunetuzumabem moze trwa¢ do okoto
1 roku, w 2 roku analizy wydatki na leczenie pa-
cjentdw, ktorzy rozpoczeli leczenie w srodku
poprzedniego roku mogg sie kumulowac.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Lunsumio w ramach wniosko-
wanego programu lekowego, wydatki ptatnika
publicznego ponoszone w populacji docelowej
w pierwszych dwoch lat refundacji wzrosng
w stosunku do scenariusza istniejgcego o:

« I 2 ok 1) | [ 2t (Rok 2)

w wariancie z uwzglednieniem RSS

. - zt (Rok 1) i - zt (Rok 2)

w wariancie bez uwzglednienia RSS.

Prognozowana warto$¢ refundacji mosunetuzu-
mabu po wprowadzeniu wnioskowanego pro-
gramu lekowego wynosi kolejno

e I : rok 1) i [  (Rok 2)

w wariancie z uwzglednieniem RSS

e I : rok 1) i [  (Rok 2)

w wariancie bez uwzglednienia RSS.

z czego 1% przypada na refundacje produktu
Lunsumio 1 mg, a 99% — na refundacje produktu
Lunsumio 30 mg.

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu
Lunsumio w pierwszych dwdch latach refunda-
cji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno

- i - (opakowanie 1 fiol. a 1 mg) oraz -

[ - (opakowanie 1 fiol. a 30 mg).

Lunsumio (mosunetuzumab)
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Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariantach skrajnych analizy, prognozowane
wydatki ptatnika publicznego - w sto-
sunku do scenariusza istniejgcego, kolejno
o (min-max):

- I - o« 1) | I
(Rok 2) w wariancie z uwzglednieniem RSS
- I - (Rok 1) | [N -

(Rok 2) w wariancie bez uwzglednienia RSS.
Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita wzgledng sta-
bilno$¢ wynikdéw podstawowych. We wszystkich
wariantach AW wprowadzenie refundacji pro-
duktu Lunsumio wigzato sie z dodatkowymi wy-
datkami z perspektywy ptatnika w zakresie -
- zt w pierwszym roku oraz _
- zt w drugim roku horyzontu czasowego,
w wariancie z uwzglednieniem RSS. Podobnie,
w wariancie bez uwzglednienia instrumentu
dzielenia ryzyka, we wszystkich wariantach AW
wprowadzenie refundacji produktu Lunsumio
wigzato sie z dodatkowymi wydatkami z per-

spektywy ptatnika w zakresie ||| Gz 2
w pierwszym roku oraz _ zt w dru-

gim roku horyzontu czasowego.

Whioski korncowe

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazujg,
ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu re-
fundacjg produktu Lunsumio w monoterapii do-
rostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali
wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe,
wydatki ptatnika publicznego - w sto-
sunku do stanu istniejgcego o- zt
W pierwszym i - zt w drugim roku obo-
wigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej
(wyniki z uwzglednieniem proponowanego
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RSS). Analiza wariantéw skrajnych oraz analiza
wrazliwosci potwierdzity wzgledng stabilnosc
uzyskanych wynikow —w kazdym z testowanych
scenariuszy objecie refundacjg produktu Lunsu-
mio we wnioskowanej populacji wigze sie ze
B . catkow dia budietu refundacyj-
nego NFZ. Prognozowane zwiekszenie kosztow
w gtéwnej mierze jest zwigzane z kosztem pro-
duktu leczniczego Lunsumio. Nalezy zwrdci¢
uwage, ze wyzszy koszt terapii jest uzasadniony
m.in. jego wyzszg skutecznoscig w stosunku do
postepowania obejmujgcego wytgcznie stan-
dardowe leczenie. Obecnie w Polsce chorzy
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grud-
kowym nie majg dostepu do aktywnego lecze-
nia systemowego, poza standardowo stoso-
wang immuno- i chemioterapig. W rozwazanej
populacji wystepuje zatem niezaspokojona po-
trzeba wprowadzenia skutecznej terapii, o czym
Swiadczy zakwalifikowanie przez AOTMIT leku
Lunsumio do oceny zasadnosci umieszczenia
w Wykazie technologii lekowych o wysokim po-
ziomie innowacyjnosci.

Nie zidentyfikowano problemow natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
Srodkdéw publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji mosunetuzumabu
we wnioskowanym wskazaniu nie bedzie nakta-
dato dodatkowych wymogdéw zwigzanych z or-
ganizacjg udzielenia $wiadczen zdrowotnych.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkdow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadcze-
nia ze $srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o re-
fundacji produktu leczniczego Lunsumio (mosunetuzumab, MOS), stosowanego w monoterapii doro-
stych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL),
ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, w warunkach polskiego systemu ochrony

zdrowia.

Analiza zostata wykonana na zlecenie Roche Polska sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o refundacje produktu leczniczego Lunsumio w naste-

pujgcych prezentacjach:

e Lunsumio, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. a 1 mg (nr GTIN:
07613326061001),

e Lunsumio, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. a 30 mg (nr GTIN:
07613326061087),

w ramach programu lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82,
(83, C85)".

2 Metodyka

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli chorzy z histologicznie potwierdzonym chtoniakiem grud-
kowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej 2 linie leczenia, w tym przeciwciato anty-CD20 i lek alki-
lujgcy, w odrebnych liniach leczenia lub w skojarzeniu. Chorzy powinni znajdowac sie w stanie zdrowia
okreslonym kryteriami ECOG: 0-1. Populacja wnioskowana jest w petni zgodna z charakterystykg pro-
duktu Lunsumio (ChPL Lunsumio) oraz z badaniem rejestracyjnym tego produktu (G029781, gtdéwna pu-
blikacja Budde 2022). Szczegdtowy opis badania Budde 2022 zamieszczono w analizie klinicznej dla leku
Lunsumio (AKL Lunsumio 2023). Szczegdtowy zapis wnioskowanego programu lekowego przedstawiono

w Rozdziale 15.2.
Wykonana analiza obejmuje nastepujace gtéwne etapu obliczeniowe:
e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla leku Lunsumio w kolejnych latach zatozonego

horyzontu czasowego,

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
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e okreslenie pozycji rynkowych (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj.
brak systemowego finansowania mosunetuzumabu ze srodkéw publicznych w rozwazanym
wskazaniu oraz nowym (stan po wprowadzeniu finansowania mosunetuzumabu do wnioskowa-
nego programu lekowego),

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,
szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Lunsumio 2023),

e prognoza wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finasowania $wiadczenia ze srodkéw publicz-
nych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym oraz dodatkowych (inkremental-
nych) wydatkow ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem

sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Lunsumio.

Analize przeprowadzono w trzech wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimal-
nym i maksymalnym. Analiza wptywu na budzet zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong

dla istotnych parametrow i zatozerh modelu.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej (np. danych refundacyjnych NFZ, wynikéw ankiety

przeprowadzonej wsrod polskich ekspertow klinicznych, zob. Rozdziat 15.3).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel za-
wierajgcym réwniez model analizy ekonomicznej AE Lunsumio 2023, co pozwolito na bezposrednie po-

taczenie oszacowan kosztéw w obu analizach i zapewnito ich petng spdjnosc.

W modelu wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszczegdlnych wartosci, natomiast

w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone, w celu zachowania czytelnosci.

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwadch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (wnioskowanym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt leczniczy Lunsumio (mosunetuzumab) nie jest obecnie refundowany systemowo ze $rod-

kow publicznych. Aktualnie w rozwazanym wskazaniu chorzy mogg otrzymywac leczenie standardowe,

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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obejmujgce np. schematy z rytuksymabem lub bendamustyng, refundowane z budzetu NFZ w ramach

katalogu chemioterapii (NFZ 109/2023/DGL).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywna
decyzje o objeciu refundacjg produktu leczniczego Lunsumio zgodnie z wnioskowanym wskazaniem.
W scenariuszu nowym, wnioskowana interwencja zastgpi czesciowo lub w catosci refundowane techno-

logie opcjonalne stosowane w rozwazanej populacji docelowej.

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych w analizie wptywu na budzet w sytuacji, w ktorej
nie dochodzi do wspotptacenia ze strony Swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-
kome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego (AOTMIT 2016). Ze wzgledu na zni-
komy udziat wydatkéw swiadczeniobiorcow w facznych kosztach leczenia, w szczegdlnosci petne finan-
sowanie ze srodkow budzetowych technologii wnioskowanej (w zakresie programéw lekowych) i tech-
nologii opcjonalnych (w zakresie chemioterapii), w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego,
PPP), uznajgc tym samym, ze przyjeta w analizie perspektywa jest tozsama z perspektywg wspdlng ptat-

nika publicznego i $wiadczeniobiorcow.

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw $rod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia row-
nowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bad? liczby leczonych pacjen-
téw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw objecia refundacjg leku Lunsumio na budzet ptat-
nika w horyzoncie pierwszych dwdch lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji mosunetuzu-
mabu we wnioskowanym wskazaniu, tj. w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla

leku Lunsumio w rozwazanym wskazaniu.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako
realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii ustalono 1 lipca 2024 roku.

W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmuje okres lipiec 2024-czerwiec 2025.

W ramach przeprowadzonego modelowania horyzont czasowy podzielono na tygodniowe cykle, w kté-
rych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika w porownywanych scenariuszach. Dtugos¢ cyklu po-
zwala na zachowanie spdjnosci z modelem analizy ekonomicznej (AE Lunsumio 2023) oraz umozliwia na
bardziej precyzyjng prognoze zapotrzebowania na wnioskowang technologie w przedziatach tygodnio-

wych.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Lunsumio
oraz wnioskowane warunki objecia refundacjg

Aktualnie produkt leczniczy Lunsumio (mosunetuzumab) nie jest finansowany ze srodkéw publicznych

(MZ11/12/2023).

Whnioskowane jest finansowanie produktu leczniczego Lunsumio ze srodkéw publicznych w ramach pro-
gramu lekowego B.12.FM. , Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”. Wnio-
skuje sie o utworzenie odrebnej grupy limitowej, w sktad ktdrej wchodzityby wytacznie wnioskowane

produkty lecznicze zawierajgce mosunetuzumab.

Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanego produktu leczniczego wynika z nastepujgcych

przestanek:

e whnioskuje sie o refundacje mosunetuzumabu w ramach programu lekowego; historycznie
wszystkie leki stosowane w ramach programu leczenia chtoniaka grudkowego posiadaty i posia-
dajg wtasne, odrebne grupy limitowe

e zgodnie z Art. 15 ust. 3 dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy
droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdro-
wotny lub dodatkowy efekt zdrowotny —zgodnie z wynikami analizy klinicznej dla leku Lunsumio
(AKL Lunsumio 2023) stosowanie tego leku we wnioskowanym wskazaniu (leczenie dorostych
pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co
najmniej dwie terapie uktadowe, w tym przeciwciato anty-CD20 i lek alkilujgcy) ma istotny

wptyw na przezycie pacjentdw w populacji docelowej .

Zgodnie z obowigzujgcymi zasadami kwalifikacji lekéw do odpowiedniej odptatnosci (Ustawa 2011,
Art. 14), w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg, produkt leczniczy Lunsumio bedzie wyda-

wany swiadczeniobiorcom bezptatnie (zob. Tabela 1)

Tabela 1 Kwalifikacja do poziomu odptatnosci — Lunsumio.

. e : - Kwalifikacja do kryte-
Kryterium kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci zgodne z Ustawa 2011 ri{Jm vt
Bezptatnie — leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznos¢ w leczeniu nowotworu Spefnia kryterium.
ztosdliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo \Wnioskowana refunda-
choroby zakaZnej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozyw- cja w ramach pro-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego gramu le—owego

Ryczattowej- leku, srodka  wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania dtu-

. ) s : ) . ) Nie spetnia kryterium.
spozywczego specjalnego zej niz 30 dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Kryterium kwalifikacji do nastepujacych odpfatnosci zgodne z Ustawa 2011 Kwallflkar?uan'(]:lo ==
przeznaczenia zywieniowego, $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania przekra-
wyrobu medycznego: czatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w ob-
wieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust.
4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
za prace, albo

zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo  Nie spetnia kryterium.

wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni oraz ktdrego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy
przy odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimal-
nego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa
Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

Nie spetnia kryterium.

50% — leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

Ni tnia k ium.
ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni e spefnia kryterium

30% — leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

Lo o . o ) Ni tnia kryterium.
ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslonych w pkt 1-3 '€ spetnia kryterium

Proponowane w dokumentacji refundacyjnej urzedowe ceny zbytu za opakowanie jednostkowe wnio-

skowanych prezentacji produktu Lunsumio wynoszg:

o - zt (opakowanie zawierajgce 1 mg mosunetuzumabu) oraz
o - zt (opakowanie zawierajgce 30 mg mosunetuzumabu).

W kalkulacjach limitu finansowania zatozono, ze podstawe limitu w grupie bedzie wyznacza¢ cena hur-
towa brutto prezentacji o wyzszej cenie hurtowej za jednostke substancji czynnej, tj. Lunsumio, koncen-

trat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. a 30 mg.
Obliczone ceny urzedowe produktu leczniczego Lunsumio przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane ceny urzedowe produktu leczniczego Lunsumio.
Cena zbytu netto Urzedowa cena Cena hurtowa Limit finansowania

[zt] zbytu [z1] brutto [z1] [z1]

Lunsumio, koncentrat do sporzgdzania - - - -

roztworu do infuzji, 1 fiol. a1 mg

Lunsumio, koncentrat do sporzadzania _ _ _ _

roztworu do infuzji, 1 fiol. a 30 mg

Produkt leczniczy

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Lunsumio obejmujg instrument dziele-

nia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), ktéry polega na _
N > wzglednieniu propozycji Wniosko-

dawcy dotyczacej RSS, efektywna koszt refundacji dla ptatnika wynosi:

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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° - zt brutto za produkt Lunsumio, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol.
a1l mg(nrGTIN: 07613326061001) — obnizka o .% wzgledem ceny bez RSS oraz

. - zt brutto za produkt Lunsumio, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol.
a 30 mg (nr GTIN: 07613326061087) — obnizka o .% wzgledem ceny bez RSS.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Lunsumio podsumowano w ponizszej
tabeli (Tabela 3).

Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Lunsumio (mosunetuzu-

mab).
Warunek refundacji Opakowania jednostkowe
Substancja czynna mosunetuzumab mosunetuzumab
Dawka 1mg 30 mg

koncentrat do sporzadzania roztworu do in- koncentrat do sporzadzania roztworu do

Postac farmaceutyczna B ) .
fuzji infuzji

Zawartos¢ opakowania jednostkowego 30 mg

Kategoria dostepnosci refundacyjnej W ramach programu lekowego
Cena zbytu netto?

Urzedowa cena zbytu?

-
3
G

Cena hurtowa?®

Grupa limitowa® Nowa odrebna grupa limitowa, ktdérg utworzytby produkt leczniczy Lunsumio
Podstawa limitu Nie Tak
PDD> 1,43 mg 1,43 mg

Liczba PDD w opakowaniu 21

Cena hurtowa / PDD

o
~
o

Poziom odptatnosci bezptatny bezptatny

Wysokos¢ limitu finansowania

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zt 0,00 zt

Koszt dziennej terapii®)

Instrument dzielenia ryzyka
(RSS, z ang. risk sharing scheme)

1 urzedowa cena zbytu pomniejszona o marze;

2 wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3) urzedowa cena zbytu powiekszona o podatek VAT;

4 nowa, odrebna grupa limitowa;

%) przy zatozeniu dawki planowej od 3. cyklu (30 mg raz w 21. dniowym cyklu);
8 wedtug CZN oraz liczby dni terapii w cyklu.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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4  Liczebnos¢ populacji

4.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we
whniosku

Populacje docelowg leku Lunsumio (mosunetuzumab) stanowia dorosli chorzy z histologicznie potwier-
dzonym chtfoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej 2 linie leczenia, w tym prze-

ciwciato anty-CD20 i lek alkilujgcy, w odrebnych liniach leczenia lub w skojarzeniu.

Analizujac dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) wida¢ stosunkowo niewielkg coroczng liczbe
unikalnych pacjentéw z rozpoznaniem chtoniaka grudkowego (kod ICD C82) i jej niewielki przyrost (ok.

20 pacjentéw/rok) w kolejnych latach (najnowsze wykorzystane dane pochodzg z 2019 r.).

Wykres 1. Zachorowalnos$¢ na chtoniaka grudkowego w Polsce (dane historyczne KRN).

Roczna liczbazachorowan w Polsce (ICD-10: C82 Chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy); Ptec: Ogétem; Grupa wiekowa: 0-85+; Prognoza: liniowa)

O Prognoza —@-Dane historyczne KRN
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Tymczasem, w opracowaniu analitycznym dla leku Breyanzi (lizokaptagen maraleucel) stosowanego
w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym stop-
nia 3B po zastosowaniu dwdch lub wiecej linii leczenia systemowego (AOTMIT 4/2023), Analitycy Agencji
podali znacznie wyzsze prognozowane liczby zachorowan na chtoniaki nieziarnicze dla Polski uzyskane

z bazy Globocan.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Tabela 4. Prognozowana zapadalnos¢ na chtoniaki nieziarnicze (ICD-10: C82-C85.29, C85.7-C86.6, C96-
C96.9) — dane Globocan.

4287 4571 4847 5097 5283

Jednoczesnie dane NFZ wskazujg, ze samym tylko obinutuzumabem w programie B.12. ,Leczenie cho-
rych na chtoniaki ztosliwe” w 2022 roku leczonych byto 711 chorych (patrz: Wykres 2). Poniewaz w le-
czeniu chtoniakow grudkowych stosuje sie w polskiej praktyce klinicznej wiele innych schematow, gtow-
nie finansowanych w ramach katalogu chemioterapii, wydaje sie, ze tgczna liczba leczonych rocznie na

roéznych etapach choroby jest znacznie wyzsza.

Wykres 2. Liczba pacjentéw objetych leczeniem obinutuzumabem w programie lekowym B.12.
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Poniewaz rokowania u chorych z chtoniakiem grudkowym ogdtem sg dobre, a wieloletnia przezywalnosc
jest bardzo wysoka (APD Lunsumio 2023), w oszacowaniu populacji dla leku Lunsumio nalezy uwzglednic
kumulowanie sie pacjentow, ktdrzy moga w przebiegu choroby otrzymywac wiele linii leczenia. Uznano
wiec, ze oszacowanie liczebnosci populacji docelowej nalezy oprzeé na danych dotyczacych chorobo-

wosci, a nie zapadalnosci.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Dane dla chorobowosci chtoniakéw nieziarniczych (NHL) w Polsce odnaleziono na portalu Mapy Potrzeb
Zdrowotnych (MPZ 2019), gdzie podano wartos¢ 17 537 przypadkéw ogdtem w 2019 roku. Poniewaz
jest to dana tylko dla jednego roku, podjeto probe przeskalowania jej na kolejne lata, wykorzystujac
chorobowos¢ chtoniakéw nieziarniczych podawang przez Globocan (za AOTMIT 4/2023) — zatozono, ze

chorobowos¢ jest proporcjonalna do prognozowanej zapadalnosci.

Tabela 5. Prognozy epidemiologiczne dla chtoniakéw nieziarniczych (NHL) w Polsce.

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Zapadalnosc 5, 4287 4 344% 4 401% 4 457* 4514* 4571 4626*
(Globocan)
Chorobowos¢
g 17537 17 764 17 999 18 234 18 470 18 705 18 941 19 169

* wartosci ekstrapolowane liniowo na podstawie dostepnych danych z przedziatéw 5-letnich;

Chtoniaki nieziarnicze (NHL) to grupa nowotworow obejmujaca nie tylko chtoniaka grudkowego (FL),
lecz szereg innych jednostek chorobowych. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Onkologii Kli-
nicznej w zakresie postepowania z chorymi na chtoniaka grudkowego, stanowi on 15%-20% wszystkich
przypadkéw NHL (PTOK 2020). W dalszych obliczeniach wykorzystano konserwatywnie warto$¢ maksy-
malng z podanego przedziaty, tj. 20%, natomiast w analizie wrazliwosci przyjeto réwniez dolng wartosc

podanego zakresu (15%).

Dodatkowo, wnioskowana interwencja celowana jest na grupe chorych, ktdérzy otrzymali wczesniej juz
co najmniej 2 linie leczenia. W wyniku szybkiego przegladu literatury (baza PubMed) zidentyfikowano
cztery publikacje prezentujace historie leczenia pacjentdw z chtoniakiem grudkowym, w ktérych podano

informacje na temat liczby linii leczenia zastosowanych w tej grupie:

e retrospektywne badanie dla populacji USA obejmujgce kohorte 4 232 chorych na chtoniaka
grudkowego, ktérych dane zebrano w bazie IBM MarketScan (Huntington 2022),

e opracowanie Mozas 2020 analizujgce dane m.in. 231 chorych leczonych w Szpitalu Klinicznym
w Barcelonie,

e retrospektywna analiza bazy szpitala Memorial Sloan Kettering Cancer Center (MSK, USA) obej-
mujaca 1 088 pacjentéw z chtoniakiem grudkowym (Batlevi 2020),

e analiza amerykanskiej bazy medycznej Humedica — retrospektywna ocena 3 756 pacjentow

z chtoniakiem grudkowym.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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We wszystkich opracowaniach podano, ze nie wszyscy chorzy z FL zostali poddani leczeniu farmakolo-

gicznemu. Ponizej zestawiono najwazniejsze informacje dotyczgce odnalezionych kohort.

Tabela 6. Charakterystyka opracowan dotyczgcych przebiegu leczenia chorych na chtoniaka grudko-

wego.
Huntington 2022 Mozas 2020 Batlevi 2020 Morrison 2019
Szpital Klini Bar-
Rejestr IBM MarketScan (UsA)  ~-Pia! iniczny w sar Baza MSK (USA) baza Humedica (USA)
celonie (Hiszpania)
) ) czerwiec 2008-wrzesien styczen 1998-grudzien  styczen 2008-wrzesien
Okres objety analizg 5016 2010-2017 5009 5015
wiek kohorty mediana: 61 lat mediana: 61 lat mediana: 57 lat srednia: 65,4 lat
Odsetek kobiet 47% 54% 51% 52,3%
Stopien zaawansowania b.d. 1-3A 1-3A b.d.
Liczba w’rq,czonych re- 4232 31 1088 3756
kordow (FL)
Rozpoczeta 1L 2111 162 924 1346
Rozpoczeta 2L 476 51 457 201
Rozpoczeta 3+L 175 15 299 45

Badanie Batlevi 2020 odbiega od pozostatych opracowan, gdyz obejmuje kohorte z wczedniejszego
okresu: 1998-2009. Prawdopodobnie odzwierciedla w ten sposdb rdznice w postepowaniu z pacjentami
z chtoniakiem grudkowym, w tamtym okresie i w nowoczesnej praktyce, co widac szczegdlnie na przy-
ktadzie odsetka pacjentéw poddawanych leczeniu farmakologicznemu: okoto 50% otrzymato takie le-
czenie wg nowszych danych (Huntington 2022, Morrison 2019) w poréwnaniu do 85% w badaniu Batlevi

2020.

W wariancie podstawowym analizy przyjeto ostatecznie srednie wazone odsetki pacjentéw otrzymuja-
cych kolejne linie leczenia (do linii 3+) chtoniaka grudkowego z uwzglednieniem wszystkich 4 opracowan.
W analizie wrazliwosci uwzgledniono osobno najwiekszy rejestr amerykanski (Huntington 2022) oraz
wariant oparty wytgcznie na danych europejskich (Mozas 2020). Badanie Batlevi 2020 nie zostato
uwzglednione w analizie wrazliwosci, gdyz uzyskiwane na jego podstawie oszacowanie wydaje sie zawy-

zone, gtdwnie ze wzgledu na odmienng praktyke kliniczng w okresie, ktéry zostat nim objety.

Ponizej zestawiono oszacowania liczebnosci populacji chorych z chtoniakiem grudkowym wykorzystu-
jace dane na temat chorobowosci tego problemu zdrowotnego w Polsce oraz dane na temat przebiegu

jej leczenia w systemie amerykanskim oraz europejskim (hiszpanskim).

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe



23 AESTIMO

Tabela 7. Oszacowanie liczebnosci chorych na nawrotowego lub opornego chtoniaka grudkowego
w Polsce — wariant podstawowy.

Odsetek chorych 2023 2024 2025 2026
Chorobowosé NHL (MPZ) - I I I I
Udziat FL (PTOK 2020) 20% [ | | | I
Rozpoczeta 1L 48,8% - - - -
Rozpoczeta 2L 22,8% - - - -
Rozpoczeta 3+L 34,1% - - - -

Z przeprowadzonych obliczen wynika, ze populacja docelowa dla leku Lunsumio moze liczy¢ ok. -
_, tj. pacjentéw ktérzy poddawani sg w Polsce terapii trzeciej lub dalszych linii (3+L). Liczba
rzeczywiscie leczonych mosunetuzumabem bedzie z pewnoscig nizsza, gdyz powyzsze oszacowanie nie
uwzglednia wszystkich kryteridw wtgczenia do wnioskowanego programu lekowego (np. ECOG 0-1, czy
konieczno$¢ stosowania wczesniej przeciwciata anty-CD20 i leku alkilujgcego) oraz mozliwych do uzy-
skania udziatéw rynkowych tego leku, czyli odsetka pacjentdw obecnie otrzymujgcych refundowane le-
czenie standardowe, ale ktdrzy otrzymaliby mosunetuzumab w przypadku jego refundacji. Jednakze
z braku wiarygodnych danych trudno jest uwzgledni¢ dodatkowe, szczegdétowe kryteria witgczenia do
whnioskowanego programu lekowego. Z drugiej strony, trudno sobie wyobrazi¢, ze kryterium odnoszace
sie do zastosowania przeciwciata anty-CD20 (obinutuzumab lub rytuksymab) i lek alkilujgcy nie bedzie
spetnione w rozwazanej populacji, gdyz jest to standard postepowania w polskiej praktyce kliniczne;.
Uznano zatem, Ze przeprowadzone wyzej oszacowanie jest dobrym przyblizeniem poszukiwanej liczeb-
nosci populacji docelowej, natomiast wykonane dalej (patrz: Rozdziat 5) oszacowania rzeczywistych ryn-
kowych udziatéw mosunetuzumabu z koniecznosci bedzie uwzglednia¢ wszystkie pozostate czynniki de-

cydujace o tym, czy pacjent moze, i ostatecznie otrzyma lek Lunsumio.

W ponizszej tabeli przedstawiono alternatywne oszacowania wykorzystane w analizie wrazliwosci.

Tabela 8. Oszacowanie liczebnosci chorych na nawrotowego lub opornego chtoniaka grudkowego
w Polsce — warianty analizy wrazliwosci.

Huntington 2022 Mozas 2020

Odsetek 2023 2024 2025 2026  Odsetek 2023 2024 2025 2026

Chorobowos¢
NHL (VP2) 18470 18705 18941 19169 - 18470 18705 18941 19169
Udziat FL . .
PToK2020) 20% 3741 3788 3834 3880 175% 3273 3315 3355 3395
ROprcheta 499% 1866 1890 1912 1935  70,1% 2296 2325 2353 2381

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Huntington 2022 Mozas 2020
Odsetek 2023 2024 2025 2026 Odsetek 2023 2024 2025 2026

ROZpZOLCZeta 225% 421 426 431 436 31,5% 723 732 741 749
Rozgﬁzeta 36,8% 155 157 159 160 29,4% 213 215 218 220

Warto zauwazy¢, ze powyzsze oszacowania oparte na danych epidemiologicznych sg zbiezne z wykona-
nym przez AOTMIT na potrzeby raportu oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci dla leku Lunsumio
(AOTMIT 10/03/2023). Oszacowana niezaleznie przez Analitykdw Agencji liczebno$¢ populacji dla mo-

sunetuzumabu wyniosta 70 oséb w pierwszym roku oraz 140 osdb w kolejnych latach.

Na potrzeby niniejszej analizy przeprowadzono takze badanie ankietowe wsréd polskich ekspertéw

i praktykéw klinicznych (patrz: Rozdziat 15.3), w ktérym zapytano m.in. o to, czy powyzsze oszacowanie

populacji docelowej wykonane przez Analitykdw Agencji jest wiarygodne. _
_. Oszacowana srednia wazona (liczbg pacjentéw leczo-
nych w osrodku eksperta) wyniosta _ w pierwszym, - w drugim i- chorych w kolejnych
latach horyzontu czasowego. Wyptywa z tego wniosek, ze eksperci kliniczni _

_. Poniewaz opisane wyzej oszacowanie epidemiologiczne rowniez prowadzi do bardzo po-
dobnych liczebnosci, mozna wnioskowaé, ze réwniez ono jest zbiezne z oszacowaniami ekspertéw

i praktykéw klinicznych.

Srednie wazone liczebnosci uzyskane w badaniu ankietowym réwniez uwzgledniono w analizie jako ko-
lejny wariant analizy wrazliwosci. Wykorzystano jednak wartos¢ _ ze stanu réwnowagi (rok 3
i 4), przypisujac jg dla kazdego roku przyjetego horyzontu czasowego (poniewaz w wariancie podstawo-
wym przyjeto korekte udziatéw docelowych w pierwszym roku, jednoczesne przyjecie niskiej liczebnosci

populacji mogtoby zanizy¢ liczbe rzeczywiscie leczonych mosunetuzumabem).

Horyzont czasowy analizy ustalono na okres od lipca 2024 r. do czerwca 2026 roku, zatem oszacowania
liczebnosci wykonane dla lat kalendarzowych proporcjonalnie przeliczono na odpowiednie okresy 12-
miesieczne. W tabeli ponizej zebrano wszystkie uwzglednione warianty liczebnosci populacji docelowej

dla leku Lunsumio, po przeliczeniu na 2-letni horyzont analizy.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Tabela 9. Warianty oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla produktu leczniczego Lunsumio

(mosunetuzumab).
Rok 1 Rok 2
Wariant podstawowy (srednie wazone odsetkdw linii leczenia - -
na podstawie literatury)
Na podstawie Huntington 2022 156 158
Na podstawie Mozas 2020 244 247
Na podstawie badania ankietowego - -
Srednie wazone odsetkdw linii leczenia na podstawie litera- 107 109

tury + minimalna czesto$¢ FL wsrod NHL (15%)

Liczebnos¢ populacji, ktéra mogtaby otrzymaé mosunetuzumab wynosi 107-244 chorych (Rok 1) i 109-

247 chorych (Rok 2).

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego, populacje docelowg leku Lunsumio (mosune-
tuzumab) stanowig dorosli chorzy z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktdérzy otrzy-
mali wczesdniej co najmniej 2 terapie uktadowe (Lunsumio ChPL). Przedstawione w Rozdziale 4.1 oszaco-
wanie populacji docelowej uwzglednia tylko rozpoznanie chtoniaka grudkowego oraz liczbe linii leczenia,
zatem mozna uzna¢, ze stanowi obejmuje ono rowniez wszystkich pacjentéw, u ktdrych wnioskowana
technologia moze by¢ stosowana. Stad roczna liczebno$¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowania, wynosi - chorych rocznie. Natomiast
nalezy podkresli¢, ze oszacowanie populacji docelowej zgodnej z wnioskowanym programem lekowym
moze by¢ zawyzone, m.in. wtasnie z powodu braku mozliwosci uwzglednienia wszystkich kryteriéw wta-

czenia.

4.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Lunsumio® nie jest obecnie refundowany ze s$rodkow ptatnika publicznego
(MZ 11/12/2023). Pacjenci mogg natomiast ubiegac sie o refundacje terapii w ramach RDTL (Ratunkowy
Dostep do Technologii Lekowych) — z informacji przekazanych przez Wnioskodawce wynika, ze obecnie

dwdch pacjentdw otrzymuje wnioskowang terapie w trybie RDTL.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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5 Udziaty rynkowe technologii wnioskowanej i technologii opcjo-
nalnych w porédwnywanych scenariuszach

W kolejnych dwdch podrozdziatach przedstawiono prognozy udziatdow rynkowych wnioskowanej tech-
nologii i technologii opcjonalnych, przyjete odpowiednio w scenariuszu istniejgcym, ktory zaktada brak
refundacji leku Lunsumio we wnioskowanym wskazaniu i tym samym przedtuzenie obowigzujacej prak-
tyki klinicznej na kolejne lata horyzontu czasowego analizy oraz w scenariuszu nowym, przedstawiaja-
cym sytuacje, w ktorej Lunsumio zostanie objety programem lekowym finansowanym ze srodkow bu-

dzetowych.

5.1 Scenariusz istniejgcy

W analizie wptywu na budzet komparatorem dla mosunetuzumabu jest refundowane leczenie standar-
dowe, rozumiane jako zestaw lekow stosowanych w ramach kliku schematéw terapeutycznych lub
w monoterapii. Szczegdty doboru komparatora zostaty opisane w analizie problemu decyzyjnego dla
leku Lunsumio (APD Lunsumio 2023). W charakterze komparatorow nie rozpatrywano natomiast od-
dzielnych schematow leczenia — poniewaz chtoniak grudkowy jest chorobg o wieloletnim przebiegu, jak
wynika miedzy innymi z badan rejestrowych (Rozdziat 4.1), chorzy ci do korica zycia moga otrzymac wiele
linii leczenia (np. 31% w badaniu Budde 2022 otrzymato >3 wczesniejsze linie leczenia). Zatem wydaje
sie, ze w efekcie chorzy ci wczesniej, czy pdzniej otrzymujg wiekszosé z puli dostepnych schematow le-
czenia i trudno jest oceniac je jako odrebne terapie na tak péznym etapie leczenia, tym bardziej, ze
zastosowanie mosunetuzumabu rozwazane jest na etapie trzeciej, ale takze dalszych linii. W dalszej cze-
$ci analizy na ramie komparatora okreslano skrotem RWD (z ang. real world data), aby podkresli¢ rodzaj

zrédta danych (rzeczywista praktyka kliniczna).

Udziat poszczegdlnych terapii stosowanych w polskiej praktyce klinicznej na etapie od 3 linii leczenia
chtoniaka grudkowego uzyskano na drodze badania ankietowego wsrdd polskich ekspertéw i praktykdw
klinicznych (Rozdziat 15.3). Alternatywnie, w analizie wrazliwosci wykorzystano charakterystyke leczenia
pacjentéw z opublikowanego opracowania przedstawiajgcego poréwnanie posrednie mosunetuzu-
mabu z leczeniem standardowym (RWD) w USA (McGough 2022, 88 chorych z amerykanskiej bazy Fla-
tiron Health). Po uwzglednieniu dodatkowych danych (dane niepublikowane, udostepnione przez Wnio-

skodawce na potrzeby adaptacji modelu ekonomicznego dla leku Lunsumio), oszacowano udziaty terapii

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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FL z pominieciem nierefundowanych w Polsce (AE Lunsumio 2023). W ponizszej tabeli zestawiono zbiér

terapii stanowigcych komparator dla leku Lunsumio w wariancie podstawowym i w analizie wrazliwosci.

Tabela 10. Najczestsze schematy leczenia stosowane w polskiej praktyce klinicznej na etapie 3 i dal-
szych linii leczenia chorych na chtoniaka grudkowego.

Schemat Na podstawie badania ankietowego Na podstawie McGough 2022
rytuksymab + lenalidomid - 16,7%
rytuksymab + bendamustyna - 29,9%
rytuksymab + inna chemioterapia - 19,9%
rytuksymab (monoterapia) - 17,4%
bendamustyna (monoterapia) - 16,7%

Widoczne sg pewne rdznice w odsetkach poszczegdlnych schematdéw leczenia miedzy Srednig z badania
ankietowego (7 ekspertow) a badaniem McGough 2022 (88 chorych), jest to zrozumiate przy tak ogra-
niczonej liczebnie probie. Co istotne jednak, gtdwne schematy leczenia stosowanego w USA, sg rowniez

obecne w polskiej praktyce, ktéra w tym wzglednie nie odbiega od amerykanskiej.

Poniewaz model analizy wptywu na budzet jest zintegrowany z modelem ekonomicznym w celu precy-
zyjnego oszacowania kosztéw zwigzanych z leczeniem przedmiotowej populacji, omowiony wyzej zbidr
terapii stanowigcych komparator dla mosunetuzumabu traktowany jest tgcznie jako usredniony sche-
mat postepowania (RWD), podobnie jak ma to miejsce w analizie koszty-uzyteczno$¢ (AE Lunsumio
2023). Uwzgledniajac powyzsze, w kolejnej tabeli przedstawiono udziaty rozpatrywanych interwenc;ji

oraz liczby pacjentdw, u ktérych zostang zastosowane w scenariuszu istniejgcym.

Tabela 11. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu istniejgcym.
Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
Udziat w liczbie pacjentéw rozpoczynajacych leczenie 3+ linii
MOS 0% 0%
RWD 100% 100%
Liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie 3+ linii
MOS 0 0

RWD 143 145

Prognozowana roczna liczba pacjentow z rozwazanej populacji docelowej, rozpoczynajgcych leczenie z
zastosowaniem schematow sktadajgcych sie na obecng praktyke kliniczng (RWD) wynosi 143 (Rok 1)
i 145 (Rok 2).

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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5.2 Scenariusz nowy

Mozliwe udziaty mosunetuzumabu w scenariuszu nowym (refundacja w ramach programu lekowego)
oszacowano na podstawie odpowiedzi ekspertow biorgcych udziat w przeprowadzonym badaniu ankie-
towym (Rozdziat 15.3). W wariancie podstawowym analizy przyjeto Srednie wazone z odpowiedzi eks-
pertéw dla kolejnych lat refundacji mosunetuzumabu, z uwzglednieniem wag wynikajacych z liczby pa-
cjentow w osrodku danego eksperta. Poniewaz w badaniu ankietowym wzieto udziat 7 ekspertéw, moz-
liwe byto obliczenie przedziatéw ufnosci dla kolejnych $rednich, ktdrych granice wykorzystano do wy-

znaczenia udziatéw przyjetych w wariancie minimalnym i maksymalnym analizy.

Tabela 12. Prognozowane udziaty mosunetuzumabu w scenariuszu nowym.

Wariant Rok 1 Rok 2
Podstawowy - -
Minimalny - -
Maksymalny [ ]

Zbidér schematdw wchodzgcych w sktad RWD, czyli komparatora tacznie stanowi dopetnienie udziatéw
MOS do 100%, a udziat poszczegdlnych schematdéw w obrebie RWD pozostaje taki jak w scenariuszu

istniejgcym.

Z badania ankietowego wynika, |
I = to¢ ta wydaje sic [
majgc na uwadze mozliwe ograniczenia systemu opieki zdrowotnej w Polsce. Poniewaz AOTMIT w swo-
ich oszacowaniach populacji docelowej dla leku Lunsumio przyjat pewng korekte w pierwszym roku
przewidywanej refundacji (AOTMIT 10/03/2023), w niniejszej analizie zdecydowano sie réwniez przyjaé

korekte, polegajaca na _ w 1 roku analizy. Tabela ponizej za-

wiera ostateczne, skorygowane udziaty MOS przyjete w dalszych obliczeniach.

Tabela 13. Prognozowane udziaty mosunetuzumabu w scenariuszu nowym.

Wariant Rok 1 Rok 2
Podstawowy - -
Minimalny - -
Maksymalny [ |

W analizie wrazliwosci uwzgledniono wariant bez wspomnianej korekty udziatéw MOS w 1 roku hory-

zontu czasowego.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Strukture rynku przyjetg w podstawowym wariancie w scenariuszu nowym przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 14. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu istniejgcym.
Strategia leczenia Rok 1 Rok 2

Udziat w liczbie pacjentéw rozpoczynajacych leczenie 3+ linii

MOS [ [
RWD [ | [ |
Liczba pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie 3+ linii
MOS [ | [ |

RWD [ | [ |

Prognozowana roczna liczba pacjentéw z rozwazanej populacji docelowej, rozpoczynajgcych leczenie

z zastosowaniem mosunetuzumabu, wynosi w wariancie podstawowym . (Rok 1) i - (Rok 2).

6 Analiza kosztow

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia skorzystano z obliczen i zatozen przeprowadzonej analizy
ekonomicznej (AE Lunsumio 2023). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na tygodniowe cykle mo-
delu mnozono przez liczbe pacjentdw otrzymujgcych leczenie w danym tygodniu oraz pacjentow konty-
nuujacych leczenie, ktdrzy rozpoczeli terapie wezesniej (model zaprojektowano w formie przeptywu po-
pulacji w kolejnych cyklach horyzontu czasowego). Kosztéw nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z za-

leceniem AOTMIT (AOTMIT 2016).
W analizie ekonomicznej uwzgledniono nastepujace rodzaje kosztow:

e koszty poréwnywanych interwencji:
o mosunetuzumab,
o rytuksymab, bendamustyna,
o rytuksymab, lenalidomid
o rytuksymab, cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna, prednizolon,
o rytuksymab,
o bendamustyna,
e koszty podania lekdw,

e koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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e koszty leczenia zdarzen niepozgdanych,
e koszty monitorowania choroby po progres;ji,

e koszt opieki terminalnej nad pacjentem.

Nie uwzgledniono przy tym kosztéw ponoszonych przez pacjenta, a takze kosztow posrednich, co jest

zgodne z przyjeta w analizie perspektywa pfatnika publicznego.

Ze wzgledu na réwnowaznos¢ przeprowadzonej analizy kosztow, petny opis przedstawiono w dokumen-
cie AE Lunsumio 2023. W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie kosztow uwzglednionych w mo-

delu.

Tabela 15. Zestawienie parametréw kosztowych modelu — analiza podstawowa.

Parametr Wartosé Zrodto/zatozenie

Koszt jednostkowy mosunetuzumabu I - (2 1 fiol. a1 mg) Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
(Lunsumio) dla ptatnika (brutto) zt (za 1 fiol. a 30 mg) objecia refundacja (zob. Rozdziat 3)

zt (za 1 fiol. a 1 mg) Zgodnie z wnioskowanymi warunkami

Lunsumio (obnizona cena brutto dla 2 (za 1 fiol. a 30 mg) objecia refundacja (zob. Rozdziat 3)

Swiadczeniodawcy)

Instrument dzielenia ryzyka dla produktu -

Koszt jednostkowy rytuksymabu (RB, R-

CHOP, R-CVP, RL) 3,6559 zt/mg

Srednia warto$¢ rozliczenia substangcji
Koszt jednostkowy bendamustyny (RB, B) 1,3387 zt/mg czynnej w okresie styczen-pazdziernik

) ) 2023 r. (DGL 29/12/2023)
Koszt jednostkowy doksorubicyny (R-

CHOP) 0,6074 zt/mg

Koszt jednostkowy cyklofosfamidu (R- 0,0583 z/mg

CHOP, R-CVP)
Koszt jednostkowy winkrystyny (R-CHOP, 30,60 2t/mg MZ 11/12/2023
R-CVP)
Koszt jednostkowy prednizonu (R-CHOP,
R-CVP) 0,0716 zt/mg
Koszt jednostkowy lenalidomidu (RL) 0,2374 zt/mg >rednia z 2 przetargéw od listopada 2023

do grudnia 2023 (platformazakupowa.pl)

e Cykl1:1mg(dzien 1), 2 mg (dzien 8),

60 mg (dzien 15), Budde 2022; projekt programu leko-
e Cykl 2: 60 mg (dzieri 1) oraz wego, ChPL Lunsumio
e Cykl 3ikolejne: 30 mg (dzieni 1),

Planowa dawka mosunetuzumabu

Planowa dawka rytuksymabu 375 mg/m?2, co 21 dni (28 dni RL)
Planowa dawka bendamustyny 180 mg/m?, co 28 dni
) . Zgodnie z modelem ekonomicznym i pol-
2
Planowa dawka doksorubicyny 50 mg/m2, co 21 dni ska praktyka Kliniczna
Planowa dawka cyklofosfamidu 750 mg/m?2, co 21 dni
Planowa dawka winkrystyny 1,4 mg/m?2, co 21 dni

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Parametr

Planowa dawka prednizolonu
Planowa dawka lenalidomidu

Wzgledna intensywnos$¢ dawki (RDI) mo-

Wartosé¢

100 mg, co 21 dni

20 mg, co 21 dni

AESTIMO

Zr6dto/zatozenie

100% Zatozenie
sunetuzumabu
Wazgledna intensywnosc dawki (RDI) ry- 93,75% Zgodnie z modelem ekonomicznym
tuksymabu
Wagledna intensywnos¢ dawki (RDI) ben- 92,6% Zgodnie z modelem ekonomicznym
damustyny
Wzgledna intensywnos¢ dawki (RDI) dok-
sorubicyny, cyklofosfamid, winkrystyny, 88,0% Zgodnie z modelem ekonomicznym
prednizolonu i lenalidomidu
Koszt podania leku w ramach programu Zat. 1k do NFZ 175/2023/DGL (wartos¢
P o] prog 798,22 7t punktowa); AOTMIT 05/06/2023, AOT-
g MIT WT.543.7.2023 (cena punktu)
Koszt podania lekéw w ramach chemio- Zat. 1 do NFZ 62/2023/DGL (wartosc
P terapii 639,60 zt punktowa); AOTMIT 05/06/2023, AOT-
P MIT WT.543.7.2023 (cena punktu)
. Zat. 1 do NFZ 62/2023/DGL (warto$¢
k lek -
! ednoraw:’g OO(Slzthﬁgz;:? d)e u doust 177,38 2t punktowa); AOTMIT 05/06/2023, AOT-
g MIT WT.543.7.2023 (cena punktu)
Roczny koszt diagnostvki w programie Zat. 11 do NFZ 175/2023/DGL (warto$c
y (gl rok)y prog 4916,11 7t punktowa); AOTMIT 05/06/2023, AOT-
MIT WT.543.7.2023 (cena punktu)
Roczny koszt diagnostyki w programie Zat. 11 do NFZ 175/2025/DGL (wartosc
Y (rok Zgi koIZ‘ne) Prog 1824,73 2t punktowa); AOTMIT 05/06/2023, AOT-
) MIT WT.543.7.2023 (cena punktu)
Tygodniowy koszt leczenia zdarzen nie- statystyki.nfz.gov.pl; NFZ
ve o :/:ian ch (MOS = RWD) 35,08 zt 103/2023/DS0Z; AOTMIT 05/06/2023,
pozadany B AOTMIT WT.543.7.2023 (cena punktu)
Koszt swiadczen przed progresjg chorob zat. 1j do NFZ 17/2022/DGL (wartos¢
przed progresia ¥ 443,46 7t punktowa); AOTMIT 05/06/2023, AOT-

(chemioterapia)

taczny koszt leczenia dalszych linii
(MOS = RWD)

Tygodniowy koszt innych $wiadczen
zwigzanych z chorobg

Koszt opieki terminalnej

I -

Bez progresji: 20,04 zt
Progresja (jednorazowo): 125,25 zt
Progresja: 40,08 zt

15 424,51 7t

MIT WT.543.7.2023 (cena punktu)

Koszty schematow j.w., udziaty schema-
tow zgodnie z badaniem ankietowym
(Rozdziat 15.3)

NFZ 103/2023/DS0OZ, AOTMIT
05/06/2023, AOTMIT WT.543.7.2023
(cena punktu)

AE Kisqali 2017, z aktualizacjg o CPI za
lata 2018-2022

Aktualng srednig cene punktu w zakresie realizacji programoéw lekowych i chemioterapii przyjeto na
poziomie 1,64 zt, a Swiadczen ambulatoryjnych — 1,67 zt, zgodnie z zaakceptowang do realizacji przez

Ministra Zdrowia wyceng AOTMIT z 2023 r. (AOTMIT 05/06/2023, AOTMIT WT.543.7.2023).

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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7  Podsumowanie danych wejsciowych modelu (wariant podsta-
wowy)

W ponizsze] tabeli przedstawiono zestawienie parametrow (danych wejsciowych) wykorzystywanego

w analizie wptywu na budzet modelu ekonomicznego.

Tabela 16. Zestawienie tabelaryczne wartosci parametréw przyjetych w wariancie podstawowym.
Parametr Warto$é Zr6dto/komentarz

Parametry dotyczace liczebnos$ci populacji i struktury rynkowej

. Liczebnos$¢ populacji oszacowana na

. y ) . rok 1: [l 4 | 0szacowa

Liczebnos¢ populacji docelowej dla MOS podstawie danych epidemiologicznych
Rok 2: - i wynikow badania ankietowego

) S MOS: 0% (Rok 1), 0% (Rok 2), o
Udziat rynkowy (Scenariusz istniejacy) Zatozenie wtasne
RWD: 100% (Rok 1), 100% (Rok 2).

Mos: [l (Rok 1), s (Rok 2),
RWD: % (Rok 1), % (Rok 2).

Parametry kosztowe

Udziat rynkowy (Scenariusz nowy) Badanie ankietowe, zatozenie wtasne

Zgodne z przeprowadzong analizg
ekonomiczng (zestawienie kosztow
w kolejnych miesigcach przedstawiono
modelu ekonomicznym), patrz. Tabela 15

Koszty jednostkowe lekéw oraz swiad-
czen wykorzystane w oszacowaniu kosz-
téw catkowitych terapii

AE Lunsumio 2023

Inne parametry

Dtugosc¢ horyzontu czasowego 2 lata Zatozenie wtasne
& ¥ & (07.2024-06.2026)

Dtugos¢ cyklu modelu 1 tydzien Zatozenie wtasne

8 Zatozenia wariantéw skrajnych (minimalnego i maksymalnego)

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech wa-
riantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym. Warianty skrajne konstruuje sie zwykle w oparciu
o parametry modelu obarczone najwiekszg niepewnoscig. W niniejszej analizie do tej kategorii mozna
zaliczy¢ przede wszystkim udziaty MOS w populacji docelowej w scenariuszu nowym. Jak wspomniano
w Rozdziale 5.2, warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, skonstruowano wiec w opar-
ciu o przedziat ufnosci obliczony dla sredniego oszacowania ekspertéw dotyczgcego kluczowego nie-
pewnego parametru epidemiologicznego, tj. odsetka pacjentdw otrzymujgcych mosunetuzumab w sce-
nariuszu nowym. W wariancie podstawowym przyjeto, ze sposrdd pacjentdw otrzymujgcych trzecig lub

dalsze linie leczenia, mosunetuzumab otrzyma -% chorych (Rok 1) oraz -% (Rok 2). Warianty

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
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skrajne przyjeto na podstawie dolnej i gornej granicy przedziatu ufnosci (odpowiednio: -% i -%

w wariancie minimalnym oraz -% [ -%% w wariancie maksymalnym).

Zestawienie liczebnosci populacji docelowej w poszczegdlnych wariantach zamieszczono w ponizszej

tabeli.

Tabela 17. Liczebnos$¢ populacji leczonej MOS w wariancie minimalnym i maksymalnym.

Wariant Rok 1 Rok 2
Podstawowy [ | B
Minimalny [ | B
Maksymalny | N

Pozostate zatozenia analizy w wariantach skrajnych sg zgodne z zatozeniami analizy podstawowej omo-

wionymi w poprzednich rozdziatach.

9 Zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci. Wybrane parametry badano

w celu potwierdzenia ich przewidywanego istotnego wptywu na wyniki analizy wptywu na budzet.

Tabela 18. Zestawienie wariantow analizy wrazliwosci.

Nr wa- . ) Wartos¢ / zatozenie w wariancie
. Wariant analizy
riantu AW

Lunsumio 1 mg: - zt

Lunsumio 30 mg: - 7t Zgodnie z AOTMIT 2016 zalecane jest
AW 1 testowanie ceny wnioskowanej inter-

Lunsumio 1 mg: [ N 2! wengji

Uzasadnienie / Zrédto

bez RSS

z RSS
Lunsumio 30 mg: - zt
bez RSS Lunsumio 1 mg: -z’f
e Lunsumio 30 mg: -z’f Zgodnie z AOTMIT 2016 zalecane jest
AW 2 _ testowanie ceny wnioskowanej inter-
RSS Lunsumio 1 mg: -z’f wengji
z
Lunsumio 30 mg: -z’r
rytuksymab: 3,5441 zt/mg
- . . Minimalne wartosci z okresu styczen-
bendamustyna: 1,3093 zt/m
AW 3 minimalny koszt jednostkowy lekow Y 8 pazdziernik 2023 r. lub najnizsza cena

refundowanych lenalidomid: 0,2155 zt/mg

doksorubicyna: 0,6050 zt/mg

przetargowa

rytuksymab: 3,7904 zt/mg
bendamustyna: 1,3673 zt/mg

lenalidomid: 0,2594 zt/mg
doksorubicyna: 0,6147 zt/mg

Maksymalne wartosci z okresu styczen-
pazdziernik 2023 r. lub najwyzsza cena
przetargowa

maksymalny koszt jednostkowy le-

AW 4 kéw refundowanych

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe



34

Nr wa-
riantu

AW 5

AW 6

AW 7

AW 8

AW 9

AW 10

AW 11

AW 12

AW 13

AW 14

AW 15

Lunsumio (mosunetuzumab)

Warto$¢ / zatozenie w wariancie

Wariant analizy AW

udziaty SoCw scenar|us?u istnieja- Tabela 10
cym wg bazy Flatiron
liczebnos$¢ populacji docelowej: se-

kwencja terapii FL (tylko USA) Tabela 8 (Huntington 2022)

liczebnos$¢ populacji docelowej: se-
kwencja terapii FL (Mozas 2020)
i czestos$¢ FL wsrod NHL 17,5%
(PTOK 2020)

Tabela 8 (Mozas 2020)

liczebnos$¢ populacji docelowej: ba-

danie ankietowe Tabela s,

liczebnos¢ populacji docelowej: mi-  odsetek pacjentéw z FL w NHL:

nimalny udziat FL w NHL 15%
bez korekty udziatéw MOS o 50% MOS: %
(w 1 roku) RWD: %
zuzycie Lunsumio zgodne z bada- 0
niem G0O29781 (Budde 2022) 93,75%
alternatywny model PFS log-logistyczny
alternatywny model PFS log-normalny

maksymalna liczba cykli schematéw
z rytuksymabem, bendamustyng i 12
chemioterapig

maksymalna liczba cykli schematéw
z rytuksymabem, bendamustyng i 36
chemioterapia

AESTIMO

Uzasadnienie / Zzrédto

Zgodnie z gtdbwnym badaniem dotycza-
cym poréwnawczej skutecznosci MOS
(McGough 2022)

Alternatywne zrodto danych epidemio-
logicznych

Alternatywne zrodto danych epidemio-
logicznych

Alternatywne oszacowanie z udziatem
ekspertow klinicznych

Najnizszy odsetek z zalecen PTOK 2020

Bezposrednie oszacowanie na podsta-
wie odpowiedzi ekspertow

RDI jak dla rytuksymabu

Alternatywny model parametryczny o
akceptowalnej jakosci dopasowania do
danych PFS z badania Budde 2022

Alternatywny model parametryczny o
akceptowalnej jakosci dopasowania do
danych PFS z badania Budde 2022

Zatozenie arbitralne w zwigzku z nie-
pewnoscig co do dtugosci leczenia na
tym etapie choroby (linia 3+)

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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10 Woyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowy, minimalnym i maksymal-
nym analizy, a takze uzyskane w dodatkowej analizie wrazliwosci. Dla czytelnosci prezentacji, wydzie-
lono podrozdziaty, w obrebie ktérych przedstawiono wyniki z uwzglednieniem proponowanego instru-

mentu ryzyka dla produktu Lunsumio oraz bez jego uwzglednienia w analizie.

10.1 Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym, przy zatozeniu horyzontu czasowego analizy od potowy 2024 roku, terapie
Lunsumio rozpocznie . (Rok 1) i- chorych (Rok 2). Poniewaz czas leczenia mosunetuzumabem moze
trwaé do okoto 1 roku, w 2 roku analizy wydatki na leczenie pacjentow, ktérzy rozpoczeli leczenie

w Srodku poprzedniego roku mogg sie kumulowac.

10.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy podstawowej w wariancie z uwzglednieniem propono-
wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydat-

kow na refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 19. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Nowy Istniejacy
Rok 1
Razem [ 4741808 [
Koszty lekow [ ] 2364159 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 274 638 -
Koszty podania lekdw - 487571 -
Koszty opieki wspomagajacej - 62 230 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 79 235 -
Koszty dalszych linii leczenia - 1330629 -
Koszty opieki terminalnej - 143 346 -
Rok 2
Razem [ ] 7710267 [ ]
Koszty lekéw [ ] 2944132 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Scenariusz
Rok analizy Woydatki inkrementalne
Nowy Istniejgcy

Koszty diagnostyki i monitorowania - 338833 -
Koszty podania lekow - 691 965 -

Koszty opieki wspomagajacej - 148 726 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 100 764 -
Koszty dalszych linii leczenia - 3039 700 -
Koszty opieki terminalnej - 446 148 -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Lunsumio w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej - w stosunku
do scenariusza istniejgcego, kolejno o- zt oraz- zt w pierwszych dwoch latach refundacji.

Wyniki analizy zobrazowano dodatkowo na wykresie ponizej.

Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy z uwzglednieniem RSS.

Gtéwna sktadowa wptywu na budzet stanowi refundacja wnioskowanej interwencji; pozostate sktadowe

kosztu catkowitego miaty znacznie mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe



37 AESTIMO

Wykres 4. Wyniki analizy wptywu na budzet (MOS) — wariant podstawowy z uwzglednieniem RSS.

Prognozowana warto$¢ refundacji mosunetuzumabu po wprowadzeniu wnioskowanego programu le-

kowego wynosi kolejno - zt (Rok 1) i - zt (Rok 2), z czego 1% przypada na refundacje

produktu Lunsumio 1 mg, a 99% — na refundacje produktu Lunsumio 30 mg. W pierwszym roku analizy
refundacjg objete bedzie - opakowan leku Lunsumio 1 mg oraz - opakowan Lunsumio 30. W roku
drugim liczby te wyniosg, odpowiednio, - i - opakowan.

10.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy podstawowej w wariancie bez uwzglednienia propono-
wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydat-

kow na refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Nowy Istniejgcy
Rok 1
Razem [ ] 4741 808
Koszty lekéw [ ] 2364159
w tym Lunsumio _ 0

Koszty diagnostyki i monitorowania - 274 638
Koszty podania lekdw - 487571

Koszty opieki wspomagajacej - 62 230

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Scenariusz
Rok analizy Woydatki inkrementalne
Nowy Istniejacy
Koszty zdarzen niepozgdanych - 79 235 -
Koszty dalszych linii leczenia - 1330629 -
Koszty opieki terminalnej - 143 346 -
Rok 2
Razem [ ] 7710267 [ ]
Koszty lekow [ ] 2944132 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 338833 -
Koszty podania lekow - 691 965 -
Koszty opieki wspomagajacej - 148 726 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 100 764 -
Koszty dalszych linii leczenia - 3039 700 -
Koszty opieki terminalnej - 446 148 -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Lunsumio w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowe] - w stosunku
do scenariusza istniejgcego, kolejno o- zt oraz- zt w pierwszych dwoch latach refundacji.

Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy bez uwzglednienia RSS.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Gtowng sktadowg wptywu na budzet stanowi refundacja wnioskowanej interwencji; pozostate sktadowe

kosztu catkowitego miaty znacznie mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

Wykres 6. Wyniki analizy wptywu na budzet (MOS) — wariant podstawowy bez uwzglednienia RSS.

Prognozowana wartos¢ refundacji mosunetuzumabu po wprowadzeniu wnioskowanego programu le-

kowego wynosi kolejno - zt (Rok 1) i - zt (Rok 2), z czego 1% przypada na refundacje

produktu Lunsumio 1 mg, a 99% - na refundacje produktu Lunsumio 30 mg.

10.2 Wariant minimalny

W wariancie minimalnym, przy zatozeniu horyzontu czasowego analizy od potowy 2024 roku, terapie
Lunsumio rozpocznie. (Rok 1) i-chorych (Rok 2). Poniewaz czas leczenia mosunetuzumabem moze
trwa¢ do okoto 1 roku, w 2 roku analizy wydatki na leczenie pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie

w Srodku poprzedniego roku mogg sie kumulowac.

10.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki w wariancie minimalnym z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydatkéw na

refundacje wnioskowanej technologii.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Nowy Istniejgcy
Rok 1
Razem [ ] 4741 808 [ ]
Koszty lekow [ ] 2364159 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 274 638 -
Koszty podania lekéw - 487571 -
Koszty opieki wspomagajacej - 62 230 -
Koszty zdarzen niepozgdanych - 79 235 -
Koszty dalszych linii leczenia - 1330629 -
Koszty opieki terminalnej - 143 346 -
Rok 2
Razem _ 7710 267 _
Koszty lekow [ ] 2944132 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 338833 -
Koszty podania lekéw - 691 965 -
Koszty opieki wspomagajacej - 148 726 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 100 764 -
Koszty dalszych linii leczenia - 3039 700 -
Koszty opieki terminalnej - 446 148 -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Lunsumio w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej - w stosunku
do scenariusza istniejgcego, kolejno o - zt oraz - zt w pierwszych dwdch latach refundaciji.

Wyniki analizy zobrazowano dodatkowo na wykresie ponize;.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 7. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny z uwzglednieniem RSS.

Gtowng sktadowg wptywu na budzet stanowi refundacja wnioskowanej interwencji; pozostate sktadowe

kosztu catkowitego miaty znacznie mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

Wykres 8. Wyniki analizy wptywu na budzet (MOS) — wariant minimalny z uwzglednieniem RSS.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe

Lunsumio (mosunetuzumab)
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Prognozowana wartos¢ refundacji mosunetuzumabu po wprowadzeniu wnioskowanego programu le-

kowego wynosi kolejno - zt (Rok 1) i - zt (Rok 2), z czego 1% przypada na refundacje
produktu Lunsumio 1 mg, a 99% — na refundacje produktu Lunsumio 30 mg. W pierwszym roku analizy
refundacjg objete bedzie - opakowan leku Lunsumio 1 mg oraz - opakowan Lunsumio 30. W roku
drugim liczby te wyniosg, odpowiednio, - i - opakowan.

10.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki w wariancie minimalnym bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydatkéw na

refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Nowy Istniejgcy
Rok 1
Razem [ ] 4741 808 [ ]
Koszty lekow [ ] 2364159 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 274 638 -
Koszty podania lekow - 487571 -
Koszty opieki wspomagajacej - 62 230 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 79235 -
Koszty dalszych linii leczenia - 1330629 -
Koszty opieki terminalnej - 143 346 -
Rok 2
Razem [ ] 7710267 [ ]
Koszty lekow [ 2944132 [
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 338833 -
Koszty podania lekdw - 691 965 -
Koszty opieki wspomagajacej - 148 726 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 100 764 -
Koszty dalszych linii leczenia - 3039 700 -
Koszty opieki terminalnej - 446 148 -

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Lunsumio w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowe] - w stosunku
do scenariusza istniejgcego, kolejno o- zt oraz- zt w pierwszych dwdch latach refundaciji.

Wykres 9. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny bez uwzglednienia RSS.

Gtowng sktadowg wptywu na budzet stanowi refundacja wnioskowanej interwencji; pozostate sktadowe

kosztu catkowitego miaty znacznie mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 10. Wyniki analizy wptywu na budzet (MOS) — wariant minimalny bez uwzglednienia RSS.

Prognozowana warto$¢ refundacji mosunetuzumabu po wprowadzeniu wnioskowanego programu le-

kowego wynosi kolejno - zt (Rok 1) i - zt (Rok 2), z czego 1% przypada na refundacje

produktu Lunsumio 1 mg, a 99% - na refundacje produktu Lunsumio 30 mg.

10.3 Wariant maksymalny

W wariancie maksymalnym, przy zatozeniu horyzontu czasowego analizy od potowy 2024 roku, terapie
Lunsumio rozpocznie. (Rok 1) i-chorych (Rok 2). Poniewaz czas leczenia mosunetuzumabem moze
trwaé do okoto 1 roku, w 2 roku analizy wydatki na leczenie pacjentdw, ktdérzy rozpoczeli leczenie

w Srodku poprzedniego roku mogg sie kumulowac.

10.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki w wariancie maksymalnym z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydatkéw na

refundacje wnioskowanej technologii.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Nowy Istniejgcy
Rok 1
Razem [ ] 4741 808 [ ]
Koszty lekow [ ] 2364159 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 274 638 -
Koszty podania lekéw - 487571 -
Koszty opieki wspomagajacej - 62 230 -
Koszty zdarzen niepozgdanych - 79 235 -
Koszty dalszych linii leczenia - 1330629 -
Koszty opieki terminalnej - 143 346 -
Rok 2
Razem _ 7710 267 _
Koszty lekow [ ] 2944132 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 338833 -
Koszty podania lekéw - 691 965 -
Koszty opieki wspomagajacej - 148 726 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 100 764 -
Koszty dalszych linii leczenia - 3039 700 -
Koszty opieki terminalnej - 446 148 -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Lunsumio w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej - w stosunku
do scenariusza istniejgcego, kolejno o - zt oraz - zt w pierwszych dwdch latach refundaciji.

Wyniki analizy zobrazowano dodatkowo na wykresie ponize;.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 11. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny z uwzglednieniem RSS.

Gtowng sktadowg wptywu na budzet stanowi refundacja wnioskowanej interwencji; pozostate sktadowe

kosztu catkowitego miaty znacznie mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

Wykres 12. Wyniki analizy wptywu na budzet (MOS) — wariant maksymalny z uwzglednieniem RSS.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe

Lunsumio (mosunetuzumab)
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Prognozowana wartos¢ refundacji mosunetuzumabu po wprowadzeniu wnioskowanego programu le-

kowego wynosi kolejno - zt (Rok 1) i - zt (Rok 2), z czego 1% przypada na refundacje
produktu Lunsumio 1 mg, a 99% - na refundacje produktu Lunsumio 30 mg. W pierwszym roku analizy
refundacja objete bedzie - opakowania leku Lunsumio 1 mg oraz- opakowan Lunsumio 30. W roku
drugim liczby te wyniosg, odpowiednio, - i - opakowan.

10.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki w wariancie maksymalnym bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydatkéw na

refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Nowy Istniejgcy
Rok 1
Razem [ ] 4741 808 [ ]
Koszty lekow [ ] 2364159 [ ]
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 274 638 -
Koszty podania lekow - 487571 -
Koszty opieki wspomagajacej - 62 230 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 79235 -
Koszty dalszych linii leczenia - 1330629 -
Koszty opieki terminalnej - 143 346 -
Rok 2
Razem [ ] 7710267 [ ]
Koszty lekow [ 2944132 [
w tym Lunsumio _ 0 _
Koszty diagnostyki i monitorowania - 338833 -
Koszty podania lekdw - 691 965 -
Koszty opieki wspomagajacej - 148 726 -
Koszty zdarzen niepozadanych - 100 764 -
Koszty dalszych linii leczenia - 3039 700 -
Koszty opieki terminalnej - 446 148 -

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Lunsumio w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowe] - w stosunku
do scenariusza istniejgcego, kolejno o- zt oraz- zt w pierwszych dwdch latach refundaciji.

Wykres 13. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny bez uwzglednienia RSS.

Gtowng sktadowg wptywu na budzet stanowi refundacja wnioskowanej interwencji; pozostate sktadowe

kosztu catkowitego miaty znacznie mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 14. Wyniki analizy wptywu na budzet (MOS) — wariant maksymalny bez uwzglednienia RSS.

Prognozowana warto$¢ refundacji mosunetuzumabu po wprowadzeniu wnioskowanego programu le-

kowego wynosi kolejno - zt (Rok 1) i - zt (Rok 2), z czego 1% przypada na refundacje

produktu Lunsumio 1 mg, a 99% — na refundacje produktu Lunsumio 30 mg.

10.4 Analiza wrazliwosci

10.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwos$ci w wariancie z uwzglednieniem instrumentu

dzielenia ryzyka dla produktu Lunsumio.

Tabela 25. Wyniki analizy wrazliwosci, z uwzglednieniem RSS.

Wariant analizy Rok 1 Rok 2
Wydatki inkrementalne [z4] i zmiana [%]
Podstawowy I - ] -
AW 1. Cena Lunsumio-5% _ -5,2% _ -5,2%
AW 2. Cena Lunsumio +5% B > B
AW 3. Minimalny koszt jednostkowy lekéw refundowanych _ +0,2% _ +0,1%
AW 4. Maksymalny koszt jednostkowy lekéw refundowanych _ -0,2% _ -0,2%
AW 5. Udziaty SoC w scenariuszu istniejagcym wg bazy Flatiron _ +0,8% _ +0,8%
AW 6. Liczebnos$¢ populacji docelowej: sekwencja terapii FL (tylko _ +8,7% _ +8,7%

USA)

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe



50 AESTIMO

Wariant analizy Rok 1 Rok 2
AW 7. Liczebno$¢ populacji docelowej: sekwencja terapii FL (Mo- o o
205 2020) i czestosc FLwsréd NHL 17,5% (PTOK 2020) N o o
AW 8. Liczebno$¢ populacji docelowej: badanie ankietowe _ -13,3% _ -14,2%
AW 9. Liczebnos$¢ populacji docelowej: minimalny udziat FL w NHL _ -25,0% _ -25,0%
AW 10. Bez korekty udziatéw MOS o 50% (w 1 roku) B o 3~
AW 11. Zuzycie Lunsumio zgodne z badaniem GO29781 _ -5,3% _ -5,3%
AW 12. Niezalezne modele PFS: log-logistyczne _ +0,4% _ +0,4%
AW 12. Niezalezne modele PFS: log-normalne _ +1,2% _ +1,1%
AW 14. Maksymalna liczba cykli schematow z rytuksymabem, 0 0
bendamustyng i chemioterapig: 12 _ ¥2,5% _ +2,6%
AW 15. Maksymalna liczba cykli schematdéw z rytuksymabem,
-1.59 -2 09
bendamustyng i chemioterapia: 36 _ % _ 0%
Wydatki inkrementalne na Lunsumio [zt] i zmiana [%]
Podstawowy B <l
AW 1. Cena Lunsumio-5% _ -5,0% _ -5,0%
AW 2. Cena Lunsumio +5% B > BB o
AW 3. Minimalny koszt jednostkowy lekéw refundowanych _ 0,0% _ 0,0%
AW 4. Maksymalny koszt jednostkowy lekéw refundowanych _ 0,0% _ 0,0%
AW 5. Udziaty SoC w scenariuszu istniejagcym wg bazy Flatiron _ 0,0% _ 0,0%
LAJ\é\/A)G Liczebno$¢ populacji docelowej: sekwencja terapii FL (tylko _ +8,7% _ +8,7%
AW 7. Liczebno$¢ populacji docelowej: sekwencja terapii FL (Mo- 0 0
2as 2020) i czestosc FL wérdd NHL 17,5% (PTOK 2020) N o e
AW 8. Liczebnos¢ populacji docelowej: badanie ankietowe _ -13,3% _ -14,2%
AW 9. Liczebnos¢ populacji docelowej: minimalny udziat FL w NHL _ -25,0% _ -25,0%
AW 10. Bez korekty udziatéw MOS o0 50% (w 1 roku) B o B %
AW 11. Zuzycie Lunsumio zgodne z badaniem G029781 _ -4,0% _ -4,0%
AW 12. Niezalezne modele PFS: log-logistyczne _ +0,4% _ +0,4%
AW 12. Niezalezne modele PFS: log-normalne _ +1,2% _ +1,1%
AW 14. Maksymalna liczba cykli schematéw z rytuksymabem, 5 5
bendamustyng i chemioterapig: 12 _ 0,0% _ 0,0%
15, . i .
AW 15. Maksymalna liczba cykli schematow z rytuksymabem, _ 0,0% _ 0,0%

bendamustyng i chemioterapig: 36

Ponizszy wykres przedstawia uzyskane wyniki analizy wrazliwosci w wariancie uwzgledniajgcym instru-

ment dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 15. Wyniki analizy wrazliwosci — zmiana wydatkéw inkrementalnych wzgledem wariantu pod-
stawowego (z uwzglednieniem RSS).
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Analiza wrazliwosci wskazuje na wzgledng stabilnos¢ wynikéw podstawowych. We wszystkich warian-

tach AW wprowadzenie refundacji produktu Lunsumio wigzato sie z dodatkowymi wydatkami z perspek-

tywy pfatnika w zakresie --- zt w pierwszym roku oraz _ zt w drugim roku hory-

zontu czasowego. Najwiekszy wptyw na wynik analizy obserwowano w wariancie zaktadajgcym nie-
uwzglednienie korekty udziatu mosunetuzumabu w Roku 1 oraz w wariancie zaktadajgcym przyjecie li-

czebnosci populacji docelowej na podstawie bazy Flateiron oraz danych PTOK (wzrost 0 49,3%).

10.4.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem instrumentu

dzielenia ryzyka dla produktu Lunsumio.

Tabela 26. Wyniki analizy wrazliwosci, bez uwzglednienia RSS.
Wariant analizy Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne [zt] i zmiana [%]

Podstawowy _ - _ -

AW 1. Cena Lunsumio-5% _ -5,2% _ -5,2%
AW 2. Cena Lunsumio +5% _ +5,2% _ +5,2%
AW 3. Minimalny koszt jednostkowy lekéw refundowanych _ +0,1% _ +0,1%
AW 4. Maksymalny koszt jednostkowy lekéw refundowanych _ -0,2% _ -0,2%

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
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Wariant analizy Rok 1 Rok 2
AW 5. Udziaty SoC w scenariuszu istniejagcym wg bazy Flatiron _ +0,7% _ +0,8%
LAj\é\/A()S Liczebnos$¢ populacji docelowej: sekwencja terapii FL (tylko _ +8.7% _ +8.7%
Fos 20201 1 ot P L 175 ok oz, oo o3
AW 8. Liczebno$¢ populacji docelowej: badanie ankietowe _ -13,3% _ -14,2%
AW 9. Liczebnos¢ populacji docelowej: minimalny udziat FL w NHL _ -25,0% _ -25,0%
AW 10. Bez korekty udziatéw MOS o 50% (w 1 roku) B oo T s
AW 11. Zuzycie Lunsumio zgodne z badaniem GO29781 _ -3,2% _ -3,1%
AW 12. Niezalezne modele PFS: log-logistyczne _ +0,4% _ +0,4%
AW 12. Niezalezne modele PFS: log-normalne _ +1,2% _ +1,1%
bendamssons) emrapa T . e B o
e e e W
Wydatki inkrementalne na Lunsumio [zt] i zmiana [%]

Podstawowy _ - _ -
AW 1. Cena Lunsumio-5% _ -5,0% _ -5,0%
AW 2. Cena Lunsumio +5% _ +5,0% _ +5,0%
AW 3. Minimalny koszt jednostkowy lekéw refundowanych _ 0,0% _ 0,0%
AW 4. Maksymalny koszt jednostkowy lekéw refundowanych _ 0,0% _ 0,0%
AW 5. Udziaty SoC w scenariuszu istniejagcym wg bazy Flatiron _ 0,0% _ 0,0%
G\é\/A)G Liczebnos¢ populacji docelowej: sekwencja terapii FL (tylko _ +8,7% _ +8,7%
e o W
AW 8. Liczebnos¢ populacji docelowej: badanie ankietowe _ -13,3% _ -14,2%
AW 9. Liczebnos¢ populacji docelowej: minimalny udziat FL w NHL _ -25,0% _ -25,0%
AW 10. Bez korekty udziatéw MOS o0 50% (w 1 roku) B o B %
AW 11. Zuzycie Lunsumio zgodne z badaniem G0O29781 _ -4,0% _ -4,0%
AW 12. Niezalezne modele PFS: log-logistyczne _ +0,4% _ +0,4%
AW 12. Niezalezne modele PFS: log-normalne _ +1,2% _ +1,1%
pse T T N oo W oo
AW 15. Maksymalna liczba cykli schematéw z rytuksymabem, _ 0,0% _ 0,0%

bendamustyng i chemioterapia: 36

Ponizszy wykres przedstawia uzyskane wyniki analizy wrazliwos$ci w wariancie uwzgledniajgcym instru-

ment dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Wykres 16. Wyniki analizy wrazliwosci — zmiana wydatkow inkrementalnych wzgledem wariantu pod-
stawowego (bez uwzglednienia RSS).

-40% 20% 0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%
. = .
- =
) 1 +0,1%
AW 4. ZEE% |
AWSS. | o
iﬁ j — ig;z +43 3% Rok1
’ o ! +43 3%
WE | Yy — = Rok2
AW 10. R +100,0%
) 3% _——— ]2 5%
AW 11. 3% -
) M +1.1%
AW 14, |
AW 15. _'11__-;91‘5 o

Analiza wrazliwosci wskazuje na wzgledng stabilnos¢ wynikéw podstawowych. We wszystkich warian-
tach AW wprowadzenie refundacji produktu Lunsumio wigzato sie z dodatkowymi wydatkami z perspek-
tywy pfatnika w zakresie _ zt w pierwszym roku oraz _ zt w drugim roku hory-
zontu czasowego. Najwiekszy wptyw na wynik analizy obserwowano przy zwiekszeniu populacji docelo-
wej (wg danych z rejestru europejskiego, AW 7.) oraz w pierwszym roku po usunieciu korekty wartosci
udziatéw MOS wynikajgcej z badania ankietowego (AW 10.) —_ w obu przypad-
kach. Przyjmujac oszacowanie populacji docelowej bezposrednio z badania ankietowego (AW 8.) oraz

zaktadajgc nizszy (15% vs 20%) udziat FL wsréd wszystkich rozpoznan NHL (AW 9.) odnotowano -

I <2 tkow ptatnika. W pozostatych wariantach [
I - - nalizy podstawowe)

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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11 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania mosunetuzumabu (Lunsumio) w ramach programu leczenia
chorych na chtoniaka grudkowego nie bedzie skutkowac¢ dodatkowymi naktadami, zwigzanymi z np. po-
trzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagno-
styki, itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady funkcjonujgce w obecnym progra-

mie lekowym B.12, zdefiniowane w opisie wnioskowanego programu lekowego (Zatacznik 15.2).

12 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego Lunsumio ze $rodkéw publicznych nie wymaga dodatkowych nakta-
dow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentéw lub ich opiekunéw, opracowaniem

nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

Decyzja dotyczaca finansowania leku Lunsumio ze srodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden sposob
na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami w stosunku

do pacjenta.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii.

Tabela 27. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Lunsumio.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przy- Nie
jetych w analizie ekonomicznej

czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jed- Nie

nakowych potrzebach

Istotna korzys¢ dla waskiej populacji chorych z

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, nawrotowym lub opornym chtoniakiem grud-

ale powszechna

kowym
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby Nie
grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdro- Nie
wotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodo- Nie
wac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktual- Nie

nie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Kryterium Ocena
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza konieczno$¢ dokonania Nie
zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta Nie
lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania Tak
pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufno- Nie

$ci postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji Nie
o wyborze metody postepowania

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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13 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego efektu jaki miataby
refundacja leku Lunsumio (mosunetuzumab) w ramach wnioskowanego programu lekowego. W analizie

przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujacy czas trwania wnioskowanej decyzji refundacyjnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze wprowadzenie wnioskowanej technologii spowoduje

_ ptatnika o - zt w Roku 1 oraz - zt w Roku 2, przy zatozeniu zastosowania

instrumentu dzielenia ryzyka w postaci obnizenia kosztu leku dla Swiadczeniodawcy.

Punktem wyjsciowym do oszacowania liczebnosci populacji docelowej w analizie byty polskie dane
o chorobowosci chtoniakdéw nieziarniczych (NHL), pochodzace z bazy Mapy Potrzeb Zdrowotnych oraz
prognozy na temat zapadalnosci NHL z bazy Globocan na lata 2020-2040, ekstrapolowane na horyzont
czasowy analizy. Na podstawie wytycznych PTOK 2020 ustalono udziat chorych z chtoniakiem grudko-
wym wsréd chorych z NHL, przyjmujgc podejscie konserwatywne. W celu uzyskania jak najwiekszej wia-
rygodnosci oszacowania populacji kwalifikujgcej sie do terapii mosunetuzumabem przeprowadzono ba-
danie ankietowe wsrdd 7 ekspertow i praktykow klinicznych. Ze wzgledu na fakt, ze do wnioskowanego
programu bedga kwalifikowac sie chorzy po co najmniej 2 wczesniejszych terapiach, wykonano dodat-
kowy przeglad literatury majacy na celu oszacowanie odsetkdw pacjentdw kontynuujgcych leczenie na
etapie kolejnych linii. Na tej podstawie oszacowano, ze maksymalna liczba pacjentéw, ktérzy mogliby
spetnia¢ gtéwne kryteria wtgczenia do wnioskowanego programu lekowego wyniesie - rocznie,
Z czego mosunetuzumab rzeczywiscie otrzyma - w pierwszym roku i - w drugim roku jego re-

fundacji.

Oszacowanie kosztow ponoszonych przez ptatnika oraz ilo$¢ zuzywanych w trakcie leczenia zasobdéw
(lekow, $wiadczen opieki zdrowotnej) oparto na analizie kosztéw wykonanej w ramach przeprowadzo-
nej réwnolegle analizy ekonomicznej (AE Lunsumio 2023), co zapewnia spojnos¢ pomiedzy obliczeniami

przeprowadzonymi w analizie wptywu na budzet oraz w analizie ekonomicznej.

Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w kolejnych podpunktach:

Brak uwzglednienia wszystkich kryteriéw wtgczenia do programu lekowego

Z przeprowadzonych obliczen wynika, ze populacja docelowa dla leku Lunsumio moze liczy¢ -
chorych rocznie, tj. pacjentow, ktérzy poddawani sg w Polsce terapii trzeciej lub dalszych linii (3+L).

Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia mosunetuzumabem bedzie z pewnoscig nizsza, gdyz

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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powyzsze oszacowanie nie uwzglednia wszystkich kryteriow wigczenia do wnioskowanego programu
lekowego (np. ECOG 0-1, czy konieczno$¢ stosowania wczesniej przeciwciata anty-CD20 i leku alkiluja-
cego). Jednakze z braku wiarygodnych danych trudno jest uwzgledni¢ dodatkowe, szczegdtowe kryteria
wtgczenia do wnioskowanego programu lekowego. Z drugiej strony, trudno sobie wyobrazi¢, ze kryte-
rium odnoszace sie do zastosowania przeciwciata anty-CD20 (obinutuzumab lub rytuksymab) i lek alki-
lujgcy nie bedzie spefnione w rozwazanej populacji, gdyz jest to standard postepowania w polskiej prak-
tyce klinicznej. Uznano zatem, ze przeprowadzone wyzej oszacowanie jest dobrym przyblizeniem po-
szukiwanej liczebnosci populacji docelowej, natomiast wykonane oszacowania rzeczywistych rynkowych
udziatdw mosunetuzumabu z koniecznosci uwzglednia wszystkie pozostate czynniki decydujgce o tym,

czy pacjent moze, i ostatecznie otrzyma lek Lunsumio.

Udziaty stosowania mosunetuzumabu w populacji docelowej

Z przeprowadzonego badania ankietowego wynika, ze eksperci kliniczni _
T - <0 wgledlu arbitralnie prayjeto korekte

udziatow oszacowanych dla pierwszego roku refundacji MOS _ Poniewaz zatozenie to
jest obarczone duza niepewnoscia, w analizie wrazliwosci wykonano wariant obliczeniowy nieuwzgled-
niajacy tej korekty. Dodatkowo, wariant minimalny i maksymalny analizy réwniez zostaty oparte o alter-

natywne zatozenia dotyczace udziatdbw MOS w scenariuszu nowym.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze obecnie refundowane w ramach polskiego systemu opieki zdrowotnej
dla wnioskowane] populacji dostepne jest jedynie leczenie w postaci standardowej immuno- i chemio-
terapii. Monoterapia lekiem Lunsumio stanowi zatem alternatywe zaspokajajaca silng potrzebe kli-
niczng, o czym Swiadczy zakwalifikowanie przez AOTMIT tego leku do oceny zasadnosci umieszczenia

w Wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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14 Whnioski koncowe

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazuja, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg pro-
duktu Lunsumio w monoterapii dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudko-
wym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, wydatki ptatnika publicznego -
- w stosunku do stanu istniejgcego - zt w pierwszym i - zt w drugim roku obowigzy-
wania pierwszej decyzji refundacyjnej (wyniki z uwzglednieniem proponowanego RSS). Analiza warian-
tow skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity wzgledng stabilnos¢ uzyskanych wynikéw — w kaz-

dym z testowanych scenariuszy objecie refundacjg produktu Lunsumio we wnioskowanej populacji

wigze sig ze _ dla budzetu refundacyjnego NFZ. Prognozowane _
I - - 7vGcic unage, 7e
_jest uzasadniony m.in. jego wyzszg skutecznoscig w stosunku do postgpowania obej-

mujgcego wytgcznie standardowe leczenie. Obecnie w Polsce chorzy z nawrotowym lub opornym chto-
niakiem grudkowym nie majg dostepu do aktywnego leczenia systemowego, poza standardowo stoso-
wang immuno- i chemioterapig. W rozwazanej populacji wystepuje zatem niezaspokojona potrzeba
wprowadzenia skutecznej terapii, o czym $wiadczy zakwalifikowanie przez AOTMIT leku Lunsumio do

oceny zasadnosci umieszczenia w Wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Nie zidentyfikowano problemdéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji mosunetuzumabu we wnioskowanym
wskazaniu nie bedzie naktadato dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielenia $wiadczen

zdrowotnych.

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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15 Zatgczniki
15.1 Wktad autorédw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

ocena jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

modelowanie,
_ opis metodyki analizy
przeprowadzenie obliczen i opis wynikdw
modelowanie,
_ opis metodyki analizy

przeprowadzenie obliczen i opis wynikow

ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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15.2 Proponowany program lekowy

Tabela 28. Wnioskowany program lekowy , Leczenie pacjentdw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C65, C66, C67, C68)”
ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO
BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PRO-

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE GRAMU
LECZENIE CHORYCH NA CHtONIAKA GRUDKOWEGO (ICD-10: C82)

w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PRO-

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE GRAMU

w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,

Lunsumio (mosunetuzumab . : o L )
( ) ktorzy otrzymali wezesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PRO-

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE GRAMU

w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PRO-

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE GRAMU

w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PRO-

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE GRAMU

w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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15.3 Badanie ankietowe wsrod polskich ekspertéw klinicznych

15.3.1 Metodyka badania ankietowego

W celu doktadnego oszacowania populacji docelowej przeprowadzono badanie ankietowe wsrdd eks-
pertéw klinicznych z dziedziny onkologii. Do wybranych ekspertéow klinicznych przestano przygotowany
do wypetnienia kwestionariusz w formie dokumentu elektronicznego z prosba o wypetnienie. Szablon

kwestionariusza wypetnionego przez ekspertow przedstawiono w Rozdziale 15.3.3.

W ponizszej tabeli przedstawiono podstawowe dane ekspertéw, ktérzy wzieli udziat w przeprowadzo-

nym badaniu ankietowym.

Tabela 29. Podstawowe dane ekspertéw biorgcych udziat w badaniu ankietowym.

Doswiadczenie

Ekspert Specjalizacja Nazwa reprezentowanego osrodka Oérodka* (waga)

rematoee ot i

I wnetrzne
S I — 10
I Hematolog T v
- Hematolog / choroby we- 3

] wnetrzne
I Hematolog I @
Hematolog / choroby we- 4

] wnetrzne

- Choroby wewnetrzne, he-

_ matologia, transplantologia _ 10

kliniczna

*liczba chorych z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym leczonych w Osrodku w ostatnim roku.

W badaniu wzieto udziat siedmiu ekspertéw klinicznych — lekarzy specjalizujgcych sie w hematologii i le-
czeniu choréb wewnetrznych. Ankietowani eksperci wypetnili kwestionariusze z odpowiedziami na py-
tania, ktore zostaty wykorzystane do oszacowania czesci parametréw epidemiologicznych oraz wptywu

na budzet. Badanie przeprowadzono w lipcu 2023 roku.

15.3.2 Wyniki badania ankietowego

Kwestionariusz ankietowy obejmowat 3 gtéwne pytania:

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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1) dotyczace udziatdéw potencjalnych komparatoréw dla MOS na etapie 3+ linii leczenia FL (scena-
riusz istniejgcy) oraz ich zmiany po osiggnieciu docelowych udziatéw MOS (scenariusz nowy);

2) pytanie o dalsze linie terapii po zastosowaniu MOS;

3) wiarygodnos$¢ oszacowania AOTMIT z opracowania AOTMIT 10/03/2023 dla leku Lunsumio oraz
udziaty docelowe MOS.

W ponizszej tabeli podsumowano odpowiedzi udzielone przez ekspertéw.

Tabela 30. Schematy leczenia stosowane obecnie w polskiej praktyce klinicznej na etapie trzeciej i dal-
szych linii leczenia pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym.

?chemfat Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Ekspert 6 Ekspert 7 Srednia wa-
eczenia

RL L L L L L
RB L
L

|

R (mono) |

B (mono) |

R-CHOP |
RDHAP [ |
R-GBD [ ]

R-CI |

OB |

R-ICE |

|

|

Bad. kl.

N-
[e]
=
Q

Gtownym komparatorem dla MOS wskazanym przez ekspertow jest wiec _
_. Ankietowani eksperci wymienili kilka rodzajow chemioterapii, jed-

nakze na potrzeby analizy zostaty one zgrupowane jako jedna terapia (R-CHT). Pominieto tez odpowiedzi

BSC

wskazujgce na wigcznie chorych do badan klinicznych jako postepowanie przej$ciowe. Na ponizszym

wykresie przedstawiono uzyskane skorygowane udziaty gtdéwnych terapii, uwzglednione w analize

wptywu na budzet. Jeden ekspert wymienit takze _jako jedna z terapii na
tym etapie leczenia, jednakze jego udziat jest niewielki (_

-). Jest to zgodne z wynikami pochodzgcymi z rejestru amerykanskiego, gdzie na tym etapie cho-

roby, schemat OB zastosowano u 2,3% pacjentéw (Huntington 2022).
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Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe



68 AESTIMO

Wykres 17. Udziaty gtéwnych terapii stosowanych w leczeniu FL na etapie 3+ linii (Srednia wazona).

W tym samym pytaniu eksperci wskazali réwniez docelowe udziaty MOS po uzyskaniu refundacji oraz
odpowiednio zmienione udziaty komparatoréow. W ponizszej tabeli podsumowano odpowiedzi udzie-

lone przez ekspertow.

Tabela 31. Docelowe udziaty schematdw leczenia w polskiej praktyce klinicznej na etapie trzeciej i dal-
szych linii leczenia pacjentow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, po uzy-
skaniu refundacji MOS.

Schemat Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Ekspert 6 Ekspert 7 Srednia wa-

leczenia
[ [ [

MOS
RL
RB
R (mono)
B (mono)
R-CHOP
RDHAP
R-GBD
R-Cl
0B

R-ICE

N-
o
=
Q

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Schem.at Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Ekspert 6 Ekspert 7 Srecilnia wa-
leczenia zona
Bad. kI | | | | | | | |

BSC | I I | I | | |

Z odpowiedzi ekspertdw nie wynika jednoznaczny wzoér zastepowania wskazanych terapii standardo-
wych, dlatego w dalszych obliczeniach terapie te traktowano zbiorczo jako aktualng praktyke kliniczna
(RWD), a poszczegdlne terapie byly zastepowane proporcjonalnie do swoich udziatéw w scenariuszu

istniejgcym.

W kolejnym pytaniu eksperci wskazywali udziaty poszczegdlnych terapii mozliwych do zastosowania po

zakonczeniu leczenia MOS. W ponizszej tabeli podsumowano odpowiedzi udzielone przez ekspertéw.

Tabela 32. Dalsze leczenie po zakonczeniu terapii MOS.

Schem.at Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Ekspert 6 Ekspert 7 Sre(#ma We-
leczenia Zona

RL L L

RB
R (mono)
B (mono)
R-CHOP

R-CVP

radiote-
rapia

|

|

|

|

|

|
HSCT [ |
R-CHT [ |

|

|

Bad. kl.

brak le-
czenia

Dominujacym schematem po MOS wydaje sie by< |
Oprocz leczenia farmakologicznego eksperci wskazali takze _
I o cicawe, [

W kolejnym pytaniu zwrdcono sie do ekspertdéw z prosbg o ocene wiarygodnosci oszacowania populacji

docelowej dla mosunetuzumabu wykonanego przez AOTMIT na potrzeby przygotowania Wykazu tech-
nologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci z dnia 15 marca 2023 r. (TL/ 2023). Analitycy Agen-

cji oszacowali populacje docelowa dla MOs na |

-. Pytanie zadano dla okresu 4-letnie, majac jednak na uwadze mozliwg niskg wiarygodnosc

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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prognoz na dalsze lata. W ponizszej tabeli zebrano komentarze i odpowiedzi badanych ekspertow. Jezeli

ekspert nie podat wtasnych oszacowan, uznano, ze akceptuje oszacowania AOTMIT.

Tabela 33. Liczebnos$¢ populacji docelowej dla MOS.

Srednia wa-
Zona

Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Ekspert 6 Ekspert 7

Rok 1 [ | [ |

Rok 2 [ | [ | [ | [ |

Rok 3 H H H H

Rok 4 [ | [ | [ | [ |
Generalnie 3 ekspertéw podato _ a _
I > N  <cinia we-
zona obliczona na tej podstawie jest _

Najistotniejszg kwestig w ankiecie byto pytanie dotyczgce udziatéw MOS w kolejnych latach jego refun-

dacji. Odpowiedzi ekspertéw podano ponizej w tabeli.

Tabela 34. Udziaty MOS w populacji docelowej FL.

Srednia wa-

Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Ekspert 6 Ekspert 7 sona

Rok 1 [ | [ | [ | [ |
Rok 2 [ | [ | [ | [ ]
Rok 3 [ | [ | [ | [ ]
Rok 4 [ | [ | [ | [ ]

Generalnie, odpowiedzi ekspertéw wskazywaty na _
_. Na potrzeby analizy wrazliwosci dla obliczonych é$rednich wazonych udziatéw

MOS w kolejnych latach, oszacowano odpowiadajgce im przedziaty ufnosci, ktérych granice wykorzy-

stano w wariantach skrajnych analizy (wariant minimalny i maksymalny).

Tabela 35. Zakres udziatéw MOS w populacji docelowej FL.

Srednia wazona SE 95% Cl
Rok 1 [ [ ] [ ] [
Rok 2 [ [ ] [ ] [
Rok 3 [ [ ] [ ] [
Rok 4 [ ] [ ] [ ] [ ]

w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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Oszacowane udziaty MOS w pierwszym roku mieszczg si¢ w zakresie _ a w drugim roku ana-

lizy w przedziale _ W kolejnych latach udziaty MOS wg odpowiedzi ekspertow _
I -c: c-ner2nie [N

15.3.3 Szablon kwestionariusza

Na kolejnych stronach zatgczono szablony kwestionariuszy wypetnianych przez ekspertdw klinicznych.

Badanie ankietowe:

Podstawowe dane eksperta uzupefniajacego ankiete

Szanowni Pafistwa,

imig 1nszniske Zwracamy sig do Paristwa  progha o udziat w badaniu ankietowym, dotyczacym leczenia w Polsce

chorych z nawrotowym lub opornym  chioniakiem (sre. falliular lumehems
Tyrutnsuew w
sescjaizacia Praygotowujemy raport oceny technologii medycene] dls leku Lypsumig (mosunetuzumab, ktéry

stanowié bedzie istotng czé¢ dekumentaci zlozone] de Ministra Zdrewia w zwigzku 2 wnioskiem

res reprezentouansgo Ofraks refundacyinym dotyezacym whasznis terzpii lekism Lypaumi do srogramuleczenia dorastych chorych

faki 5 . "
czba charyd wym lub oparnym z lub opornym u ktdrych spetnione s3 nastepuiace kryteria
chfenaiiem grudkem laszanyeh w 2dreck wigczeniz, zgodne z badaniem rejestracyinym GO29781 (Bydds 2022, 10.1016/51470-2045(22)00335-
cstminim ok
7%

» histologicznie potwierdzone rozpoznanie chioniska gruckowego w stopniu 1-3a

pospis »  stan pacjents wg ECOG: 01,

s lllikoleine linie leczenia,

s zastosowane uprzednio przeciwcisto anty CD-201 lek alkilujey.

Winiki ankiety bgda uwzglednione w raparcie oceny technologii medyczne] diz produktu leczniczego
Lupsumig. Na potrzeby weryfikacji danych przez Agencie Oceny Technologii Medycanych i Tanyfikacii
wyniki ankiety wraz z Paristwa danymi osobowymi zostang udostepnione Agendji, jednakie Paristwa

dane osobewe nie bada opublikowane w Biuletynie Informaci Publiczne] Agenci

Dzigkujemy za powigcony czas.

1/5 2/5
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Lunsumio (mosunetuzumab . ; e T .
( ) ktdérzy otrzymali wczedniej co najmniej dwie terapie uktadowe



Pytanie 1
Proszg wskazat, jekie schematy leczenia stosowane sq obecnie w polskiej praktyce Kinicznej [scenariusz

AKTUALNY} oraz jakie zostang zastapione przez mosunetuzumab po rozpoczeciu jego refundacji

(scenariusz NOWY) nia etapie trzeciej i dalszych linii leczenia pacientéw z nawrotowym lub aparmym
chtaniakiem grudkawym, w stanie sprawnoscl ECOG 0-1, po zastosowaniu przeciwciata anty-C020 (i leku
aliilujacago], exyli otrzymujgeych obinutuzumab z chemoterapia w pierwszej linii zgodnie 2 zapisami
programu lekowego B.12. i dalej dowslny schemat praeciwnowstworowy, lub rozpoczynajacy od
schematu opertego na rytuksymabis | nestgpnie dowalny schemat przeciwnowctworowy [w tym
paciendi z progresiy do & missiscy po Jego zzkorczeniu, ktdrzy otrzymali obinutuzumab

2 bendamustyng, zgodnie z zapisami programu lekowego)

mosunatuzumab o

rytuksymab + lenalidomid

rytuksymab + bendamustyna

rytuksymab {menoterapia)

s [monatsrspis)

a-cHop

~odsztki powinny sumawaé sig 80 100%.

Komentarz do Pytania 1

3/s

Pytanie 3

Agencjs Oceny Technologii Medycznych i taryfikaci przeprowsdzita w 2023 r. analizg mosunetuzumabu
w zwiazku z utworzeniem wykazu Technologil Lekowych o wysokim poziomie Innowacyineéel (TLI),
ckreslajac prawdopodobng liczebnosé populadi otrzymuiace) ten lek w skali eatego kraju na poziomie
70 chorych w 1 roku i 140 choryeh w kolejnych latach jego refundacii. Majac na uwadze rozwazane
kryteria wiaczenia dla mosunehuwzumabu, prosze okreslié, czy zgadza sie Pani/Pan z powyzszym
oszacowsniem ACTMIT. Ewentuslnie ponizej prosz¢ podad whasne oszacowanie liczby chorych ktdrzy
kwalifikowaliby sig do leczenia mosunetuzumabem (23 linia), | ktdrzy lek ten faktycanie otrzymaliby

wwarunkach polskie] praktyki Kliniczne]

Liczba chorych z chianiakism
grudkowym [FL po 2 2 iniach
iewalifiky

Leczen: mosunetuzumabem

standard leczenia

Razem 1005 100% 100% 100%

Komerttarz do Pytania 3

Deigkujemy za udziat w badaniu!

Pytanie 2

Prosze wskaz:

AESTIMO

jekie schematy leczenia w polskie] praktyce Klinicznej moghyby byt zastosowane

ruksymat = lena

rytuksymab + bendam

b {monoterspis]

bendzmustyna (manoterzpis)

R-CHOP

R-cve

inny:

iy

brak lscaenia

“adsetki powinn,

owat sig do 1008

Komentarz do Pytania 2

5
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15.4 Miesieczne koszty technologii wnioskowanej i opcjonalnej

Tabela 36. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie — dane dla mosunetuzumabu.

o (ostylelowe  Kostylelowe  Testdisgno-  pogoe  OPKSWSROME e g leenie  OPEKateTE
1 I | | ____ L ] ____
2 B L | L L | L
3 B L | L L L L
4 B L | ____ ____ L ____
5 B L | ____ ____ L ____
6 B L | L L L L
7 EEE I . - - - - -
8 | | L | L L L L
9 | | L | ____ ____ L ____
10 | | L | L L L L
1 | | L | L L L L
12 N - . . . . .
13 | | L L L L L L
14 L L L L L L L L
15 L L L L L L L L
15 __ __ __ __ - __ . -

w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
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17
18
19
20
21
22
23
24

Tabela 37. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie — dane dla komparatora (RWD).

Cykl

10
11

12

Lunsumio (mosunetuzumab)

Koszty lekowe

3456,28 zt
3202,81 1z
3047,44 7
2907,09 zt
274251z
2620,58 zt
38,00 zt
36,27 zt
34,64 zt
33,11zt
31,65 zt

30,27 zt

Test diagnostyczny

3461,80 zt
3213,04 zt
3059,89 zt
2921,18 7
2760,43 zt
2 640,10 zt
38,00 zt
36,27 zt
34,64 zt
33,11zt
31,65 zt

30,27 zt

Podanie

639,04 zt
593,15 zt
564,83 zt
539,18 zt
509,58 zt
487,33 zt
196,62 zt
187,64 zt
179,18 zt
171,26 zt
163,69 zt

156,51 zt

Opieka wspomaga-
jaca
58,89 zt
55,50 zt
52,66 zt
50,10 zt
47,70 zt
45,47 zt
43,39 zt
41,41 zt
39,55 z4
37,81 z4
36,14 7t

34,56 zt

A

m

S

100,62 zt
94,82 zt
89,98 zt
85,60 zt
81,50 zt
77,68 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
ktorzy otrzymali wezesniej co najmniej dwie terapie uktadowe

Dalsze leczenie

1322,851zt
1282,31zt
1152,31zt
1061,87 zt
989,12 zt
927,50 zt
874,04 zt
825,93 zt
782,42 zt
743,04 zt
706,45 zt

672,59 zt

AESTIMO

Opieka terminalna

75,87 zt
107,51 zt
113,37 zt
116,53 zt
118,33 zt
119,36 zt
119,93 zt
120,08 zt
119,95 zt
119,65 zt
119,13 zt

118,47 zt
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13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24

Lunsumio (mosunetuzumab)

0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

33,07 zt
31,65 zt
30,29 zt
29,01 zt
27,78 zt
26,61 zt
25,51zt
24,45 zt
23,43zt
22,47 zt
21,54 zt

20,66 zt

0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
ktorzy otrzymali wezesniej co najmniej dwie terapie uktadowe

641,43 zt
612,05 zt
584,55 zt
559,01 zt
534,72 zt
511,84 zt
490,47 zt
470,04 zt
450,70 zt
432,57 zt
415,17 zt

398,64 zt

AESTIMO

117,76 zt
116,89 zt
115,94 zt
114,98 zt
113,90 zt
112,78 zt
111,68 zt
110,48 zt
109,26 zt
108,07 zt
106,80 zt

105,52 zt
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Lunsumio (mosunetuzumab)

Rybocyklib (Kisqali) w terapii | linii u pacjentek po menopauzie, z HER2 ujemnym, lokalnie
zaawansowanym lub przerzutowym, hormonowrazliwym rakiem piersi. HTA Consulting
Sp. z 0.0. Krakdw, listopad 2017..

Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym
lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktérzy otrzymali wcze-
$niej co najmniej dwie terapie uktadowe. Analiza ekonomiczna, Aestimo, Krakéw 2023.

Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym
lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktérzy otrzymali wcze-
$niej co najmniej dwie terapie uktadowe. Analiza kliniczna, Aestimo, Krakow 2023.

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 5 czerwca
2023 r. W sprawie Rekomendacji nr 54/2023 z dnia 31 maja 2023 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania
Swiadczen opieki zdrowotne;j.

AOTMIT. Lunsumio (mosunetuzumab) we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu dorostych pa-
cjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL),
ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe. Opracowanie analityczne nr:
13/2023. Data ukonczenia: 10.03.2023. Dostep online pod adresem: https://bi-
pold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/13_Lunsumio_reoptr.pdf

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja
3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016.

Posiedzenie Rady Przejrzystosci 4/2023 w dniu 23.01.2023 r.

Dostep online pod adresem: https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/posiedzenie-
rady-przejrzystosci-4-2023-w-dniu-23-01-2023-r/

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Raport w sprawie zmiany sposobu lub po-
ziomu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku ze wzrostem najnizszego wyna-
grodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r. 0 zmianie ustawy o sposobie ustalania
najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw zatrudnionych w podmio-
tach leczniczych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 1352). Opracowanie nr
WT.543.7.2023, data ukoriczenia 31.05.2023 r.

Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym
lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktérzy otrzymali wcze-
$niej co najmniej dwie terapie uktadowe. Analiza problemu decyzyjnego, Aestimo, Krakéw
2023.

Batlevi, C. L., Sha, F., Alperovich, A., Ni, A., Smith, K., Ying, Z., ... Younes, A. (2020). Follicular
lymphoma in the modern era: survival, treatment outcomes, and identification of high-risk
subgroups. Blood Cancer Journal, 10(7). doi:10.1038/s41408-020-00340-z

Budde LE, Sehn LH, Matasar M, Schuster SJ, Assouline S, Giri P, Kuruvilla J, Canales M, Dietrich
S, Fay K, Ku M, Nastoupil L, Cheah CY, Wei MC, Yin S, Li CC, Huang H, Kwan A, Penuel E, Bartlett
NL. Safety and efficacy of mosunetuzumab, a bispecific antibody, in patients with relapsed or
refractory follicular lymphoma: a single-arm, multicentre, phase 2 study. Lancet Oncol. 2022
Aug;23(8):1055-1065. doi: 10.1016/51470-2045(22)00335-7. Epub 2022 Jul 5. PMID:
35803286.
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Charakterystyka produktu leczniczego Lunsumio (mosunetuzumab).
Dostep on-line pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lunsumio-epar-product-in-
formation_pl.pdf

Data ostatniego dostepu: 16.08.2023 r.

Komunikat dotyczacy $redniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowa-
nych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do pazdziernika 2023
r. opublikowany w zwigzku z:§ 31 Zarzgdzenia Prezesa Funduszu nr 175/2023/DGL w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie pro-
gramy lekowe oraz § 30 Zarzadzenia Prezesa Funduszu nr 17/2022/DGL w sprawie okres$lenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-
dgl,8532.html

Data ostatniego dostepu: 03.01.2024 r.

Huntington SF, Appukkuttan S, Wang W, Du Y, Hopson S, Babajanyan S. Treatment Patterns of
Follicular Lymphoma in the United States: A Claims Analysis. J Health Econ Outcomes Res. 2022
Oct 24;9(2):115-122. doi: 10.36469/001¢.38070. PMID: 36348725; PMCID: PMC9603402.

Sarah F. McGough, Natasha Shamas, Jue Wang, Mahmoud Jaber, Binay Swarup, Marie-Helene
Blanchet Zumofen, Bertrand Lautié, Joana Parreira, Michael C. Wei, Ashwini Shewade, An Ex-
ternal Control for Mosunetuzumab Using Real-World Data in Follicular Lymphoma in the Third
or Subsequent Lines of Systemic Therapy, Blood (2022) 140 (Supplement 1): 3658—3660.

Morrison VA, Shou Y, Bell JA, Hamilton L, Ogbonnaya A, Raju A, Hennenfent K, Eaddy M, Gala-
znik A. Treatment Patterns and Survival Outcomes in Patients With Follicular Lymphoma: A
2007 to 2015 Humedica Database Study. Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2019 Apr;19(4):e172-
e183. doi: 10.1016/j.clml.2018.12.017. Epub 2019 Jan 2. PMID: 30691994.

Mozas P, Nadeu F, Rivas-Delgado A, Rivero A, Garrote M, Balagué O, Gonzalez-Farré B, Veloza
L, BaumannT, Giné E, Delgado J, Villamor N, Campo E, Magnano L, Lépez-Guillermo A. Patterns
of change in treatment, response, and outcome in patients with follicular lymphoma over the
last four decades: a single-center experience. Blood Cancer J. 2020 Mar 5;10(3):31. doi:
10.1038/s41408-020-0299-0. PMID: 32139690; PMCID: PMC7058022.

Mapy potrzeb zdrowotnych — dane za 2019 rok, Analiza struktury problemdéw zdrowotnych wg
wskaznika chorobowosé¢ (wartosci bezwzgledne w 2019 r.) dla populacji kobiet i mezczyzn w
Polsce - wszystkie grupy wiekowe (populacja 38.4 min osdb)

Dostep pod linkiem: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/epi-
demiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbhd/

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o
wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych

lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych na 1 stycznia 2024 r.

Zarzadzenie Nr 109/2023/DGL zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdéw zawie-
rania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-
1092023dgl,7683.html
Data ostatniego dostepu: 03.08.2023
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Zarzadzenie nr 175/2023/DGL z dnia 30.11.2023 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Dostep on-line pod adresem: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-pre-
zesa-nfz/zarzadzenie-nr1752023dgl,7728.html

Data ostatniego dostepu: 03.01.2024 r.

Zarzgdzenia Prezesa NFZ z dnia 11 lutego 2022 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i
realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia. Dostep on-line pod ad-
resem: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-
172022dgl,7488.html. Data ostatniego dostepu: 29.03.2023 r.

Zarzgdzenie nr 103/2023/DSOZ z dnia 04.07.2023 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre-
$lenia warunkoéw zawierania i realizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w ro-
dzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Dostep on-line pod adresem: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-pre-
zesa-nfz/zarzadzenie-nr-1032023dsoz,7678.html

Data ostatniego dostepu: 03.01.2024 r.

Zarzadzenie Prezesa NFZ nr 62/2023/DGL z dnia 06.04.2023 r. zmieniajgce zarzgdzenie w spra-
wie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia.

Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych 2021 r.,
chtoniak grudkowy.

Dostep pod linkiem: http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalece-
nia_PTOK_tom2_2.11.%20Chloniak_grudkowy_200520.pdfdf

Data ostatniego dostepu: 16.08.2023 r.

Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci z dnia 15 marca 2023 r.
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wy-
kaz_tli/2023/2023%2003%2031%20BP.425.1.2023%20Wykaz%20TLI.pdf

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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