Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i
analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.47.2023

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Lunsumio (mosunetuzumab)
Tytut: |W ramach programu lekowego: ,,Leczenie chorych na chioniaki B-komorkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracja o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przesta¢ na adres siedziby
Agencji za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. [1 Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
roOwniez przestanie uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracja o Powigzaniach Branzowych za pomocg elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
11703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uptywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powiazaniach Branzowych beda publikowane w
BIP AOTMIT?.

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)?® — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH
A. Dane osoby sktadajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Krzysztof Stanistaw Adamcewicz ||| GTGcHG

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3.Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej
deklaracje:

4. Imie¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod ztozenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)
I kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

]

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;
[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
¥ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.



C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Os$wiadczam,

ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

[ nie zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy; ¥

zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

7

|

|

W przypadku:

1) petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w  zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;
2) petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w  zakresie
swiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, s$rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;
3) pehienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;
4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych

dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdow w spoldzielniach

prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o

swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu
zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.
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1) zaznaczenia, ze nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie
podmiotu, z ktéorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$§wiadczenia.

(data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)

2. Czes¢ 11 - Uwagi
1.Uwagi ogo6lne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Uwagi




Str. 53
rozdz. 10.
Warunki . . : . .
objecia Aktua}l.me le.l'< Lunggmp jest ﬁnansow?ny' w 7 kraj.a‘ch UE 1 EFTA t.
refundacja w Austrii, Danii, Grecji, Niemczech, Szwajcarii, Stowenii oraz ze Wtoszech.
innych
panstwach
W tabeli nr 10 btgdnie wskazano droge podania. W tabeli podano, ze lek
Str. 10 Lunsumio jest podawany podskornie. Zgodnie z Charakterystyka Produktu
’ Leczniczego Lunsumio jest przeznaczony wylacznie do podawania
dozylnego.

* Umozliwiajacy identyfikacje¢ fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoblnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer
%k

(rozdziatu
, tabeli,
wykresu,

strony)

Uwagi

str. 20-
21/59;
str.
31/59;
tabela
39 str.
56/59

Odnoszac si¢ do uwag zawartych w AWA:

,»Ocene wnioskowanej terapii przeprowadzono w poréwnaniu do
komparatora zbiorczego tj. koszyka terapii stosowanego w ramach
rzeczywistej praktyki klinicznej, na podstawie danych zgromadzonych w
rejestrze Flatiron  Health. Komparator ~ zbiorczy  zawiera
chemioimmunoterapi¢ (z wykorzystaniem anty-CD20), immunoterapi¢
(anty-CD20 w monoterapii), inhibitor PI3k oraz ,inne” terapie.
Whioskodawca nie przedstawit dowodow pozwalajacych stwierdzi¢
terapeutyczng rownorzednos¢ poszczegdlnych terapii, ktore uzasadnity by
stuszno$¢ przyjetego podejscia. Zdaniem Agencji kazda z terapii
wchodzacych w sktad koszyka nalezy traktowac jako odrgbna technologig
alternatywna.” (str. 20/59)

,Dobor technologii alternatywnych wskazanych przez wnioskodawce w
rozdziale 8 Analizy Problemu Decyzyjnego nie jest prawidtowo
odzwierciedlony w zawarto$ci koszyka za baza Flatiron. W koszyku RWD
znajdujg si¢ Inhibitory PI3K ktére nie zostaly uznane za komparator,
poniewaz nie sg aktualnie refundowane w RP we wnioskowanym
wskazaniu. Ponadto, doktadny sktad koszyka nie

zostal przedstawiony przez autorow publikacji.” (str. 20/59)

,Udzialy z polskiego koszyka zostaly wykorzystane przez wnioskodawce
do oszacowania kosztu stosowania komparatorow w polskiej praktyce.
Podejscie to prowadzi do rozbieznosci miedzy
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przyjetymi parametrami klinicznymi i parametrami kosztowymi oraz braku
spojnosci w przyjetych komparatorach miedzy analizami wnioskodawcy.”
(str. 21/59)

* ,,Glowne ograniczenie analizy stanowit fakt, iz poréwnanie opiera si¢ na
danych obserwacyjnych, retrospektywnych, pochodzacych z rejestru w
ramach ktorych gromadzone sg rzeczywiste dane kliniczne pacjentéw ze
Stanow Zjednoczonych.” (str. 31/59)

* W analizach klinicznej, ekonomicznej oraz wpltywu na budzet nie
przedstawiono porownania z refundowanymi technologiami opcjonalnymi.
(§ 4, § 5 oraz § 6 Rozporzadzenia).” (tabela 39 str.

56/59)

uprzejmie prosze przyjaé nastgpujace wyjasnienie:

Nalezy stwierdzi¢, ze co do zasady uwaga Agencji jest stuszna, jednakze
zaprezentowane w analizach podej$cie opiera si¢ na imperatywie EBM, czyli w
zasadzie wykorzystania najlepszych dostepnych dowodéw naukowych, w tym
przypadku jedynych pozwalajacych na wiarygodng (biorgc pod uwage
zidentyfikowane ograniczenia) porOwnawczg ocen¢ mosunetuzumabu z
alternatywnymi technologiami.

W przedlozonych analizach jako komparatory wybrano leczenie stosowane w
rzeczywistej praktyce klinicznej reprezentowane przez potencjalny zbidr terapii,
obejmujacych chemioimmunoterapi¢ z zastosowaniem leku antyCD20
(rytuksymab w skojarzeniu z chemioterapia [np. lenalidomid, bendamustyna lub
CHOP/CVP] lub obinutuzumab z bendamustyng), lek anty-CD20 (rytuksymab) w
monoterapii, lub chemioterapi¢. Jako potencjalne komparatory wybrano wiec
wszystkie mozliwe opcje terapeutyczne mogace by¢ zastosowane na etapie trzeciej
1 dalszych linii leczenia chtoniaka grudkowego (FL).

Nalezy przy tym uwzglednié, ze

* ujeta we wniosku populacja chorych dotyczy 3 i dalszych linii leczenia FL,
po po zastosowaniu leku anty-CD20 (obinutuzumabu lub rytuksymabu)
oraz leku alkilujgcego (do ktorych nalezy bendamustyna lub cyklofosfamid
wchodzacy w sklad CHOP), a wigc po wyczerpaniu standardowych
schematow terapeutycznych wymienianych w wytycznych klinicznych i
dostepnych dla polskich chorych

» populacja docelowa dotyczaczy choroby rzadkiej, gdzie wystepuja silne
niezaspokojone potrzeby zdrowotne, ktdrych zniesienie mozliwe jest po
zastosowaniu wnioskowanej technologii lekowej o statusie leku sierocego.
Nalezy nadmieni¢, ze przyznanie takiego statusu przez organy rejestracyjne
np. EMA uzasadnione jest szeroko rozumianym interesem publicznym i
zmienia jednoczes$nie wymagania dotyczace kompleksowego uzasadnienia
efektywnosci wnioskowanej terapii.

* wynika z powyzszego ograniczenie zwigzane z metodologia badania
rejestracyjnego — proba GO29781 byla badaniem jednoramiennym, bez
komparatora, a oceniana populacja byla intensywnie przeleczona (31%
pacjentdéw otrzymato mosunetuzumab w 4 linii leczenia, a kolejne 31% juz

W piatej).




"I Brak jest jednolitego i powszechnie akceptowanego schematu postepowania
dla pacjentéw z opornym/nawrotowym FL, ktorzy otrzymali juz 2 linie
leczenia, co wykazala przeprowadzona analiza wytycznych praktyki
klinicznej, a ktory to wniosek zostat potwierdzony przez opinie
ankietowanych ekspertéw klinicznych oraz informacje zawarte w raporcie
oceny Technologii 0 wysokiej innowacyjnosci dotyczacym leku Lunsumio
opracowanym przez AOTMiT. Ponadto réwniez w opiniach ekspertow
klinicznych upublicznionych w ramach niniejszej AWA (str. 16-18/59) nie
wskazano na jednolity schemat postepowania, a co wiecej podkreslono, ze
wlaczanie pacjentow do badan klinicznych, pozostawienie bez aktywnego
leczenia czy immunochemioterapia to ,,gtowna metoda w Polsce ze
wzgledu na brak refundacji innych, nie chemioterapeutycznych lekoéw
celowanych”.

Tym samym niemozliwe jest wiarygodne i uzyteczne odniesienie si¢ pojedynczo
do wszystkich technologii potencjalnie mozliwych do zastosowania w populacji
chorych na chorobe rzadka jaka jest FL, o tak zr6znicowanym przebiegu choroby
1 liniach leczenia (u ktorych zastosowano na poprzednich etapach roéznorodne
schematy leczenia) 1 brak jest mozliwo$ci wiarygodnego poréwnania si¢ z
alternatywnymi technologiami medycznymi traktowanymi ,,odrebnie”, co wynika
z metodologii badan dla tych lekdw/schematow.

Zestawienie badan odnalezionych w ramach szybkiego przegladu dotyczacych
potencjalnych komparatoréw dla mosunetuzumabu, ktore uwzgledniaty pacjentow
z FL leczonych w 3 lub p6zniejszych linii leczenia (lub prezentowaly wyniki dla
podgrupy takich pacjentéw) przedstawiono w tabeli ponizej. Ogétem, odnalezione
badania byly jednoramiennymi prébami, bez randomizacji, czgsto o matej liczbie
uwzglednionych pacjentow — badania nie pozwalaty na wykonanie pordwnania
posredniego, a ograniczenia w raportowaniu charakterystyk i punktow koncowych
badan ograniczaty rowniez mozliwo$¢ prowadzenia wiarygodnych analiz MAIC.
Ponadto, w czg$ci tych badan docelowa populacja stanowita jedynie podgrupeg z
wszystkich uwzglednionych pacjentéw, co dodatkowo ograniczato wiarygodnosc¢
takich badan. Jakiekolwiek uzyteczne wnioskowanie na tej podstawie o
poréwnawczej skutecznosci jest niemozliwe.

Szczegoty Liczba
Badanie Referencja Oceniany lek Uwagi badania pacjentow

Badania prowadzone wsrdd pacjentow z FL w 3+ linii leczenia

Davis TA, Grillo-Lopez {1 Badanie
AJ, White CA, . .
jednoramienne —
MecLaughlin P, brak mozliwosci
Czuczman MS, Link BK, wykonania
Davis 2000 et al. Rituximab anti-  Prospektywne Rytuksymab 58 poréwnania
CD20 monoclonal  jednoramienne pos$redniego z

antibody therapy in mosentuzumabem




non-Hodgkin's

lymphoma: safety and
efficacy of re-

bez dopasowywania
kohort

treatment. J Clin Oncol. 2000;18(17):3135-
43.

Fuji S, Tada Y, Nozaki K,
Saito H, Ozawa T, Kida
T, et al. A multi-center retrospektywnym retrospective analysis of
patients with mozliwosci

Fuji 2020 relapsed/refractory ~ Retrospektywne Bendamustyna
follicular lymphoma
after third-line
chemotherapy. Annals
of Hematology.

2020;99(9):2133-9.

20

Badania prowadzone wsrod pacjentow z roznymi chloniakami w 3+ linii leczenia, w ktorych podano wyniki

osobno dla podgrupy FL
Karadurmus N, Paydas
S, Esin E, Surmeli ZG,
Yildiz B, Erturk I, et al.
Effectiveness of
bendamustine in
Karadurmus Prospektywne 99 (2 tym
relapsed or refractory Bendamustyna
2021 jednoramienne 10z FL)

lymphoma cases: A
Turkish oncology group
study. Archives of

Medical Science.

2021;17(4):920-7.

Badania prowadzone wsrod pacjentéw z FL w 2+ linii leczenia, w ktérych przedstawiono wyniki dla

pacjentow leczonych w 3+ linii leczenia

Badanie
jednoramienne o
charakterze— brak

wykonania
poréwnania
posredniego z
mosentuzumabem
bez dopasowywania|
kohort

Badanie
jednoramienne o
retrospektywnym
charakterze— brak
mozliwosci
wykonania
pordéwnania
posredniego z
mosentuzumabem
bez dopasowywania
kohort

Pacjenci z FL
stanowili jedynie
podgrupg badania
Mata liczba chorych
zFL




Foran 2000

Zastosowane podejs$cie,

Foran JM, Gupta RK,
Cunningham D, Popescu
RA, Goldstone AH,
Sweetenham JW, et al.
A UK multicentre phase
II study of rituximab
(chimaeric anti-CD20
Prospektywne monoclonal
antibody) in jednoramienne
patients with follicular
lymphoma, with PCR
monitoring of molecular
response. British Journal of
Haematology.
2000;109(1):81-8.

Rytuksymab

] Badanie
jednoramienne o
retrospektywnym
charakterze—  brak
mozliwosci
wykonania
poréwnania
posredniego z
mosentuzumabem
jedynie 14 bez dopasowywania
leczonych ~ kohort
w linii 3+) [

70 (w tym

Pacjenci
leczeni w 3+ linii
stanowili  jedynie

podgdrupe badania
0 Mata liczba
chorych
otrzymujacych
leczenie w ramach
3+ linii

obejmujace uwzglednienie wiarygodnych danych

pochodzacych z duzego rejestru pacjentéw z USA dotyczacych rzeczywistej

praktyki klinicznej RWE, prowadzonego przez firm¢ Flatrion Health) pozwolito
na dobranie proby 125 pacjentéw z mozliwo$cig oceny odpowiedzi
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w_odpowiedniej linii leczenia i spetnieniu innych kryteriow, co dawato 88
pacjentow poddanych wazeniu propensity score matching, ktérych
charakterystyka byla zgodna =z charakterystyka kohorty otrzymujgcej
mosunetuzumab w_badaniu Budde 2022, i ktoérzy otrzymywali standardowe
leczenie stosowane na etapie trzeciej i dalszych linii w Stanach Zjednoczonych, co
bytoby niemozliwym w przypadku klasycznego pordwnania. Nalezy zauwazy¢, co
podkresla rzadkos$¢ schorzenia, biorac takze pod uwage lini¢ leczenia, ze dobor tej
proby nastapil sposrod ponad 6 tys. chorych na FL w bazie Flatrion.

W zwiazku z faktem, ze nie zidentyfikowano danych krajowych dotyczacych
rzeczywistej praktyki polskiej oraz analiz z dopasowaniem przeprowadzonych na
ich podstawie dane zawarte w doniesieniu McGough 2022 byly jedynym
wiarygodnym zrédlem informacji. Wykorzystanie danych pochodzacych z innej
niz polska praktyki klinicznej zwigzane jest nieuchronnie z ré6znicami w zakresie
rodzaju i/lub udziatu poszczegdlnych lekow/schematow lekowych stosowanych u
pacjentow oraz uwzglednienie wsrod nich terapii
niestosowanych/nierefundowanych w warunkach polskich. Z tego wzgledu dane
przedstawione w doniesieniu konferencyjnym McGough 2022 tj. udziaty terapii w
koszyku zostaly dostosowane do warunkéw polskiej praktyki klinicznej na
podstawie wynikow badania ankietowanego przeprowadzonego przez

whnioskodawce, co wydaje sie podej$ciem stusznym, a zarazem jedyna

mozliwo$cia uzyskania przyblizenia udzialdw poszczegdlnych terapii do praktyki

polskiej. W chwili obecnej dostepna jest publikacja petlnotekstowa dla tego
doniesienia, MgGough 2023, jednak na jej podstawie rdwniez nie jest mozliwe
wyodrebnienie wynikow dla poszczegolnych terapii (parametry przedstawione w
obu zrédtach sg tozsame).

Warto jednak podkresli¢, ze dostosowanie dotyczylo wylacznie parametrow
kosztowych, tzn. przyjecie alternatywnych udzialoéw terapii z badania ankietowego
zmienialo $redni wazony koszt komparatora (leczenie standardowe w_Polsce),
jednakze nie mialo wplywu na wyniki skutecznosci, ktore zostaty oszacowane w
tacznej wyjsciowej populacji z rejestru Flatiron, tak jak to przedstawiono w
opracowaniu McGough 2023. Nalezy przy tym zaznaczaé, ze nieco odmienne
udziaty poszczegdlnych terapii w przypadku bazy Flatrion, czy udziat takze terapii
nieobjetych w Polsce refundacja, ale zgodnych z wytycznymi NCCN, raczej moze
wskazywa¢ na przeszacowanie skutecznosci w ramieniu komparatora w tym
porownaniu, co przy uwzglednieniu polskich udzialow i1 kosztéw raczej przemawia
za koniecznoscig konserwatywnego podejscia do prezentowanych wynikow w
analizie ekonomiczne;j.

Budde 2022 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/S14702045(22)00335-7. Epub 2022 Jul 5.
PMID: 35803286.
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Str.
5152/59

Dnia 15.09.2023 r. opublikowano wytyczne wiloskiej agencji HTA AIFA,
wskazujace na zasadno$¢ refundacji leku Lunsumio w rozpatrywanym wskazaniu.

Organizacja, Wskazanie Tres¢ 1 uzasadnienie
rok

AIFA, 2023 Leczenie dorostych chorych Rekomendacja:
na nawrotowego lub pozytywna
opornego FL, ktorzy W dokumencie nie
otrzyma}h wezesniej 22 | yrzedstawiono uzasadnienia
terapie systemowe rekomendacji.

AIFA 2023 AIFA. Attivazione web e pubblicazione schede di monitoraggio - Registro
LUNSUMIO.15/09/2023

Dostepne on-line pod adresem: https://www.aifa.gov.it/en/-/attivazioneweb-e-
pubblicazione-schede-di-monitoraggio-registro-lunsumio

Str. 47.

Komentarz AOTMiT: ,nalezy podkresli¢ fakt, iz wnioskodawca zdecydowat
podwazy¢ wyniki przeprowadzonego przez siebie badania ankietowego oraz
arbitralnie zmniejszyt wskazane przez ekspertow udzialty w rynku
mosunetuzumabu w I roku refundacji o 50% (w ramach analizy podstawowej).”

Wskazana przez Agencje 50%-owa korekta udzialéw i1 tym samym liczby
pacjentéw leczonych Lunsumio w I roku ocenianego horyzontu czasowego zostata
zastosowana ze wzgledu na podobne podejscie samej Agencji w Raporcie oceny
technologii o wysokiej innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok
2023 wykonanego dla leku Lunsumio (AOTMiT 10/03/2023). W tym opracowaniu
Analitycy Agencji oszacowali populacj¢ docelowa dla mosunetuzumabu na
poziomie 140 osob (okres stabilizacji), co jest wysoce zgodne z oszacowaniami w
analizie wptywu na budzet Wnioskodawcy, przy czym w pierwszym roku zostala
ona obnizona o 50% do 70 chorych. Poniewaz jednak uznano, ze oszacowania
Agencji stanowily pewne uproszczenie, gdyz sama populacja docelowa nie
powinna ulega¢ tak duzym wahaniom, uznano, ze bardziej wlasciwe bedzie
zastosowanie takiej samej korekty (50%) do udzialéw mosunetuzumabu, co w
efekcie prowadzi do tego samego — nizszej liczby chorych kwalifikowanych do
leczenia w 1 roku horyzontu analizy. Zastosowana korekta jest zatem spojna z
podejsciem Agencji do leku Lunsumio przedstawionym w raporcie AOTMiT
10/03/2023.

AOTMIT AOTMIiT. Lunsumio (mosunetuzumab) we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu 10/03/202
dorostych pacjentdw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang.
3 follicular lymphoma, FL), ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe.
Opracowanie analityczne nr: 13/2023. Data ukonczenia: 10.03.2023.
Dostep online pod adresem:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/13_Lunsumio_reopt
r.pdf
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* Umozliwiajacy identyfikacje¢ fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomiczne;j

Numer*
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu,

tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogo6lnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli, Uwa g i
wykresu, strony)
* Umozliwiajacy identyfikacj¢ fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB
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Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODQO”),
przedstawiam, nastepujgce informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub
braku wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;
informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktore
uprawnione s3 do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej
umowy. W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu
uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w
Biuletynie Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z
2024 1., poz. 146);
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9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO
prawo do usunig¢cia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o
ktérym mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a
nastgpnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i
Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

14)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.



