A:ESTIMO

Analiza

Ekonomiczna

Lunsumio (mosunetuzumab)

do wstrzyknie¢ podskdérnych w leczeniu dorostych pacjentow
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
ktdrzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe

Wersja 1.0
Krakow 2026



2 AESTIMO

Wykonawca

Aestimo s.c. Marcin Kaczor, Rafat Wojcik
ul. Krakowska 36/3

31-062 Krakow

Tel./fax. 12 43008 73

rel. kom.

Internet: http://www.aestimo.eu

E-mail: biuro@aestimo.eu

Autorzy

Konflikt intereséw

Raport zostat wykonany na zlecenie i sfinansowany przez firme Roche Polska Sp. z 0.0.
Autorzy nie zgtosili innego konfliktu intereséw.

Wersja 1.0 — ostatnia aktualizacja dnia 28 kwietnia 2026 r.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe



3 AESTIMO

Spis tresci

Yo (T ol O TSP P PSSR PPPRTON 3
MVYKAZ SKEOTOW. ...viiiiieiee e e et e et e e ettt e e e ettt e e e et e e e e 5
SEMESZEZENIE ettt ettt 7
ANALIZA EKONOMICZNA ...ttt ettt ettt ettt 10
L G ANANIZY e 11
2 ProbIEM ABCOYZYINY oo 11
2.1 POPUIGCIA ettt 11
2.2 OCENIANA INTEIWENCI i 12
P B o] aaT o= 1= 1] VA 13
2.4 EfEKbY ZAIOWOTNE . .c.iiiiii e aaa e 13

3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Lunsumio i wnioskowane warunki objecia

(0 VT aTo ol I T O O ST OO EUPSUP U RRUPUPRRUPPP 14
4 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych........cccccooviiiiiiiiiiiiiiicce e, 17
A1 MEEOAYKA ... ittt e e e e 17
s R =Y PP TP PP 17
4.1.2  Kryteria wigczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych ..o 17

4.2 Wyszukiwanie danych ZrodtowyCh ..., 18
4.3 Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych.......c...ooooiiiiiii e 19
4.4 Wyszukiwanie uzupetniajgce w zagranicznych agencjach HTA ..., 20

5  Metodyka analizy €KONOMICZNE] .....coouuiiiii e, 21
5.1 Strateia @NalityCZNa . ..cii it 21
5.2 PerspektyWa analizy.......cooiiiiiiiiiiic e 23
5.3 HOMYZONT CZASOWY c.oiiiiiiiiiiieeee e 23
5.4 DHUGOSE CYKIU MOTBIU ..eiiiiiiiiii it 24
5.5 Czas do zakonczenia 1€Cczenia (TTOT) uvviei e 24
5.6 DYSKONTOWANIE .uiiiiiiiiii ettt ettt 25

B ANGNIZA KOSZEOW ..ttt 26
6.1 KOSZEY IEKOW ..o 27
6.1.1  KOSZLY JEANOSTKOWE ...t 27
B.1.2  ZUZYCIE IEBKOW ..., 28

6.2 Koszty podania/Wydania lEKOW........c...oouiiiie e 29
Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe



4 AESTIMO

6.3  Koszty kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty diagnostyki i monitorowania leczenia 30

7 Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan w analizie ......... 31
7.1 ANQliZa POASTAWOWA ..eeiiiiiiieciiiiee ettt e et e e st e e e st e e e e et eeeesstbaeeestaaaee e 31
7.2 ANQNIZA WIAZIIWOSCI .ttt ettt 32

8 Walidacja MOTEIU ...t 33

8.1.1  Walidatja WEWNELIZNG ...iiviiie ittt et e e e st e e e et a e e e srabaaee e 33
8.1.2  Walidacja KONWEIZENCi ...vvviiiiiiiie e 34
8.1.3  WalidaCja ZEWNETIZNG ..ooiieiiie et 34

9 Wyniki @analizy POASTAWOWE] ....c.uvviiiieiii e e 34

9.1 Analiza minimalizacji KOSZEOW (CMA) .....ooiiiiii e 34
9.1.1 Wariant z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) .......cccccoovviiieiiiiiiciiie, 34
9.1.2 Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez RSS) ........ccccceevviiiiiiiiinenn, 35

9.2 WYNIKI @NAlIZY PrOGOWE] ...vvviiiiiiiiii ettt 37

10  Wyniki deterministycznej analizy WrazliwoSCi (AW) .....oveiiouieiiiee e, 38
10.1  Wariant z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) .......cooveiviiiiiiiiiiiiiicee, 39
10.2  Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez RSS) ......cccccoovviiviiiiiiiecn, 42

11 OraniCZenia @NAHZY c.vveei i 44

i D V] U - [P SPPR TR 45

13 WNIOSKI KOACOWE ...ttt ettt ettt et e et e et e et e e enbeaennae e e 46

L4 ZAtGCZNIKI. . 47
14.1  Wktad autordw W Opracowanie rapOrtU ..o....ccecueeeeeeiie e e eeiee e 47
14.2  Ekstrapolacja grupy limitowe] ,,1301.0, Mosunetuzumab” ...........ccooiiiiiiiiiiece e, 48

SIS TADE . e, 50

SIS WYKIESOW ... et 51

eI g a1 Tt Yo YTot 47 o T PSPPSR 52

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe



AESTIMO

Wykaz skrotow

AE

AKL
AOTMIT
APD
AW
CADTH
CHB
ChPL
CMA
CR

CZN
DDD
DGL

FL
GTIN
HAS
HTA

i.v.
ICD-10
IQWIG
MOS IV
MOS SC
Mz
NCPE
NFz
NICE
PBAC
PICO

PPP
PR
PTAC
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analiza ekonomiczna

analiza efektywnosci klinicznej

Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

analiza wrazliwosci

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

cena hurtowa brutto

charakterystyka produktu leczniczego

analiza minimalizacji kosztow (z ang. cost-minimization analysis)
Catkowita odpowied? na leczenie (z ang. Complete Response)

cena zbytu netto

przecietna dzienna dawka (z ang. defined daily dose)

Departament Gospodarki Lekami

Chtoniaka grudkowy (z ang. Follicular Lymphoma)

Globalny Numer Jednostki Handlowej (z ang. global trade item number)
Haute Autorité de Santé

ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
preparat w postaci do podania dozylnego (z ang. intravenous)
Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordb (z ang. International Classification of Diseases)
Institute flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
mosunetuzumab w formie dozylnej

mosunetuzumab w formie podskornej

Ministerstwo Zdrowia

National Centre for Pharmacoeconomics

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee

schemat okreslajgcy kolejnos¢ analizy poszczegodlnych elementéw badan: populacja, interwencja,
komparator, punkty koricowe (ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome)

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
Czesciowa odpowiedz na leczenie (z ang. Partial Response)

Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee

do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
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RB Korzy$¢ wzgledna

RD Réznica ryzyka

RSS Instrument dzielenia ryzyka

SD Stabilna choroba (z ang. Stable Disease)

SMC Scottish Medicines Consortium

TToT Czas do zakonczenia leczenia (z ang. Time-To-off-Treatment)

UR Uchwaty Rady
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Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena
optacalnosci stosowania mosunetuzumabu
(produkt leczniczy Lunsumio) w monoterapii
podawanego w postaci wstrzyknie¢ podskor-
nych (MOS SC) w leczeniu dorostych pacjentéow
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grud-
kowym (FL), ktérzy otrzymali wczesniej co naj-
mniej dwie terapie uktadowe, w ramach pro-
gramu lekowego.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Ro-
che Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacjg prezenta-
cji leku:

e Lunsumio 5 mg, roztwor do wstrzyki-
wan, 1 fiol. a 0,5ml (GTIN:
07613326108119),

e Lunsumio 45 mg, roztwdér do wstrzyki-
wan, 1 fiol. a 1Iml (GTIN:
07613326108133),

w ramach proponowanego programu lekowego
B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-ko-
morkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”.

Metodyka

Analize ekonomiczng produktu Lunsumio prze-
prowadzono z wykorzystaniem kalkulatora obli-
czeniowego, skonstruowanego w programie
Microsoft Excel®. Analiza ekonomiczna zawiera
analize podstawowg oraz deterministyczng ana-
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lize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczo-
wych parametréw modelu.

Definicje populacji i dobdr komparatorow
oparto na analizie problemu decyzyjnego, wy-
korzystujgc schemat PICO. Zgodnie ze wskaza-
niem okreslonym we wniosku o refundacje pro-
duktu leczniczego Lunsumio ze $rodkéw pu-
blicznych, populacje rozwazang w analizie sta-
nowig dorosli z nawrotowym lub opornym chto-
niakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej
co najmniej dwie terapie uktadowe, w ramach
programu lekowego.

Oceniang interwencje stanowi produkt leczni-
czy Lunsumio, zawierajacy substancje czynng
mosunetuzumab. Jest to jest bispecyficzne an-
gazujgce komodrki T przeciwciato  anty-
CD20/CD3 skierowane przeciwko komdérkom B
wykazujgcym ekspresje CD20. Jest agonistg wa-
runkowym; ukierunkowang $mier¢ komaorek B
obserwuje sie tylko przy jednoczesnym wigza-
niu sie zkomadrkami CD20 na komdrkach B i CD3
na komdrkach T. Zaangazowanie obu ramion
mosunetuzumabu skutkuje utworzeniem sy-
napsy immunologicznej pomiedzy docelowsa ko-
morka B i cytotoksyczng komérka T, prowadzac
do aktywacji komodrek T. Nastepujgce po tym
ukierunkowane uwalnianie perforyny i granzy-
mow z aktywowanych komorek T przez synapse
immunologiczng indukuje lize komorek B, pro-
wadzgc do $mierci komorki.

Jako komparatory dla leku Lusnumio przyjeto
mosunetuzumab stosowany we wlewie dozyl-
nym (MOS IV), aktualnie refundowany w niniej-
szym wskazaniu w ramach programu lekowego
B.12.FM.

Ze wzgledu na brak dowodow na wystepowanie
réoznic w skutecznosci klinicznej pomiedzy oce-
niang interwencja, a komparatorami, analize
ekonomiczng przeprowadzono technikg analizy

do wstrzyknieé podskornych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
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minimalizacji kosztow (CMA). W ramach przyje-
tej techniki oceniane sg wytacznie koszty zwia-
zane ze stosowaniem poréwnywanych techno-
logii medycznych.

Poniewaz z analizy klinicznej dla leku Lunsumio
wynika, ze lek ten nie ma dowoddw wskazujg-
cych na istotng przewage nad komparatorem,
nalezy oczekiwaé, ze réwniez sredni czas pozo-
stawania na terapii nie powinien by¢ znaczaco
rozny miedzy pordownywanymi terapiami.
Z tego wzgledu, wydaje sie zasadne przyjecie
jednakowego czasu leczenia w obu ramionach
analizy. Zaréwno schemat dawkowania MOS SC
jak i MOS IV mogg by¢ stosowane maksymalnie
przez 17 cykli, kazdy o dtugosci 21 dni, co prze-
ktada sie na maksymalny czas leczenia nie prze-
kraczajacy okresu 1 roku. Z tego wzgledu w ana-
lizie podstawowej przyjeto horyzont czasowy
rowny 1 rok.

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych (PPP). W ramach analizy
uwzgledniono koszty nabycia lekow, a takze
koszty diagnostyki i podania lekow w ramach
programu.

Whnioskowang cene zbytu netto produktu lecz-
niczego Lunsumio otrzymano od Zlecenio-
dawcy. Proponowane warunki objecia refunda-
Cja preparatu Lunsumio obejmujg instrument
dzielenia ryzyka (RSS), w zwigzku z czym oblicze-
nia przeprowadzono rownolegle w dwdéch wa-
riantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia
RSS. Cene efektywng komparatora, wraz z obo-
wigzujgcym mechanizmem RSS dla produktu
leczniczego Lunsumio podawanego dozylnie,
przyjeto w oparciu o dane otrzymane do Whnio-
skodawcy.

Wyniki analizy podstawowej przedstawiono
jako porownanie catkowitego kosztu terapii
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oceniang interwencjg oraz zdefiniowanym kom-
paratorem, w przeliczeniu na jednego pacjenta
chorego na chtoniaka grudkowego.

Analize wykonano zgodnie z aktualnymi pol-
skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-
nych (wersja 3.0; AOTMIT 2016) oraz Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdzier-
nika 2023 r. ,w sprawie minimalnych wymagarn,
jakie muszq spetniac¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie ceny
zbytu netto, o objecie refundacjq i ustalenie
ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny
zbytu netto leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu me-
dycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu”
(MZ 24/10/2023).
Wyniki

Analiza z uwzglednieniem RSS dla Lunsumio

W wariancie podstawowym analizy z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
Sredni catkowity koszt leczenia FL w 1-rocznym
horyzoncie czasowym oszacowano na:

« ~ossc: |Gl
« vosv: |G

Koszt leczenia MOS SC jest [l od porowny-

wanej interwencji o -
Analiza wrazliwosci

Najwieksze obnizenie wyniku inkrementalnego
otrzymano przy zatozeniu podania wnioskowa-
nej interwencji wytgcznie w ramach wizyty am-
bulatoryjnej (spadek o 20,8%). Znaczace zmiany

do wstrzyknieé podskornych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe



otrzymano przy zmianie krzywej TToT na model
wyktadniczy (wzrost o0 29,0%).

Analiza bez uwzglednienia RSS dla Lunsumio

W wariancie podstawowym analizy bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka,
koszt leczenia produktem Lunsumio wynosi

_ i jest - od kosztow leczenia
komparatorem o _

Analiza wrazliwosci

W analizie nieuwzgledniajacej proponowany in-
strument dzielenia ryzyka najwieksza zmiane
wyniku inkrementalnego uzyskano przy mode-
lowaniu czasu TToT z wykorzystaniem modelu
wyktadniczego (spadek o 12,7%) oraz przy nie-
uwzglednieniu korekty potowy cyklu (wzrost
0 3,2%).

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wyka-
zata, ze terapia mosunetuzumabem (produkt
leczniczy Lunsumio) jest interwencja -
kosztowng od aktualnie stosowanych interwen-
cji w programie lekowym. W wariancie
uwzgledniajgcym proponowany instrument
dzielenia ryzyka réznica catkowitych kosztow le-
czenia w horyzoncie 12. miesiecy wyniosta

Objecie refundacjg produktu leczniczego Lunsu-
mio w formie wstrzyknie¢ podskornych bedzie
stanowito alternatywe dla obecnie stosowa-
nych terapii podawanych w formie dozylnej.
Ze wzgledu na fakt, ze czas wstrzykniecia pod-
skornego MOS (0,5-1 ml objetosci) wynosi 30-
120 sekund, natomiast czas wlewu dozylnego
MOS wynosi 4h £ 15 min w cyklu 1i2h + 15 min
w kazdym kolejnym cyklu, nalezy spodziewac

Lunsumio
(mosunetuzumab)
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sie mniejszych kosztéw ptatnika zwigzanych
z podaniem leku oraz obnizenie zuzycia zaso-
bow szpitali, wtym spadek liczby zajetych
miejsc na oddziatach onkologicznych z powodu
podania lekow. Wprowadzenie mosunetuzu-
mabu w formie podskdrnej przyczyni sie row-
niez do poprawy jakosci zycia pacjentdw, co
spowodowane bedzie brakiem kaniulacji zyt ob-
wodowych oraz wyeliminowaniem mozliwosci
wystgpienia powiktan zwigzanych z wkiuciem.

do wstrzyknieé podskornych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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1 Cel analizy

Celem analizy byta ocena optacalnosci stosowania mosunetuzumabu (produkt leczniczy Lunsumio)
w monoterapii podawanego w postaci wstrzyknie¢ podskérnych (MOS SC) w leczeniu dorostych pacjen-
téw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie

terapie uktadowe, w ramach programu lekowego.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Lunsumio

W nastepujacej prezentacji:

e Lunsumio 5 mg, roztwdr do wstrzykiwan 1 fiol. a 0,5 ml (GTIN: 07613326108119),
e Lunsumio 45 mg, roztwor do wstrzykiwan 1 fiol. a 1 ml (GTIN: 07613326108133),

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

C83, C85)". Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w APD Lunsumio 2026.

2  Problem decyzyjny

W oparciu o wykonang analize problemu decyzyjnego (APD Lunsumio 2026), w pierwszym etapie analizy

ekonomicznej sprecyzowano kontekst kliniczny badanej technologii, postugujac sie schematem PICO:

e Populacja, w ktérej dana interwencja ma by¢ stosowana (P),
e Proponowana interwencja (l),
e Komparatory (C),

o Efekty (wyniki) zdrowotne (O).

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

o finansowanie produktu leczniczego Lunsumio ze srodkéw publicznych.

2.1 Populacja

Populacje docelowg dla produktu leczniczego Lunsumio w monoterapii stanowig dorosli pacjenci z na-
wrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktorzy otrzymali weze-

$niej co najmniej dwie terapie uktadowe, ktdrzy spetniajg ponizsze kryteria:

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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e potwierdzona histologicznie diagnoza chtoniaka grudkowego;

e wiek 18 lat i powyzej;

e stan sprawnosci 0-1 wedtug skali ECOG;

e stosowano uprzednio co najmniej dwie linie leczenia chtoniaka grudkowego, w tym przeciwciato

anty-CD20 i lek alkilujacy.

Populacja wnioskowana jest w petni zgodna z charakterystykg produktu leczniczego Lunsumio
(ChPL Lunsumio 2026) oraz wieloosrodkowym badaniem rejestracyjnym 1/2 fazy NCT02500407 (donie-
sienie Bartlett 2026; data odciecia danych: 24.07.2024). Szczegdtowe kryteria wtgczenia chorych do le-

czenia Lunsumio przedstawiono w APD Lunsumio 2026.

2.2 Oceniana interwencja

Mosunetuzumab jest bispecyficznym angazujgcym komorki T przeciwciatem anty-CD20/CD3 skierowa-
nym przeciwko komdrkom B wykazujgcym ekspresje CD20. Jest agonistg warunkowym; ukierunkowang
Smieré¢ komorek B obserwuje sie tylko przy jednoczesnym wigzaniu sie z komadrkami CD20 na komorkach
B i CD3 na komodrkach T. Zaangazowanie obu ramion mosunetuzumabu skutkuje utworzeniem synapsy
immunologicznej pomiedzy docelowg komorka B i cytotoksyczng komorka T, prowadzac do aktywac;i
komorek T. Nastepujgce po tym ukierunkowane uwalnianie perforyny i granzyméw z aktywowanych
komorek T przez synapse immunologiczng indukuje lize komdrek B, prowadzac do $Smierci komérki

(ChPL Lunsumio 2026).

Produkt leczniczy Lunsumio powoduje zmniejszenie liczby komdrek B (okreslone jako liczbe komérek B
CD9 < 0,07 x 10%/1) i hipogammaglobulinemie (okreslong jako poziom IgG < 500 mg/dl) (ChPL Lunsumio
2026).

Produkt ten zostat dopuszczony do stosowania na terenie Unii Europejskiej 3 czerwca 2022 r. (KE Lun-
sumio 2022) w wskazaniu: w leczeniu dorostych pacjentdow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem
grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie ukta-
dowe. Produkt leczniczy Lunsumio ma status leku sierocego na terenie UE od 16 listopada 2021 r. (EMA
2021). Na terenie Standw Zjednoczonych lek zostat zarejestrowany 22 grudnia 2022 r. w leczeniu doro-
stych pacjentdw z nawrotowym lub opornym FL (FDA Lunsumio 2022). Rejestracje te dotyczyty produktu

leczniczego Lunsumio w postaci infuzji dozylne;.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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W dniu 18 wrzesnia 2025 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat
pozytywng opinie, zalecajgcg zmiane warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego Lunsumio. CHMP zatwierdzit nowga droge podania — podskdérng — wraz z nowa postacia far-
maceutyczng, roztworem do wstrzykiwan oraz dwoma nowymi dawkami (5 mg i 45 mg). Wskazanie dla
produktu Lunsumio pozostaje nastepujgce: Lunsumio w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym (FL), ktérzy otrzymali co najmniej dwie

wczesniejsze terapie systemowe (CHMP Lunsumio 2025).

2.3 Komparatory

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (MZ 24/10/2023) w ramach oceny technologii medycz-
nych nalezy przedstawi¢ w pierwszej kolejnosci poréwnanie z refundowang technologia opcjonalng
(komparatorem), czyli procedurg medyczng, finansowang ze srodkéw publicznych mozliwg do zastoso-
wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiujg w pierwszej kolejnosci komparator jako tzw. istniejgca
praktyke, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony

przez oceniang technologie.

Whnioskowana populacja docelowa dla produktu leczniczego Lunsumio w monoterapii podawanego
w postaci wstrzyknie¢ podskérnych jest tozsama do aktualnie obowigzujgcej w ramach programu leko-
wego ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” (zatgcznik B.12.FM. do
MZ 17/03/2026) dla produktu leczniczego Lunsumio w monoterapii podawanego w postaci infuzji do-
zylnej. Z uwagi na powyzsze jako adekwatny komparator nalezy wskaza¢ mosunetuzumab w monotera-

pii podawany w postaci infuzji dozylnej (MOS IV).

Szczegbdtowy opis wyboru komparatoréw przedstawiono w réownolegle przeprowadzonej analizie pro-

blemu decyzyjnego APD Lunsumio 2026.

2.4 Efekty zdrowotne

Z uwagi na charakter przyjetej techniki analitycznej (analiza minimalizacji kosztow; szczegétowe omo-

wienie w Rozdziale 5.1), w analizie ekonomicznej nie oceniano efektéw zdrowotnych poréwnywanych

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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interwencji, zaktadajgc — w oparciu o przeprowadzong analize kliniczng (AKL Lunsumio 2026) — brak wy-

kazania réznic w efektywnosci klinicznej miedzy preparatem Lunsumio oraz komparatorem.

3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Lunsumio
i wnioskowane warunki objecia refundacjg

W chwili obecnej produkt leczniczy Lunsumio (mosunetuzumab) w postaci roztworu do wstrzykiwan
(Lunsumio SC) nie podlega refundacji ze Srodkéw publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych.
Aktualnie finansowaniu od 1 lipca 2024 r. ze $rodkdéw publicznych w ramach programu lekowego
B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komarkowe (ICD-10: C82, C83, C85) podlega produkt leczni-
czy Lunsumio w formie koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji (Lunsumio IV, MZ 17/03/2026).
Warunki refundacji zgodne z przedstawionymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia zamieszczono w po-

nizszej tabeli.

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji leku Lunsumio IV (MZ 17/03/2026).

Doptata $wiadcze-
niobiorcy (poziom
odptatnosci)

Nazwa i zawarto$é Kod GTIN Urzedowa Cena hurtowa Wysokos$¢ limitu fi-
opakowania cena zbytu brutto nansowania

Lunsumio, koncen-

trat dosporzadza- ) ) 300 che 1001 977,91 2t 1036,58 zt 1036,58 7t 0,00 2t

nia roztworu do in- (bezptatny)
fuzji, 1 mg

Lunsumio, koncen-

tratdosporzadza- 000200061087 29337,08 21 31097,30 zt 31097,30 zt 0,00 2t

nia roztworu do in- (bezptatny)

fuzji, 30 mg

Whnioskowane jest rozpoczecie refundacji produktu leczniczego Lunsumio w postaci roztworu do wstrzy-
kiwan o zawartosci 5 mg oraz 45 mg. W zwigzku z zaktadang refundacjg leku Lunsumio w ramach pro-

gramu lekowego, przyjeto, ze bedzie on wydawany swiadczeniobiorcom bezptatnie.
Whnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Lunsumio przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane ceny urzedowe produktu leczniczego Lunsumio SC.

Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Limit
netto [z1] zbytu [24] brutto [z4] finansowania [z1]

Lunsumio, roztwdr do wstrzykiwan, 5 mg _

| | |
Lunsumio, roztwor do wstrzykiwan, 45 mg _ _ _ _

Produkt leczniczy

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Lunsumio obejmujg rowniez instrument

dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk Sharing Scheme), ktéry polega na _

_. Po uwzglednieniu propozycji Wnioskodawcy dotyczacej RSS, efektywny koszt refundacji

dla ptatnika wynosi maksymalnie:

° - brutto za opakowanie jednostkowe produktu Lunsumio, roztwdr do wstrzykiwan,
5 mg (kod EAN: 07613326108119),

° _ brutto za opakowanie jednostkowe Lunsumio, roztwor do wstrzykiwan, 45 mg (kod
EAN: 07613326108133).

Dodatkowo Whioskodawca zobowiazuje sie do | EEEEG—

Zaktada sie, ze po objeciu refundacjg produkty lecznicze Lunsumio SC 5 mg i Lunsumio SC 45 mg bedg

refundowane w ramach grupy limitowej ,1301.0, Mosunetuzumab”. Zgodnie z Obwieszczeniem Mar-
szatka Sejmu Dz.U. 2025 poz. 907, art. 15, ust. 11 ,Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekdw,
o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 stanowi najwyzsza sposrdd najnizszych najwyzsza cena hurto-
wych za DDD leku, ktérego cena zbytu netto za DDD nie przekracza $redniej ceny zbytu netto za DDD
lekéw w tej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy” (Ustawa 2011). W zwigzku
z powyzszym ekstrapolowano zmiany w grupie limitowej ,1301.0, Mosunetuzumab”, w ktdrej na dzien
tworzenia analizy podstawe limitu stanowi Lunsumio, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
30 mg. Na podstawie przeprowadzonych obliczen okreslono, ze podstawe grupy limitowej ,1301.0, Mo-
sunetuzumab” bedzie stanowita prezentacja leku Lunsumio, koncentrat do sporzgdzania roztworu do

infuzji, 30 mg. Szczegdtowe obliczenia przedstawiono w Zatgczniku 14.2.

Szczegdtowe warunki refundacji wnioskowanej prezentacji leku Lunsumio przestawia Tabela 3.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Lunsumio (mosunetuzumab)
we wskazaniu do chtoniaka grudkowego.

Warunek refundacji

Nazwa handlowa
Substancja czynna
Dawka
Postac farmaceutyczna
Zawartos¢ opakowania jednostkowego
Kategoria dostepnosci refundacyjne;j
Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa brutto?
Grupa limitowa®
Podstawa limitu
PDD>
Liczba PDD w opakowaniu
Cena hurtowa / PDD
Wysokos¢ limitu finansowania
Poziom odpfatnosci

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)

Opakowania jednostkowe

Lunsumio
mosunetuzumab
5mg 45 mg
roztwor do wstrzykiwan roztwor do wstrzykiwan
1 fiol. po 0,5 ml 1 fiol. po 1 ml

w ramach programu lekowego

1301.0, Mosunetuzumab
Nie Nie
2,1mg 2,1mg

21,00

2,3
I
I I

Bezptatny Bezptatny

0,00 zt 0,00 zt

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

JE—

1) wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

2) wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3) urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (6% od urzedowej ceny zbytu, nie wyzsza niz 2 000 zt);

4) istniejaca grupa limitowa dla mosunetuzumabu

5) mosunetuzumab nie ma obecnie okreslonej wartosci DDD (indeks ATC/DDD WHO: https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=LO1FX25);
PDD ustalono w oparciu o zalecane dawkowanie (30 mg co 21 dni)

6) wedtug ceny zbytu netto i PDD.

4  Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016), jako element walidacji konwergencji przeprowadzono

systematyczny przeglad badan ekonomicznych dotyczacych rozwazanego problemu zdrowotnego.

4.1 Metodyka

4.1.1 Cel

Systematyczny przeglad badan ekonomicznych zostat wykonany w celu identyfikacji technik analitycz-
nych stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym oraz poréwnanie wynikéw niniejszego opra-

cowania z wynikami uzyskanymi przez innych autoréw.

4.1.2 Kryteria wtaczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych

Kryteria wiaczenia badan:

e Populacja: dorosli pacjenci z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzy-
mali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe;

e Interwencja: mosunetuzumab podawany podskdrnie;

e Komparator: dowolny;

e Metodyka: raporty HTA oraz analizy ekonomiczne (np. kosztow-efektywnosci, kosztéw-uzytecz-
nosci, kosztow-korzysci lub minimalizacji kosztéw), opublikowane w postaci petnych tekstow
oraz doniesien konferencyjnych. Do analizy wtgczano publikacje w jezyku polskim, angielskim,

niemieckim i francuskim.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Kryteria wytaczenia badan:

e Populacja: inna niz okreslona w kryteriach wtgczania badan,
e Interwencja: inna niz okreslona w kryteriach wtgczania badan,

e Metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia.

4.2 Wyszukiwanie danych zrodtowych

Przeprowadzone zostato wyszukiwanie i analiza streszczen i tytutdw, a nastepnie petnych tekstéw pu-

blikacji pod katem spetnienia kryteriéw witgczenia do analizy.

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowan wtérnych, tj. raportow HTA i analiz ekonomicznych przepro-
wadzono 27 kwietnia 2026 roku, zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, w bazach informacji medycznej,
Pubmed oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie opracowan ekonomicznych zostato przeprowadzone
zgodnie z odpowiednio zaprojektowang strategig wyszukiwania o maksymalnej czutosci (stowa kluczowe
dla interwencji oraz wskazania), przedstawiong w tabelach ponizej. W strategii wyszukiwania nie zostaty

wprowadzone ograniczenia czasowe oraz dotyczace jezyka publikacji.

Tabela 4. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla leku Lunsumio w leczeniu FL — Pubmed.

Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki
#1 mosunetuzumab 142
#2 (follicular lymphoma) OR (FL) 268 812

"economic review" OR "cost effectiveness" OR "cost effectiveness" OR "pharmacoeco-
#3 nomic" OR "cost minimization" OR "cost-minimization" OR "cost utility" OR "cma" OR 1408 805
"cea" OR "cua" OR "economic" OR "cost" OR "costs" OR "economic evaluation"

#4 #1 AND #2 AND #3 11

Data przeszukania: 27 kwietnia 2026 .

Tabela 5. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla leku Lunsumio w leczeniu FL — Cochrane

Library.
Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki
#1 mosunetuzumab 40
#2 (follicular lymphoma) OR (FL) 15 744

"economic review" OR "cost effectiveness" OR "cost effectiveness" OR "pharmacoeco-
#3 nomic" OR "cost minimization" OR "cost-minimization" OR "cost utility" OR "cma" OR 124 184
"cea" OR "cua" OR "economic" OR "cost" OR "costs" OR "economic evaluation"

#4 #1 AND #2 AND #3 3

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki

Data przeszukania: 27 kwietnia 2026 .

W wyniku wyszukiwania w bazie medycznej zidentyfikowano tacznie 14 publikacji, ktére zostaty pod-

dane analizie.

4.3 Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych

W wyniku przeszukania bibliograficznego z zastosowaniem wyzej opisanej strategii odnaleziono tacznie
14 publikacji. Odnalezione doniesienia naukowe byty wstepnie analizowane na poziomie tytutéw

i streszczen, a nastepnie na podstawie petnych tekstow.

Na zamieszczonym ponizej diagramie przedstawiono kolejne etapy wyszukiwania i selekcji analiz ekono-
micznych, prezentujac liczbe oraz powody wykluczenia artykutéw na poziomie tytutdéw i streszczen oraz

petnych tekstéw.

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 1. Diagram opisujgcy proces wyszukiwania analiz ekonomicznych dla Lunsumio.

Publikacje analizowane w postaci ty-
tutéw i streszczen:

Pubmed:
Cochrane:
tacznie: 14

Duplikaty: O

Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytutow
i streszczen: 1
tacznie: 1

Publikacje analizowane w postaci pet-
nych tekstow:

Publikacje wykluczone na podstawie analizy petnych tek-
stow:

Interwencja - 13
tacznie: 13

Publikacje wtaczone do przegladu:

W wyniku przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania nie odnaleziono publikacji w postaci pet-

nych tekstow spetniajgcych kryteria wtgczenia do przegladu badan ekonomicznych.

4.4 Wyszukiwanie uzupetniajgce w zagranicznych agencjach HTA

Uzupetniajgco do systematycznego przeglagdu badan ekonomicznych w bazach medycznych wykonano

rowniez pogladowy przeglad zasobow internetowych serwiséw agencji HTA.

W celu wyszukiwania badan ekonomicznych przeszukano zagraniczne rekomendacje refundacyjne do-
tyczace produktu leczniczego Lunsumio SC w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, uwzglednione

w ramach analizy problemu decyzyjnego (APD Lunsumio 2026):

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE);

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskdrnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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e Scottish Medicines Consortium (SMC);

o All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG) / All Wales Therapeutics and Toxicology Centre
(AWTTC);

e National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE);

e [nstitute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG);

e Haute Autorite de Sante (HAS);

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)/ Canada’s Drug Agency (CDA-
AMC);

e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC);

e Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC),

e Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA).

W ramach przegladu zasobdéw internetowych powyzszych agencji nie odnaleziono dokumentéw zawie-

rajgcych opis oceny farmakoekonomicznej leku Lunsumio SC w leczeniu FL.

5 Metodyka analizy ekonomicznej

5.1 Strategia analityczna

Niniejszg analize ekonomiczng poprzedzito przeprowadzenie:

e Analizy problemu decyzyjnego, w ramach ktdrej zdefiniowany zostat problem zdrowotny (zgod-
nie ze schematem PICO: populacja, interwencja; komparatory, wyniki zdrowotne) dla wniosko-
wanej technologii medycznej (APD Lunsumio 2026),

e Analizy klinicznej, w ramach ktérej wykonano ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
mosunetuzumabu podawanego podskdérnie w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub
opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie ukta-

dowe (AKL Lunsumio 2026).

Ocene ekonomiczng produktu leczniczego Lunsumio wykonano za pomocg modelu obliczeniowego,
skonstruowanego w programie Microsoft Excel®. Analiza ekonomiczna zawiera analize podstawowg
oraz deterministyczng analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych parametréw modelu. Mo-

del ten stanowi zatgcznik do niniejszej analizy.

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Analiza ekonomiczna spetnia polskie wytyczne przeprowadzania analizy ekonomicznej:

e  Wytyczne Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT 2016),

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wyso-
kiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023).

W ramach analizy klinicznej przeprowadzono poréwnanie posrednie dla mosunetuzumabu stosowa-

nego podskdrnie i mosunetuzumabu podawanego dozylnie. Wyniki analizy przedstawiono ponizej.

Tabela 6. OdpowiedzZ na leczenie w badaniu Bartlett 2026 — mosunetuzumab do wstrzyknie¢ podskor-
nych vs do infuzji dozylnych (AKL Lunsumio 2026).

MOS SC, MOS IV,

Oceniany parametr N =94 N =90

RB (95% Cl) RD (95% Cl)

Data odciecia danych 24.07.2024 r.

Liczba pacjentéw z odpowiedzig na le- 0,94 (0,81; 1,10) -0,05 (-0,16; 0,07)

0, 0,
czenie (ORR), % 72(76,6%) 73 (81,1%) p =0,4535 p=0,4523
Liczba pacjentdéw z odpowiedzig catko- 1,03 (0,82; 1,30) 0,02 (-0,12; 0,16)
1,79 4 9
witg (CR), % 58 (61,7%) >4 (60,0%) p=0,8132 p=0,8131
Liczba pacjentéw z odpowiedzig cze- 14 (14,9%) bd. ) )

Sciowa (PR), %*
Data odciecia danych 1.05.2025 .

Liczba pacjentéw z odpowiedzig na le-

czenie (ORR), % 70 (74,5%) bd. . )

Liczba pacjentdw z odpowiedzig catko-

wita (CR), % 59 (62,8%) bd. - -

W ramach analizy klinicznej nie wykazano istotnie statystycznych réznic zaréwno w odpowiedzi catko-
witej na leczenie Lunsumio SC jak i ogdlnej odpowiedzi na leczenie (AKL Lunsumio 2026). W zwigzku
z powyzszym, za najbardziej odpowiednig technike analityczng w ocenie ekonomicznej produktu Lunsu-
mio uznano analize minimalizacji kosztow (CMA, z ang. cost-minimization analysis). W ramach przyjetej
techniki uwzgledniono koszty zwigzane ze stosowaniem leczenia w ramach programu lekowego (koszty
lekéw, podania, diagnostyki i monitorowania leczenia, leczenia towarzyszgcego i leczenia zdarzen nie-

pozadanych).

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Zgodnie z wymaganiami minimalnymi, przeprowadzono réwniez analize progowa, w ramach ktérej ob-
liczono cene zbytu netto opakowania jednostkowego produktu leczniczego Lunsumio, dla ktérej tagczne

koszty poréwnywanych interwencji sg rowne.

Szczegdbtowy opis przyjetych zatozen, struktury modelu i jego parametrow znajduje sie w kolejnych pod-

rozdziatach dotyczacych metodyki niniejszej analizy.

5.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem o minimalnych wymaganiach, jakie powinny spetnia¢ analizy zawarte we
wniosku o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023) oraz wytycznymi HTA (AOTMIT 2016), analize przepro-
wadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych
(PPP), uwzgledniajgc bezposrednie koszty medyczne zwigzane z rozwazanym problemem zdrowotnym.
Ze wzgledu na brak wykazanego wptywu produktu leczniczego Lunsumio SC na przezycie catkowite cho-

rych FL wzgledem komparatora, w analizie nie rozwazano perspektywy spotfecznej.

Wytyczne AOTMIT dopuszczajg uwzglednienie wytgcznie perspektywy ptatnika publicznego w przy-
padku, gdy nie dochodzi do wspodftptacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono znikome w zesta-
wieniu z kosztem ponoszonym przez pfatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztéw ponoszonych
przez pacjentéw w trakcie terapii FL (zaniedbywalnych w stosunku do wydatkéw ptatnika publicznego),
w szczegdlnosci braku wspoétptacenia Swiadczeniobiorcéw za leki i Swiadczenia realizowane w ramach
programu lekowego, w analizie nie przeprowadzono oddzielnych obliczen z perspektywy wspdlnej ptat-

nika publicznego i $wiadczeniobiorcéw, uznajac jg za tozsamg z perspektywg ptatnika publicznego.

53 Horyzont czasowy

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, horyzont analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajaco dtugi,
aby mozliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz kom-
paratoréw. W przypadku technologii medycznych, ktorych wyniki i koszty réznigce ujawniajg sie w ciggu
catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien by¢ dozywotni. W przypadku gdy analiza ekonomiczna
ma charakter minimalizacji kosztow i koszty zwigzane ze stosowaniem porownywanych technologii me-
dycznych sg state w czasie, mozna przyjac jednostkowg dtugos¢ horyzontu czasowego, np. 1 rok (AOT-

MiT 2016).

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego oraz aktualnie obowigzujgcymi warunkami re-
fundacji preparatu Lunsumio SC chorzy z FL, u ktérych uzyskano catkowita odpowiedz na leczenie otrzy-
muja tgcznie 8 cykli leczenia, natomiast u pacjentéw ze stabilng chorobg oraz czesciowg odpowiedzig na
leczenie stosowane jest dodatkowe 9 cykli leczenia, co daje maksymalny czas leczenia wynoszacy 17 cy-
kli (51 tygodni). Jako ze maksymalny czas stosowania Lunsumio nie przekracza okresu 52 tygodni, w ana-

lizie podstawowej przyjeto 1-roczny horyzont czasowy.

5.4 Dtugosc¢ cyklu modelu

Obliczenia dotyczgce zuzycia lekow zostaty przeprowadzone w przedziatach tygodniowych, aby uchwy-
ci¢ precyzyjnie wszystkie planowe podania. Nastepnie, uzyskane wyniki zsumowano zgodnie z przyjetym
horyzontem czasowym, wynoszgcym 1 rok. Mimo krétkiego cyklu, w modelu zastosowano standardowa
korekte potowy cyklu uwzgledniajgcy fakt, ze koszty sg powigzane ze zdarzeniami, ktére mogg wystgpic

w dowolnym momencie, niekoniecznie na poczatku badz koncu danego cyklu.

5.5 Czas do zakonczenia leczenia (TToT)

Ze wzgledu na brak istotnych statystycznie réznic miedzy porownywanymi interwencjami (zob. AKL Lun-
sumio 2026) oraz podobny czas leczenia obejmujgcy maksymalnie 51 tygodni, modelowanie czasu le-
czenia wykonano na podstawie danych dla schematu MOS IV. Na potrzeby opracowania modelu ekono-
micznego, wnioskodawca udostepnit niepublikowane dane na temat rzeczywistego czasu leczenia z ba-
dania Budde 2022, ktére dotyczyto zastosowania mosunetuzumabu podawanego w iniekcji dozylnej
w leczeniu FL. Do uzyskanych danych dopasowano modele parametryczne standardowo stosowane do
ekstrapolacji przezycia w chorobach nowotworowych: wyktadniczy, gamma, uogdélniony gamma, Wei-
bulla, log-normalny, log-logistyczny, Gompertz. Dopasowanie krzywych parametrycznych przedsta-

wiono na wykresie ponize;.

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 2. Krzywa czasu trwania leczenia (TToT) w ramieniu mosunetuzumabu (na podstawie Budde
2022).

W analizie podstawowej dla MOS IV i MOS SC przyjeto rzeczywistg krzywa czasu trwania leczenia (Ka-
plan-Meier), ekstrapolowang krzywa wyktadniczg w jej koncowym przebiegu, co zapewnia zgodnos¢
z zatozeniami analizy ekonomicznej dla MOS IV w leczeniu chtoniaka grudkowego (AE Lunsumio 2023).
Jako ze zgodnie z proponowanymi warunkami refundacji MOS SC, analogicznie jak MOS IV, stosowany
jest maksymalnie przez 17 cykli, w analizie zastosowano ograniczenie maksymalnego czasu terapii do
51 tygodni (17 cykli X 3 tygodnie). W modelu zastosowano standardowg korekte potowy cyklu uwzgled-
niajgcy fakt, ze koszty badz tez efekty zdrowotne sg powigzane ze zdarzeniami, ktére mogg wystgpic

w dowolnym momencie, niekoniecznie na poczatku bad? koricu danego cyklu.

5.6 Dyskontowanie

W obliczeniach kosztéw w horyzoncie 24 miesiecy przyjeto roczng stope dyskontowania kosztéw na
poziomie 5%, naliczang od drugiego roku obserwacji, przy czym w zwigzku z przyjetg dtugoscig hory-
zontu czasowego w analizie podstawowej wynoszgcej 1 rok, zastosowanie stopy dyskontowania kosz-

tow nie wptywa na wyniki analizy.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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6 Analiza kosztow

W analizie minimalizacji kosztow uwzgledniono nastepujgce rodzaje bezposrednich kosztéw medycz-

nych:

o koszty lekowe terapii MOS SCi MOS 1V,
e koszt kwalifikacji chorego do programu lekowego,

e koszty podania/wydania lekéw oraz diagnostyki i monitorowania leczenia,

Nie uwzgledniono przy tym kosztéw ponoszonych przez pacjentdw, a takze kosztédw posrednich, co jest
zgodne z przyjetg w analizie wptywu na budzet perspektywg ptatnika publicznego. Koszty z kazdej
uwzglednionej kategorii zostaty obliczone przy zatozeniu planowego leczenia z udziatem poszczegdlnych

lekdw w okresie 1-rocznego horyzontu czasowego.

Uwzglednione w analizie ceny jednostkowe lekdw obecnie refundowanych pochodzg z najbardziej ak-

tualnych danych NFZ, MZ i danych przetargowych:

e Obwieszczenie Ministra zdrowia na 1 kwietnia 2026 r. (MZ 17/03/2026),

e Uchwata rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2025 r. (UR NFZ 11/2026/V),

e Raport o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdow

medycznych za styczeri—grudzien 2025 r. (DGL 03/03/2025).

W zwigzku z opublikowaniem przez AOTMIT raportu w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finanso-
wania Swiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia (AOT-
MiT WT.543.4.2025) oraz rekomendacji prezesa AOTMIT w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finan-
sowania $wiadczen opieki zdrowotnej (AOTMIT 14/06/2025) w analizie uwzgledniono ceny punktéw
rozliczeniowych dla $wiadczen opieki zdrowotnej przedstawione w ponizszej tabeli. W obliczeniach przy-
jeto zaproponowane wyceny punktow rozliczeniowych wg Wariantu 3 zatwierdzonego do realizacji

przez Ministra Zdrowia.

Tabela 7. Srednie ceny punktu rozliczeniowego dla $wiadczen opieki zdrowotne;.

Kategoria swiadczen $rednia cena punktu
SZP- programy lekowe / chemioterapia (porady, hospitalizacje, ryczatt diagn.) 1,87 zt
Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Kategoria $wiadczen Srednia cena punktu
SZP- wartosci hospitalizacji do grup JGP (dla sieci szpitali objetej ryczattem PSZ) 1,96 zt
SZP- wartosci hospitalizacji do grup JGP (dla szpitali spoza sieci objetej ryczattem PSZ) 1,88 zt
SZP- katalog produktéw odrebnych (dla sieci szpitali objetej ryczattem PSZ) 1,96 zt
SZP- katalog produktéw do sumowania (dla sieci szpitali objetej ryczattem PSZ) 1,96 zt
SZP- katalog radioterapii 1,60 zt
SZP- przeszczepienia 1,77 zt
SZP- wysokospecjalistyczne 1,67 zt
SZP- pakiet onkologiczny 1,86 zt
AOS- wizyty ambulatoryjne (np. W11, W12) 1,86 zt
AOS- ASDK- diagnostyka obrazowa (badania med. nuklearnej) 1,69 zt
AOS- ASDK- diagnostyka obrazowa (tomografia, rezonans) 1,52 zt

Metodyke dla przeprowadzonego oszacowania powyzszych kosztéw przedstawiono w kolejnych pod-

rozdziatach.

6.1 Koszty lekéw

6.1.1 Koszty jednostkowe

Zatozenie dotyczace finansowania leku Lunsumio SC we wskazaniu do leczenia opornego lub nawroto-
wego chtoniaka grudkowego przedstawiono w Rozdziale 3. W przypadku mosunetuzumabu podawa-
nego dozylnie, ktéry zostat uznany za witasciwy komparator dla Wnioskowane] interwencji (zob.
APD Lunsumio 2026), koszty leczenia MOS IV przyjeto w oparciu o dane uzyskane od Wnioskodawcy

o rzeczywistych warunkach refundacji w ramach programu lekowego B.12.FM.

Zestawienie kosztow lekowych poréwnywanych interwencji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Koszty jednostkowe ocenianych terapii.

Parametr CHB (bez RSS) CHB (z RSS) - Cena efektywna

Cena za opakowanie _

Lunsumio SC.5 m ] ] ]
Cena za opakowanie _

Lunsumio SC 45 mg I I I
Cena za opakowanie _

Lunsarmio IV 1 me ] ] I

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Parametr CHB (bez RSS) CHB (z RSS) - Cena efektywna

ona o opsionane I I I I

Lunsumio IV 30 mg

Po uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka w analizie przyjeto cene produktu lecz-
niczego Lunsumio SC 5 mg réwna _/opak. (_/opak. w wariancie bez RSS), natomiast
dla Lunsumio SC 45 mg w wysokosci _/opak. (_/opak. w wariancie bez RSS).

Koszty jednostkowe, wraz ze zuzyciem substancji czynnych, postuzyty do kalkulacji cyklicznego kosztu

poréwnywanych interwencji.

6.1.2 Zuzycie lekdw

Zgodnie z obowigzujgcymi zapisami programu lekowego B.12.FM leczenie mosunetuzumabem podawa-
nym dozylnie odbywa sie w 21-dniowych cyklach wedtug schematu zaprezentowanego w kolejnej tabeli

(Tabela 9).

Tabela 9. Schemat dawkowania MOS IV (MZ 17/03/2026, ChPL Lunsumio 2026).

Cykl Dzien leczenia Dawka
1 1mg

1 8 2mg
15 60 mg

2 1 60 mg
3+ 1 30 mg

Schemat dawkowania MOS SC przyjeto na podstawie zapisdw proponowanego programu lekowego oraz
Charakterystyki Produktu leczniczego ChPL Lunsumio 2026. Analogicznie jak w schemacie MOS IV, mo-
sunetuzumab podawany podskérnie stosowany jest w 21-dniowych cyklach. Szczegdty dawkowania

przedstawia Tabela 10.

Tabela 10. Schemat dawkowania MOS SC (ChPL Lunsumio 2026).

Cykl Dzien leczenia Dawka
1 5mg
1 8 45 mg
15 45 mg
2+ 1 45 mg
Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Dawkowanie przedstawione powyzej postuzyto do oszacowania zuzycia lekdw w analizie. Sumaryczne

zuzycie lekdw w pierwszym roku petnej terapii przedstawiono ponizej.

Tabela 11. Zuzycie lekdw w trakcie leczenia chtoniaka grudkowego.
Schemat leczenia  Liczba podari  tgczna dawka Catkowity koszt _ Koszt efektywny

8 cykli leczenia

zrss: [ GG
Bez RSS: [ GGG

MOS IV 10 303 mg [ ]

zrss: [ EEG_—G
o Bez RSS: [ G

MOS SC 10 410 m

17 cykli leczenia

|
ZRSS: _ _ ZRSS: _
I

MOS SC 19 815 mg

sez RSS: [ G0 Bez RSS: [ G
MOS IV 19 573 mg I |

Catkowite koszty lekowe obu interwencji w przyjetym horyzoncie czasowym (1 rok) sg do siebie zblizone,

przy czym koszty MOS IV sg wyzsze, co wynika z faktu wiekszej ilosci podan leku w trakcie trwania terapii.

6.2 Koszty podania/wydania lekéw

Swiadczenia podania substancji czynnych w programach lekowych moga by¢ realizowane w trybie am-
bulatoryjnym lub hospitalizacji, a o wyborze trybu podania leku decyduje lekarz na podstawie drogi po-
dania leku, czasu podania oraz ewentualnej koniecznosci obserwacji pacjenta po podaniu leku pod ka-
tem ewentualnych objawdw ubocznych. Hospitalizacja pacjenta w ramach programu lekowego moze
by¢ rozliczona jako $wiadczenie 5.08.07.0000003 , hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wy-
konaniem programu” o wycenie 931,07 zt (NFZ 17/2026/DGL). Z kolei wizyty ambulatoryjne mogg by¢
rozliczone w ramach $wiadczenia 5.08.07.0000004 ,przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwia-
zane z wykonaniem programu” o wycenie 202,26 zt. Kolejna tabela przedstawia zestawienie wyceny
wymienionych Swiadczen.

Tabela 12. Swiadczenia zwigzane z podaniem lekéw stosowanych w ramach programu lekowego (Za-
tgcznik Nr 1 do zarzgdzenia Nr 17/2026/DGL).

Cena punktu rozliczenio-

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Wartos¢ punktowa — Cena $wiadczenia
Przyjecie pacjenta w
5.08.07.0000004  [rYP€ ambulatoryjnym 108,16 1,87 2t 202,26 7t
zwigzane z wykona-
niem programu
Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Cena punktu rozliczenio-
wego

Kod swiadczenia Nazwa $wiadczenia Wartoé¢ punktowa Cena $wiadczenia
Hospitalizacja w trybie
jednodniowym zwia-
zana z wykonaniem
programu

5.08.07.0000003 497,9 931,07 zt

W analizie podstawowej przyjeto zatozenie, ze 90% podan leku w ramieniu MOS SC zostanie przepro-
wadzone w warunkach ambulatoryjnych, natomiast w 10% przypadkéw bedzie konieczna hospitalizacja
pacjenta. Z kolei w ramieniu MOS IV przyjeto, ze podanie w ramach wizyta ambulatoryjnej zostanie do-
konane u 10% chorych, natomiast u pozostatej czesci leczenie mosunetuzumabem w formie dozylnej
bedzie wymagato hospitalizacji pacjenta. Powyzsze zatozenia wynikajg z faktu, ze czas wstrzykniecia pod-
skornego MOS (0,5-1 ml objetosci) wynosit 30-120 sekund, natomiast czas wlewu dozylnego MOS wy-
nosit 4h £ 15 min w cyklu 11 2h + 15 min w kazdym kolejnym cyklu.

6.3 Koszty kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty diagnostyki
i monitorowania leczenia

Zgodnie z proponowanymi warunkami refundacji dla wnioskowanej interwencji, mosunetuzumab poda-
wany podskornie bedzie refundowanych w ramach programu lekowego B.12.FM, analogicznie jak przy-
jety komparator, w zwigzku z czym koszty diagnostyki i monitorowania pacjentéw dla MOS SC przyjeto
jak dla MOS IV. Aktualnie koszty diagnostyki i monitorowania pacjentéw leczonych MOS IV rozliczane sg
w ramach swiadczen 5.08.08.0000115 ,Diagnostyka w programie leczenia chorych na chtoniaki B-ko-
morkowe (obinutuzumab, mosunetuzumab) — 1 rok terapii” oraz 5.08.08.0000116 ,Diagnostyka w pro-
gramie leczenia chorych na chtoniaki B-komdrkowe (obinutuzumab, mosunetuzumab, tafasytamab,
ibrutynib, epkorytamab, glofitamab, zanubrutynib, lonkastuksymab) — 2 i kolejny rok terapii”
(NFZ 11/2026/DGL). Szczegdty podsumowano w tabeli ponize;.

Tabela 13. Wycena rocznego ryczattu za diagnostyke w programie leczenia FL (zat.2 do NFZ
11/2026/DGL).

Cena punktu rozli- .. . Cena $wiadczenia
Cena $wiadczenia

Kod $wiadczenia  Nazwa $wiadczenia Wartos¢ punktowa . ..
czeniowego na miesiac

Diagnostyka w pro-
gramie leczenia
chorych na chto-
5.08.08.0000115 niaki B-komérkowe 3197,63 1,87 zt 5979,57 7t 498,30 zt
(obinutuzumab,
mosunetuzumab) —
1 rok terapii

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe



31 AESTIMO

Cena punktu rozli- . . Cena $wiadczenia
Cena $wiadczenia

Kod $wiadczenia  Nazwa $wiadczenia Warto$¢ punktowa ; ..
czeniowego na miesigc

Diagnostyka w pro-
gramie leczenia
chorych na chto-

niaki B-komorkowe
(obinutuzumab,
mosunetuzumab,

tafasytamab, ibruty-
nib, epkorytamab,
glofitamab, zanu-
brutynib, lonkastuk-
symab) — 2 i kolejny
rok terapii

5.08.08.0000116 1112,64 2 080,64 zt 173,39 zt

Zgodnie z aktualnymi zasadami rozliczania Swiadczen diagnostyki w programach lekowych przyjeto, ze
ryczatt roczny podczas leczenia FL jest rozliczany proporcjonalnie do ilo$ci miesiecy leczenia pacjentow
w programie, co wynika z faktu, ze u pacjentéw z odpowiedzig catkowitg (CR, z ang. Complete Response)
podanie mosunetuzumabu obejmuje 8 cykli, natomiast u pacjentow z czeSciowg odpowiedzig (PR, z ang.
Partial Response) lub stabilng chorobg (SD, z ang. Stable Disease) terapie wydtuza sie o dodatkowe 9 cy-
kli. Jako ze maksymalny czas leczenia mosunetuzumabem nie przekracza 1 roku, w obliczeniach
uwzgledniono wytgcznie swiadczenie ,Diagnostyka w programie leczenia chorych na chtoniaki B-komor-
kowe (obinutuzumab, mosunetuzumab) — 1 rok terapii”. W przeliczeniu na miesigc koszt ten wynosi
498,30 zt na leczonego pacjenta. Omawiane zatozenia sg wspdlne dla wszystkich schematéw leczenia

porownywanych w modelu.

7  Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych doko-
nano oszacowan w analizie

7.1 Analiza podstawowa

Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowej, wraz ze wskazaniem zro-

det oszacowania, zamieszczono ponizej (Tabela 14).

Tabela 15. Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowej.
Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédio

Parametry kosztowe

A A zrss: [ NEG0NG A
Koszt opakowania Lunsumio SC 5 mg Dane od Wnioskodawcy
Bez rss: [  EEE
Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Parametr Warto$¢ w analizie podstawowe;j Zrédto

Z RSS: _
Dane od Wnioskodawcy
Bez rss: [ N

Koszt opakowania Lunsumio SC 45 mg

Dane od Wnioskodawcy

Dane od Wnioskodawcy

Koszt opakowania Lunsumio IV 1 mg

Dane od Wnioskodawcy

Dane od Whnioskodawcy

Koszt opakowania Lunsumio IV 60 mg

I

Dane od Whnioskodawcy

—E

Dane od Wnioskodawcy

Koszt podania lekéw 202,26 zt Zatacznik Nr 1 do zarzadzenia

Nr 17/2026/DGL
Koszty diagnostyki i monitorowania le- ) Zatacznik Nr 2 do zarzadzenia
czenia 498,30 z4/mies. Nr 11/2026/DGL
Metodyka

Mosunetuzumab podawany dozylnie

Komparatory (MOS V) APD Lunsumio 2026
Perspektywa analizy Perspektywa ptatnika publicznego AOTMIT 2016
Horyzont czasowy 1 rok AOTMIT 2016
Dyskontowanie 5% w drugim roku horyzontu analizy AOTMIT 2016
7.2 Analiza wrazliwosci

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci przetestowano wptyw zmian warto$ci parametrow wej-
Sciowych oraz kluczowych zatozen analizy wptywu na budzet na otrzymane rezultaty w postaci wydat-
kow catkowitych w poréwnywanych scenariuszach, wydatkéw inkrementalnych, a takze prognozowane;

kwoty refundacji leku Lunsumio SC.

Scenariusze analizy wrazliwosci przedstawia ponizsza tabela.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Tabela 16. Scenariusze deterministycznej analizy wrazliwosci.

Warto$¢ w analizie Wartos$¢ w analizie

Nr Wariant ) o Komentarz/Uzasadnienie
podstawowe;j wrazliwosci
| Horyzont czasowy rowny 2 1 rok 7 lata Na podstawie wytycznych AOTMIT
lata 2016
Alternatywny sposéb podania le-
Podanie MOS SC w ramach ) ) Podanie w ramach hospita-  kéw w ramach programu leko-
Il e Podanie ambulatoryjne N )
hospitalizacji lizacji wego na podstawie
NFZ 17/2026/DGL

Alternatywny sposéb modelowa-

1l Model Gompertza ) , . ]
nia czasu do zakonczenia leczenia

Alternatywny sposéb modelowa-

vV Model gamma ) . . ;
nia czasu do zakonczenia leczenia
Alt t 5b model -

Vv Model KM+wyktadniczy ) ernatywny spo’so ”70 © OW?
nia czasu do zakoniczenia leczenia

Krzywa TToT Model KM+wyktadniczy

Vi Model KM+Gompertz Alternatywny sposéb modelowa-
nia czasu do zakoniczenia leczenia

Vil Model log-normalny Alternatywny sposéb modelowa-
nia czasu do zakonczenia leczenia
Alt t 5b model -

Vil Model log-logistyczny ) ernatywny spo,so ”70 € OWE.‘
nia czasu do zakonczenia leczenia

Ni lednienie korek -
I eUwes ednienie korekty po Korekta potowy cyklu Brak korekty pofowy cyklu Zatozenie wiasne

towy cyklu

Ograniczony zakres analizy spowodowany jest faktem, ze cze$¢ parametréw kosztowych ma statg war-
tos¢, wynikajgcag z wyceny katalogowej ptatnika, np. koszty podania lekdow, czy koszty diagnostyki i mo-

nitorowania leczenia (ryczatt diagnostyczny).

8 Walidacja modelu

8.1.1 Walidacja wewnetrzna

Walidacje modelu przeprowadzono w celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigzanych z wprowadza-

niem danych oraz strukturg modelu, z zastosowaniem standardowych procedur:

e testowania wynikow przy uzyciu zerowych i skrajnych wartosci;
e testowania powtarzalnosci wynikdw przy identycznych wartosciach wejsciowych;
e analizy kodu programu (poprawnosci formut obliczeniowych wprowadzonych w arkuszu Micro-

soft Excel 2019).

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Dodatkowy element walidacji wewnetrznej stanowita jednokierunkowa analiza wrazliwosci, w ramach
ktérej sprawdzano, czy przy zatozeniu skrajnych wartosci pojedynczych parametrow w obrebie zdefinio-

wanego zakresu wartosci uzyskuje sie oczekiwany kierunek zmian kosztéw.

8.1.2 Walidacja konwergencji

Walidacje konwergencji przeprowadzono w celu poréwnania z innymi modelami dotyczgcymi tego sa-
mego problemu zdrowotnego. W tym celu wykonano systematyczne wyszukiwanie innych badan far-
makoekonomicznych dotyczacych zastosowania leczenia mosunetuzumabem w leczeniu pacjentéw
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym. W wyniku przeglagdu nie odnaleziono badan eko-

nomicznych spetniajgcych kryteria witgczenia — szczegdtowy opis znajduje sie w Rozdziale 4.

8.1.3 Walidacja zewnetrzna

Ze wzgledu na charakter niniejszej analizy (minimalizacja kosztéw bez oceny wynikow zdrowotnych),

przeprowadzenie walidacji zewnetrznej nie byto uzasadnione.

9  Wyniki analizy podstawowej
9.1 Analiza minimalizacji kosztéw (CMA)

9.1.1 Wariant z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla poréwnania
mosunetuzumabu podawanego podskdrnie i mosunetuzumabu stosowanego dozylnie, przedstawiono
w ponizszej tabeli. Jako horyzont czasowy terapii przyjeto 12 miesiecy, przyjmujac obowigzujgca stope

dyskontowania kosztow na poziomie 5%.

Tabela 17. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw — analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS.

Kategoria kosztu MOS SC MOS IV MOS SC vs MOS IV
Koszty lekowe - - -
Administracja leczenia 2953 zt 9211zt -6 258 zt
Diagnostyka i monitorowanie 5980 zt 5980 zt 0zt
Catkowite koszty - - -
Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Sredni roczny koszt leczenia MOS SC pacjentdw z FL oszacowano na - Koszt terapii produktem
leczniczym Lunsumio SC jest - od poréwnywanego komparatora o - w poréwnaniu z kom-

paratorem.

Ponizej zaprezentowano odrebnie poszczegdlne kategorie kosztowe dla ocenianych interwencji.

Wykres 3. Koszty sktadowe poréwnywanych terapii; analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS.

Gtowng sktadowa generujgca réznice wydatkdw ponoszonych na ponoszone terapie stanowig koszty
lekowe. W wariancie uwzgledniajgcym proponowany przez Wnioskodawce instrument dzielenia ryzyka
koszt leku Lunsumio SC wynosi - Koszty kwalifikacji do terapii oraz diagnostyki i monitorowania

sg jednakowe dla poréwnywanych interwencji, przez co nie wptywajg na inkrementalne wyniki.

9.1.2 Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez RSS)

Wyniki analizy minimalizacji kosztow bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka dla poréwnania
mosunetuzumabu podawanego podskdrnie i mosunetuzumabu stosowanego dozylnie, przedstawiono
w ponizszej tabeli. Jako horyzont czasowy terapii przyjeto 12 miesiecy, przyjmujac obowigzujaca stope

dyskontowania kosztow na poziomie 5%.

Tabela 18. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw — analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS.

Kategoria kosztu MOS SC MOS IV MOS SC vs MOS IV
(oszty lekowe — — —
Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Kategoria kosztu MOS SC MOS IV MOS SC vs MOS IV
Administracja leczenia 2953 zt 9211zt -6 258 zt
Diagnostyka i monitorowanie 5980 zt 5980 zt 0zt

Catkowite koszty I I I

Sredni roczny koszt leczenia MOS SC pacjentéw z FL oszacowano na - Koszt terapii produktem

leczniczym Lunsumio SC jest - od komparatora o _ w poréwnaniu z komparatorem.

Ponizej zaprezentowano odrebnie poszczegdlne kategorie kosztowe dla ocenianych interwencji.

Wykres 4. Koszty sktadowe porownywanych terapii; analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS.

Gtéwna sktadowg generujgca réznice wydatkdw ponoszonych na ponoszone terapie stanowig koszty
lekowe. W wariancie nieuwzgledniajgcym proponowany przez Wnioskodawce instrument dzielenia ry-
zyka koszt leku Lunsumio SC wynosi _ Koszty kwalifikacji do terapii oraz diagnostyki i moni-
torowania sg jednakowe dla poréwnywanych interwencji, przez co nie wptywajg na inkrementalne wy-

niki.

Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwazany ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia formalnych wy-
mogoéw wynikajacych z Rozporzadzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 24/10/2023), przedstawia je-
dynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢ zastosowania w rzeczywistosci ptatnika pu-

blicznego.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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9.2  Woyniki analizy progowej

Analize progowa dla ceny wnioskowanego produktu leczniczego przeprowadzono zgodnie z Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023), obliczajac ceny zbytu netto jednostkowych opa-
kowan produktu Lunsumio SC 5 mg oraz Lunsumi SC 45 mg tak, aby koszt terapii mosunetuzumabem
stosowanym podskdrnie byt réwny kosztowi terapii odpowiednim komparatorem (inkrementalny koszt

miedzy porownywanymi technologiami wynoszgcy 0 zt).

W estymacji ceny progowej dla wariantu z RSS uwzgledniano _
T, O iczone

ceny progowe w wariancie z RSS nie sg zatem cenami efektywnymi z perspektywy ptatnika - efektywne
ceny progowe dla ptatnika sg jednakowe w wariantach z RSS i bez RSS i rowne obliczonym cenom pro-

gowym w wariancie bez RSS.

Szczegdtowe oszacowanie ceny progowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 19. Wyniki analizy progowej ceny netto produktu Lunsumio SC, analiza podstawowa.
Parametr Cena netto Cena hurtowa brutto

Lunsumio, 1 wstrzyk. a 5 mg
Wariant z RSS

Wariant bez RSS

Lunsumio, 1 wstrzyk. a 45 mg

Wariant z RSS

Wariant bez RSS

Cena progowa produktu Lunsumio 5 mg w wariancie z uwzglednieniem RSS wynosi _ i jest

0 _ od ceny wnioskowanej, z kolei cena Lusnumio 45 mg wynosi _ i jest -
- od wnioskowanej.

W analizie zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji, gdyz nie odna-
leziono badania z randomizacjg dowodzgcego wyzszosci mosunetuzumabu w formie podskdrnej nad

refundowanymi komparatorami (mosunetuzumab w formie dozylnej)). W zwigzku z tym w ponizszej

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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tabeli zaprezentowano wyniki obliczen, o ktdrych mowa w §5. ust. 6. pkt. 1-3 Rozporzadzenia Ministra

Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan (MZ 24/10/2023).

Tabela 20. Obliczenia wynikajgce z §5. ust. 6. pkt. 1-3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie mi-
nimalnych wymagan.

Punkt Rozporzadzenia (§5. ust. 6.) Obliczenia Komentarz

1) oszacowanie kosztu stosowania ZRSS: -

whnioskowanej technologii; Bez RSS: -

2) oszacowanie wspotczynnika wy- Oszacowanie liczby lat zycia skorygowanych o jako$é:
nikow zdrowotnych uzyskiwanych

u pacjentdw stosujgcych technolo-
gie opcjonalng, wyrazonych jako
liczba lat zycia skorygowanych o e  uzytecznos$é: 0,648;

jako,s.c, aw przypz.zdku. b,rak” mPZH_ QALY Koszty wspétczynnik Budde 2022
wosci wyznaczenia tej liczby — jako

. . L MOS IV 0,804 - -
liczba lat zycia, do kosztéw ich uzy-

skania, dla kazdej z refundowa- ~ ® terapia z najkorzystniejszym wspotczynnikiem
nych technologii opcjonalnych; koszty/efekty: MOS IV.

Patrz: Tabela 17

e horyzont czasowy dla kosztow i efektow: 1 rok;

e przezycie 1 pacjenta: 1,00 roku;
Uzytecznosé przyjeta na

podstawie danych z badania

3) kalkulacje ceny zbytu netto  Urzedowa cena zbytu MOS SC wynosi (z RSS):
wnioskowanej technologii, przy e Lunsumio, 1 wstrzyk. a 5 mg: - Obliczono na podstawie pro-

ktorej koszt stosowania, o ktérym ; }
’ ) . gowej ceny hurtowej brutto,
mowa w pkt 1, nie jest wyzszy niz e Lunsumio, 1 wstrzyk. a 45 mg: [ NEEE odejmujac marze hurtowa w

k.OSZt technplog” opcj(?nalnej.o Urzedowa cena zbytu MOS SC wynosi (bez RSS): wysokosci 6% oraz podatek
najkorzystniejszym wspotczynniku, e Lunsumio, 1 wstrzyk.a 5 mg: - VAT w wysokosci 8%

o0 ktérym mowa w pkt 2.
Y P e Lunsumio, 1 wstrzyk. a 45 mg: _

W wariancie z uwzglednieniem RSS, oszacowana cena netto leku Lunsumio, 1 wstrzyk. a 5 mg wynosi

_ oraz prezentacji Lunsumio, 1 wstrzyk. a 45 mg —_ i ich wartos¢ jest réwna cenie

bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.

10 Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci (AW)

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci uwzgledniono 11 wariantéw obliczeniowych, w ktdrych
zmieniono wartos¢ jednego z parametréw modelu, celem sprawdzenia jego wptywu na wyniki analizy.

Szczegdtowy opis wariantéw przedstawiono w Rozdziale 7.2.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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10.1 Wariant z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli zestawiono wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania mosunetuzumabu w formie podskdrnej ze zdefiniowanymi komparatorami, przy

uwzglednieniu instrumentu dzielenia ryzyka dla wnioskowanej technologii, wraz z obliczonymi cenami progowymi dla obu prezentacji leku Lunsumio.

Tabela 21. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant z uwzglednieniem RSS.

Koszt terapii 1 pacjenta
Zmiana réznicy kosz-  Progowa CZN MOS 5 Progowa CZN MOS

Scenariusz oSS w tym koszt Lunsu- oSy Réznica kosztéw S me 45me.
mio SC
AW: 0 I I I I - I I
AW: 1 N N I L 0,00% I I
AW: 2 N N I L -20,78% I I
AW: 3 N N I L 19,70% I I
AW: 4 N N I L 17,48% I I
AW: 5 N N I I 29,01% I I
AW: 6 I I I I 0,00% I I
AW: 7 N N I I -19,48% I I
AW: 8 N N I I 11,73% I I
AW: 9 N N I I 19,26% I I
Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczes$niej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wysokos¢ kosztéw inkrementalnych zobrazowano graficznie na ponizszym wykresie.

Wykres 5. Wyniki analizy wrazliwosci, koszty inkrementalne — wariant z uwzglednieniem RSS.

Na ponizszym wykresie zaprezentowano zmiane kosztow inkrementalnych w poszczegdlnych warian-

tach analizy wrazliwosci wzgledem wariantu podstawowego.

Wykres 6. Zakres zmian wynikéw analizy wrazliwosci wzgledem wariantu podstawowego — z uwzgled-
nieniem RSS.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Najwieksze obnizenie wyniku inkrementalnego otrzymano przy zatozeniu podania wnioskowanej inter-
wencji wytgcznie w ramach wizyty ambulatoryjnej (spadek o 20,8%). Znaczgce zmiany otrzymano przy

zmianie krzywej TToT na model wyktadniczy (wzrost 0 29,0%).

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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10.2 Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez RSS)

W ponizszej tabeli zestawiono wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania mosunetuzumabu w formie podskdrnej ze zdefiniowanymi komparatorami, przy

nieuwzglednieniu instrumentu dzielenia ryzyka dla wnioskowanej technologii, wraz z obliczonymi cenami progowymi dla obu prezentacji leku Lunsumio.

Tabela 22. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant bez uwzglednienia RSS.

Koszt terapii 1 pacjenta

Zmiana réznicy kosz- Progowa CZN MOS Progowa CZN MOS

Scenariusz Réznica kosztow

MOS SC w tvm;?szstcLunSU- MOS IV tow 5mg 45 mg.
AW: 0 I I I I - I I
AW: 1 I I N I 0,00% I I
AW: 2 I I I I 0,46% I I
AW: 3 I I I I -1,83% I I
AW: 4 I I I I -1,82% I I
AW: 5 N N I N -12,74% I I
AW: 6 N N I N 0,00% I I
AW: 7 I I I I -1,92% I I
AW: 8 I I I I 0,43% I I
AW: 9 N N I N 3,20% I I
Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczes$niej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wysokos¢ kosztéw inkrementalnych zobrazowano graficznie na ponizszym wykresie.

Wykres 7. Wyniki analizy wrazliwosci, koszty inkrementalne — wariant bez uwzglednienia RSS.

Na ponizszym wykresie zaprezentowano zmiane kosztow inkrementalnych w poszczegdlnych warian-

tach analizy wrazliwosci wzgledem wariantu podstawowego.

Wykres 8. Zakres zmian wynikéw analizy wrazliwosci wzgledem wariantu podstawowego — bez uwzgled-
nienia RSS.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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W analizie nieuwzgledniajgcej proponowany instrument dzielenia ryzyka najwieksza zmiane wyniku in-
krementalnego uzyskano przy modelowaniu czasu TToT z wykorzystaniem modelu wyktadniczego (spa-

dek 0 12,7%) oraz przy nieuwzglednieniu korekty potowy cyklu (wzrost o 3,2%).

11 Ograniczenia analizy

Na potrzeby analizy ekonomicznej przeprowadzono modelowanie przebiegu leczenia pacjentéw cho-
rych na opornego lub nawrotowego chtoniaka grudkowego, ktérzy otrzymali wczesdniej co najmniej dwie
terapie uktadowe, w przyjetym horyzoncie czasowym. W ramach modelowania wymagane byto
uwzglednienie wielu parametréw wptywajgcych na koszty, ktére to parametry pochodzity z réznych zré-
det lub cechowaty sie niepewnoscig estymacji, czego naturalng konsekwencjg jest wystepowanie pew-
nych ograniczen, ktére nalezy bra¢ pod uwage podczas interpretacji wynikéw analizy. Ponizej przedsta-
wiono wybrane ograniczenia analizy odnoszgce sie do przeprowadzonego modelowania, ktére uznano

za szczegolnie istotne.

Modelowanie czasu leczenia mosunetuzumabem

W niniejszej analizie minimalizacji kosztéw dokonano estymacji czasu leczenia pacjentdow schematami
MOQOS SC i MOS IV. W tym celu wykorzystano dane z badania Budde 2022 dotyczacego zastosowania
mosunetuzumabu w formie dozylnej w analogicznym wskazaniu. Ze wzgledu na fakt, ze przyjete dane
wtasciwe sg dla komparatora, estymacja czasu leczenia w ramieniu wnioskowanej interwencji moze by¢
obarczona pewng niepewnoscia. Jednoczesnie nalezy zaznaczyé¢, ze obie interwencje stosowane sg
przez maksymalnie 17 cykli (51 tygodni), a czestos$¢ ich podawania poza okresem pierwszego cyklu jest
analogiczna, dlatego przyjete zatozenie o réwnym czasie stosowania porownywanych schematéw lecze-
nia wydaje sie wifasciwe. Dodatkowo przyjeta w modelowaniu krzywa czasu leczenia jest zbiezna
z krzywa przyjetg w analizie ekonomicznej dla leku Lunsumio stosowanego dozylnie w analogicznym
wskazaniu, a w ramach analizy wrazliwosci testowano réwne warianty modelowania krzywych leczenia

oraz brak jej zastosowania.

Tryb podania poréwnywanych interwencji

Podanie mosunetuzumabu w formie podskdrnej rozliczono w 90% w ramach wizyty ambulatoryjnej oraz

w 10% w ramach hospitalizacji pacjenta. Odwrotne zatozenie przyjeto w przypadku komparatora, gdzie

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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podanie w ramach hospitalizacji stanowito 90% wszystkich podan. Przyjete zatozenie wynika przede
wszystkim z réznicy w czasie podania obu interwencji, gdzie czas wstrzykniecia podskérnego MOS (0,5-
1 ml objetosci) wynosi 30-120 sekund, natomiast czas wlewu dozylnego MOS wynosi 4h + 15 min w cyklu
1i2h + 15 min w kazdym kolejnym cyklu. Zatozenie to jest rowniez zbiezne z zatozeniami przyjetymi

w AE Lunsumio 2023.

12 Dyskusja

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena optacalnosci stosowania mosunetuzumabu (produkt leczni-
czy Lunsumio) w monoterapii podawanego w postaci wstrzyknie¢ podskérnych w leczeniu dorostych
pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej

dwie terapie uktadowe, w ramach programu lekowego.

Aktualnie produkt leczniczy Lunsumio w postaci wstrzyknie¢ podskdrnych nie jest finansowany ze srod-
kow publicznych. Pacjenci z chtoniakiem grudkowym w ramach trzeciej i kolejnej linii leczenia moga
otrzymac produkt leczniczy Lunsumio w postaci infuzji dozylnej w ramach programu lekowego B.12.FM.

,Leczenie chorych na chtoniaki B-komadrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” (MZ 17/03/2026).

W zwigzku z brakiem istotnych réznic w skutecznosci klinicznej miedzy mosunetuzumabem w formie
podskdrnej a mosunetuzumabem w formie dozylnej (AKL Lunsumio 2026), analize ekonomiczng wyko-
nano w formie analizy minimalizacji kosztéw. W ramach analizy uwzgledniono najistotniejsze koszty po-
noszone przez ptatnika, m.in. koszty nabycia lekdw, koszty diagnostyki i monitorowania i koszty podania

lekow.

W analizie uwzgledniono dawkowanie poszczegdlnych substancji czynnych zgodnie z kartami charakte-

rystyki produktu leczniczego wtasciwymi dla danej substancji.

Gtownym wynikiem analizy byto poréwnanie kosztéw terapii oceniang interwencja i komparatorami,
z wyszczegdlnieniem kosztdw substancji czynnych. W analizie podstawowej z uwzglednieniem propo-
nowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Lunsumio SC, wnioskowana interwencja jest tera-
pig - kosztowng od przyjetego komparatora. Przeprowadzona analiza wrazliwosci wskazata, ze wy-
niki analizy podstawowej sg stabilne, cho¢ nalezy mie¢ na uwadze, iz ma ona ograniczony charakter ze
wzgledu na niewielkg liczbe parametréw modelu, sposrdd ktérych czesé ma wartosé scisle okreslong wg

taryfikatorow ptatnika, w zwigzku z czym nie jest obarczona niepewnoscig oszacowania.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Celem pordwnania uzyskanych wynikéw z innymi opracowaniami, przeprowadzono wyszukiwanie ba-
dan ekonomicznych dla rozwazanej interwencji w bazach publikacji medycznych, a takze dodatkowe
przeszukiwanie na portalach internetowych zagranicznych agencji HTA. W ramach przeprowadzonego
przeszukiwania nie odnaleziono opracowan, spetniajgcych przyjete kryteria wtgczenia oraz ktérych wy-

niki bytyby mozliwe do poréwnania z wynikami niniejszej analizy.
Najwazniejsze ograniczenia modelu przedstawiono w Rozdziale 11.

Podsumowujac, przeprowadzona analiza minimalizacji kosztéw ze wzgledu na prostote obliczen i brak
ztozonosci modelu obliczeniowego, pozwala w sposdb przejrzysty na przedstawienie poziomu kosztow
poszczegdlnych terapii stosowanych obecnie w leczeniu pacjentdw z FL, a takze jak naich tle prezentujg

sie przewidywane koszty leczenia mosunetuzumabem w formie podskdérne;.

13 Whnioski koncowe

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze terapia mosunetuzumabem (produkt leczniczy Lun-
sumio) jest interwencja - kosztowng od aktualnie stosowanych interwencji w programie lekowym.

W wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka rdznica catkowitych kosztow

leczenia w horyzoncie 12. miesigcy wyniosta -

Objecie refundacjg produktu leczniczego Lunsumio w formie wstrzyknie¢ podskérnych bedzie stanowito
alternatywe dla obecnie stosowanych terapii podawanych w formie dozylnej. Ze wzgledu na fakt, ze czas
wstrzykniecia podskdornego MOS (0,5-1 ml objetosci) wynosi 30-120 sekund, natomiast czas wlewu do-
zylnego MOS wynosi 4h + 15 min w cyklu 1i 2h + 15 min w kazdym kolejnym cyklu, nalezy spodziewac
sie mniejszych kosztow ptatnika zwigzanych z podaniem leku oraz obnizenie zuzycia zasobdéw szpitali,
w tym spadek liczby zajetych miejsc na oddziatach onkologicznych z powodu podania lekow. Wprowa-
dzenie mosunetuzumabu w formie podskdrnej przyczyni sie rowniez do poprawy jakosci zycia pacjen-
téw, co spowodowane bedzie brakiem kaniulacji zyt obwodowych oraz wyeliminowaniem mozliwosci

wystgpienia powiktan zwigzanych z wktuciem.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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14 Zataczniki
14.1 Wktad autorédw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa
biezace konsultacje

ocena jakosci i ostateczna weryfikacja adaptacji raportu

|
przygotowanie modelu obliczeniowego
opis metodyki
_ obliczenia
opis wynikow
dyskusja
biezgce konsultacje
I
I

ocena jakosci raportu

weryfikacja adaptacji raportu

ocena jakosci raportu

weryfikacja adaptacji raportu
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14.2 Ekstrapolacja grupy limitowej ,1301.0, Mosunetuzumab”

Ponizej przedstawiono szczegdtowe obliczenia zwigzane z ekstrapolacjg grupy limitowe;.

Zaktada sie, ze po objeciu refundacjg produkty lecznicze Lunsumio SC 5 mg i Lunsumio SC 45 mg bedga refundowane w ramach grupy limitowej , 1301.0,
Mosunetuzumab”. Zgodnie z Obwieszczeniem Marszatka Sejmu Dz.U. 2025 poz. 907, art. 15, ust. 11 , Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekdw,
o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 stanowi najwyzsza sposrdd najnizszych najwyzsza cena hurtowych za DDD leku, ktérego cena zbytu netto za DDD
nie przekracza $redniej ceny zbytu netto za DDD lekdw w tej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy” (Ustawa 2011). W zwigzku

z powyzszym ekstrapolowano zmiany w grupie limitowej ,,1301.0, Mosunetuzumab”, w ktérej na dzien tworzenia analizy podstawe limitu stanowi Lunsu-

mio, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 30 mg.

Tabela 23. Ekstrapolacja grupy limitowe;.

Cena za mg Proporcja
Liczba mg liczby o
. Cenazbytu Cenahur-  Cena hur- zb tt Podstawa Limit finan-
ko- e " pDD .
Preparat GTIN Opakowanie w op a. ° netto towa towa brutto hurtowa limitu q dﬁ sowania
e B <cecne Dt P
) mitu
Lunsumio5mg 0761336108119 1ampwstz 50 [N N NN BN | BN o17 [ N
tunsumio45 mg  07613326108133 1ampwstz 450 [ RREN N N BN | BN 150 [
Lunsumio do wstrzyknie¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentdw z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab) chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczes$niej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Preparat

Lunsumio 1 mg

Lunsumio 30 mg

Lunsumio
(mosunetuzumab)

Cena za mg
Liczba mg
. Cena zbytu Cena hur- Cena hur- zbytu netto
GTIN Opakowanie WV\(:: :ito netto towa towa brutto hurtowa

B <o) brutto

07613326061001 1 fiol. o0 [ 1 BN | I

o7613326061087  1fiol. 300 [ HENERHEN HEEEEEE NN BN BN BN

do wstrzyknie¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentdw z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczes$niej co najmniej dwie terapie uktadowe

AESTIMO

Proporcja
liczby o
Po.ds'Fawa PDD do leltfln.an-
limitu . sowania
podst. li-
mitu

Tk 100 SN
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ChPL Lunsumio
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DGL 03/09/2025

Lunsumio
(mosunetuzumab)

Analiza kliniczna: Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii podawanego w postaci
wstrzyknie¢ podskdrnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chto-
niakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, w ra-
mach programu lekowego. Aestimo, Krakéw, 2025.
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2025 r. w sprawie rekomendacji nr 72/2025 z dnia 24 czerwca 2025 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania
Swiadczen opieki zdrowotne;j.

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja
3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016. Dostepne
online pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat Taryfikacji. Raport w sprawie
zmiany sposobu lub poziomu finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku ze wzro-
stem najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie
ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektorych pracowni-
kow zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2139). Opracowanie nr WT.543.4.2025. Data ukonczenia 24.06.2025.

Analiza problemu decyzyjnego: Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii podawanego w
postaci wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opor-
nym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe,
w ramach programu lekowego. Aestimo, Krakéw, 2025.

Bartlett NL, Sehn LH, Assouline SE, Giri P, Kuruvilla J, Schuster SJ, Yoon S-S, Fay K, Hess G,
Dreyling M, Gutierrez NC, Cybulski E, Kwan A, Penuel E, Tracy S, Kuruvilla D, Chen J, Wiebking
V, Wei MC, Budde LE. Subcutaneous Mosunetuzumab Leads to High Rates of Durable Re-
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with Intravenous Administration in Patients with Relapsed/Refractory Follicular Lymphoma:
Primary Analysis of a Pivotal Phase Il. Blood 2024; 144:1645.
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Bartlett NL. Safety and efficacy of mosunetuzumab, a bispecific antibody, in patients with
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Oncol 2022; 23(8):1055-1065

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Summary of opinion (post au-
thorisation). Lunsumio mosunetuzumab. 18 September 2025. EMA/CHMP/289787/2025.
Dostepne online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/varia-
tion/lunsumio

Data ostatniego dostepu: 21.01.2025r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Lunsumio z dnia 17.11.2025 r. —
EMEA/H/C/005680/X/0015. Dostepne online pod adresem: https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/medicines/human/EPAR/lunsumio

Data ostatniego dostepu: 21.01.2025r.

Raport refundacyjny z dnia 03.09.2025 r. o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parame-
tréw okreslonych w ustawie lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za styczen—czerwiec 2025 r.

Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refunda-

cyjny,8820.html
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Data ostatniego dostepu: 07.01.2026r.

EMA. Mosunetuzumab. EU/3/21/2517 - orphan designation for treatment of follicular lym-
phoma. Dostepne online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/hu-
man/orphan-designations/eu-3-21-2517

Data ostatniego dostepu: 21.01.2025r.

Lunsumio. Dostepne online pod adresem: https://www.accessdata.fda.gov/dru-
gsatfda_docs/label/2022/761263s000Ibl.pdf
Data ostatniego dostepu: 25.09.2025r.

KOMISJA EUROPEJSKA. DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI z dnia 3.6.2022 r. udzielajgca na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu ,,Lunsumio - mosunetuzumab”, sierocego produktu leczniczego

stosowanego u ludzi. Dostepne online pod adresem: https://ec.europa.eu/health/docu-

ments/community-register/2022/20220603155779/dec_155779_pl.pdf

Data ostatniego dostepu: 21.01.2025r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow me-
dycznych na 1 kwietnia 2026 r.

Dostep on-line: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-
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Data ostatniego dostepu: 23.03.2026r.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i usta-
lenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Zarzadzenie nr 11/2026/DGL z dnia 28.01.2026 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre-
Slenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie pro-
gramy lekowe.

Zarzadzenie nr 17/2026/DGL z dnia 09.02.2026 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre-
Slenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie pro-
gramy lekowe.

Zarzadzenie nr 93/2025/DGL z dnia 27.11.2025 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre-
Slenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie pro-
gramy lekowe.

Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zar-
zadzenie-nr-932025dgl,7898.html

Data ostatniego dostepu: 07.01.2026r.

Uchwata Nr 5/2025/V z dnia 24.10.2025 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z
dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2025 r.

Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-
52025v,6724.html

Data ostatniego dostepu: 07.01.2026r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z pézn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.

do wstrzyknieé podskornych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy Dz. U. z 2023 r. poz. 826 o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow me-
dycznych oraz niektérych innych ustaw

do wstrzyknie¢ podskdrnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe



