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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Analiza Problemu Decyzyjnego

brak danych

analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
Catkowita odpowiedz na leczenie (z ang. Complete Response)
przecietna dzienna dawka (z ang. defined daily dose)
Departament Gospodarki Lekami NFZ

Chtoniaka grudkowy (z ang. Follicular Lymphoma)

Globalny Numer Jednostki Handlowej (z ang. global trade item number)
milion(y)

mosunetuzumab w formie dozylnej

mosunetuzumab w formie podskornej

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

perspektywa ptatnika publicznego

Czesciowa odpowiedz na leczenie (z ang. Partial Response)
instrument dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)
Stabilna choroba (z ang. Stable Disease)

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

Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze $rodkéw publicznych (Narodowy Fun-
dusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez
Ministra Zdrowia decyzji o refundacji mosune-
tuzumabu (produkt leczniczy Lunsumio) w mo-
noterapii podawanego w postaci wstrzykniec
podskérnych (MOS SC) w leczeniu dorostych pa-
cjentdw z nawrotowym lub opornym chtonia-
kiem grudkowym (FL), ktorzy otrzymali wcze-
$niej co najmniej dwie terapie uktadowe, w ra-
mach programu 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, roztwdr do wstrzyki-
wan, 1 fiol. a 0,5ml (GTIN:
07613326108119),

e Lunsumio 45 mg, roztwdr 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

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
porownanie wydatkéw ptatnika publicznego
w dwadch alternatywnych scenariuszach:

Lunsumio
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e scenariuszu istniejgcym, obrazujgcym
stan aktualny, w ktérym pacjenci z na-
wrotowym lub opornym chtoniakiem
grudkowym (FL), ktérzy otrzymali weze-
$niej co najmniej dwie terapie ukta-
dowe, w ramach programu lekowego
mogg otrzymywac leczenie mosunetu-
zumabem podawanym dozylnie. Jedno-
czesnie produkt leczniczy Lunsumio po-
dawany podskérnie nie jest finanso-
wany ze $rodkéw publicznych w rozwa-
zanym wskazaniu (MZ 17/03/2026);

e scenariuszu nowym, odpowiadajgcym
sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda pozytywng decy-
zje o finansowaniu ze srodkéw publicz-
nych terapii MOS SC we wnioskowanym
wskazaniu (FL), tj. w ramach istnieja-
cego programu lekowego ,Leczenie
chorych na chtoniaki B-komodrkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)".

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego
Lunsumio spowoduje zmiany w udziatach po-
szczegdlnych technologii medycznych, wynika-
jace z zastgpienia przez ten lek technologii op-
cjonalnych, aktualnie stosowanych w rozwaza-
nym wskazaniu. Wynikiem inkrementalnej ana-
lizy wptywu na budzet jest rdznica pomiedzy
wydatkami w scenariuszu nowym i wydatkami
w scenariuszu istniejgcym dla kazdego roku ho-
ryzontu czasowego. Horyzont czasowy objat
dwa pierwsze lata kalendarzowe od prognozo-
wanego objecia refundacjg produktu leczni-
czego Lunsumio, tj. przedziat czasowy od
1 stycznia 2027 r. do 31 grudnia 2028 r.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej
oparto na prognozach Whnioskodawcy bazujac
na doswiadczeniach z rynkdéw zagranicznych
oraz danych Narodowego Funduszu Zdrowia.
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Majac na uwadze fakt, ze czas wstrzykniecia
podskérnego MOS (0,5-1 ml objetosci) wynosi
30-120 sekund, natomiast czas wlewu dozyl-
nego MOS wynosi 4h = 15 min w cyklu 1 i 2h
+ 15 min w kazdym kolejnym cyklu, w analizie
podstawowej przyjeto konserwatywnie, ze Lun-
sumio SC osiggnie - udziatow w pierwszym
roku refundacji w ramach programu lekowego
B.12.FM.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych. Uwzgledniono bezpo-
Srednie koszty medyczne zwigzane z leczeniem
chtoniaka grudkowego:

e koszty lekowe terapii MOS SCi MOS IV,

e koszty podania lekéw

e koszty diagnostyki i monitorowania le-
czenia.

Warunki cenowe dla leku Lunsumio ustalono
zgodnie z informacjami uzyskanymi od Whnio-
skodawcy. W wariancie z RSS uwzgledniono
proponowany instrument dzielenia ryzyka.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produktdw leczniczych
Lunsumio ze srodkéw publicznych.

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 wymagar,
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
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zbytu netto leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu me-
dycznego, ktdre nie majg odpowiednika refun-

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

Liczebnos¢ populacji docelowej

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wana $rednioroczna liczba chorych z FL, leczo-
nych w programie lekowym z zastosowaniem
terapii mosunetuzumab wynosi . 0sOb w Roku
1 i- 0sOb w Roku 2 przyjetego horyzontu cza-
sowego.

Wyniki analizy wptywu na budzet

Wariant uwzgledniajgcy RSS

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia
decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego ponoszone
na leczenie chorych z FL w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany instrument
dzielenia ryzyka, w Roku 1 i w Roku 2 -

kotejno o NN I

Prognozowana warto$¢ refundacji produktu
leczniczego Lunsumio w scenariuszu nowym
WYNOSi kolejno_i_w pierw-
szym i drugim roku przyjetego horyzontu czaso-
wego, w wariancie uwzgledniajgcym propono-
wany instrument dzielenia ryzyka.

W wariancie minimalnym w pierwszych dwdch
latach analizy inkrementalny koszt - 0 -

- w Roku 1 oraz - w Roku 2 wzgle-

dem scenariusza aktualnego, przy czym kwota

do wstrzyknieé podskornych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
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refundacji produktu leczniczego Lunsumio wy-
nosi kolejno _ oraz _ Z kolei
w wariancie maksymalnym koszty inkremen-
talne w pierwszych dwéch latach - ko-

lejno o- [ -, a kwota refundacji

produktu leczniczego Lunsumio osigga wartosé

B o - Roku 2.

W przeprowadzonej analizie wrazliwosci naj-
wiekszg roznice wynikéw wzgledem wariantu
podstawowego uzyskano w przypadku nie-
uwzglednienia kosztdw podania poréwnywa-
nych interwencji (spadek o 188,0-86,0% w
pierwszych dwodch latach analizy) oraz w wa-
riantach testujgcych rézne modele parame-
tryczne dla czasu do zakonczenia leczenia. Po-
zostate parametry miaty marginalny wptyw na
wyniki analizy wptywu na budzet.

Wariant nieuwzgledniajqgcy RSS

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia
decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego ponoszone
na leczenie chorych z FL w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, w wariancie nie-
uwzgledniajgcym proponowany instrument
dzielenia ryzyka, w Roku 1 i w Roku 2 -

kolejno o NN I

Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwa-
zany ze wzgledu na koniecznos$¢ spetnienia for-
malnych wymogdéw wynikajgcych z Rozporza-
dzenia o minimalnych wymaganiach
(MZ 24/10/2023), przedstawia jedynie teore-
tyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistosci ptatnika publicz-
nego.

Prognozowana warto$¢ refundacji produktu
leczniczego Lunsumio w scenariuszu nowym

wynosi kolejno | ' I v pierw-

Lunsumio
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szym i drugim roku przyjetego horyzontu czaso-
wego, w wariancie nieuwzgledniajgcym propo-
nowany instrument dzielenia ryzyka.

W wariancie minimalnym w pierwszych dwéch
latach analizy inkrementalny koszt -
o) _ w Roku 1 oraz _ w Roku
2 wzgledem scenariusza aktualnego, przy czym
kwota refundacji produktu leczniczego Lunsu-
mio wynosi kolejno _ oraz _
Z kolei w wariancie maksymalnym koszty inkre-
mentalne w pierwszych dwdch latach wynoszg

kolejno _ i _, a kwota refun-

dacji produktu leczniczego Lunsumio osigga

wartos¢ [N w roku 1 1 [

w Roku 2.

W przeprowadzonej analizie wrazliwosci naj-
wiekszg réznice wynikéw wzgledem wariantu
podstawowego uzyskano w przypadku nie-
uwzglednienia kosztow podania poréwnywa-
nych interwencji (wzrost o 4,8% w Roku 1 oraz
0 5,0% w Roku 2) oraz w wariantach testujacych
rézne modele parametryczne dla czasu do za-
konczenia leczenia. Pozostate parametry miaty
marginalny wptyw na wyniki analizy wptywu na
budzet.

Whioski koricowe

Zastosowanie mosunetuzumabu w monoterapii
podawanego w postaci wstrzyknie¢ podskor-
nych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawro-
towym lub opornym chtoniakiem grudkowym,
ktérzy otrzymali wezesniej co najmniej dwie te-
rapie uktadowe, w ramach programu lekowego,
jest skuteczng i bezpieczng opcjg terapeu-
tyczng. Objecie refundacjg produktu Lunsumio
bedzie wigzato sie z _ catkowitych
kosztow (_ w Roku 1 oraz _

w Roku 2), co wynika z zastepowania terapii

do wstrzyknieé podskornych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
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obecnie stosowanych w ramach programu leko-
wego. Wyniki analizy obarczone sg pewng nie-
pewnoscig, przede wszystkim z powodu ograni-
czen oszacowania populacji docelowej, jed-
nakze estymacji dokonano w oparciu o rzeczy-
wiste dane dla polskiego systemu zdrowia.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej i spotecznej zwigzanych z finansowaniem ze
Srodkdw publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego
Lunsumio we wnioskowanym wskazaniu nie be-
dzie naktadato dodatkowych wymogdéw zwigza-
nych z organizacjg udzielenia Swiadczen zdro-
wotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac¢ do-
datkowych naktadéw zwigzanych np. z potrzebg
przeszkolenia personelu, opracowaniem no-
wych wytycznych klinicznych czy tez zasad
zmiany diagnostyki.

Objecie refundacjg produktu leczniczego Lunsu-
mio w formie wstrzyknie¢ podskdrnych bedzie
stanowito alternatywe dla obecnie stosowa-
nych terapii podawanych w formie dozylnej. Ze
wzgledu na fakt, ze czas wstrzykniecia podskér-
nego MOS (0,5-1 ml objetosci) wynosi 30-120
sekund, natomiast czas wlewu dozylnego MOS
wynosi 4h + 15 min wcyklu 1 i 2h £ 15 min
w kazdym kolejnym cyklu, nalezy spodziewac
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 lekédw. Wprowadzenie mosunetuzu-
mabu w formie podskdrnej przyczyni sie row-
niez do poprawy jakosci zycia pacjentdow, co
spowodowane bedzie brakiem kaniulacji zyt ob-
wodowych oraz wyeliminowaniem mozliwosci
wystgpienia powiktan zwigzanych z wktuciem.

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

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decy-
zji o refundacji produktu Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii podawanego w postaci wstrzyk-
nie¢ podskérnych (MOS SC) w leczeniu dorostych pacjentdow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem
grudkowym, ktdrzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, w ramach programu leko-

wego.

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.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o analize aspektdw etycznych, spotecznych, prawnych i organi-

zacyjnych wynikajacych z decyzji dotyczacej finansowania leku Lunsumio ze Srodkéw publicznych.

2 Metodyka

Analiza wptywu na budzet sktada sie z nastepujacych etapow:

e okreslenie liczebnosci populacji docelowe, tj. liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do stosowa-
nia wnioskowanej interwencji,

e okreslenie sytuacji rynkowej w zakresie technologii medycznych stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, tj. udziatdw mierzonych odsetkiem liczby chorych leczonych dang technologig
medyczng, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (bedgcym przedtuzeniem stanu
obecnego, w ktérym terapia mosunetuzumabem podawanym podskdrnie nie jest refundo-
wana) oraz nowym (stan po wprowadzeniu refundacji terapii MOS SC w ramach programu le-

kowego),

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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e ustalenie kosztéw jednostkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym
wskazaniu,

e wyznaczenie prognozy rocznych kosztéw ptatnika publicznego dla scenariuszy istniejgcego i no-
wego; prognozowane roczne koszty zostaty przedstawione oddzielnie dla kazdego roku hory-
zontu czasowego,

e wyznaczenie prognozy inkrementalnych wydatkdow ptatnika wynikajacych z realizacji scenariu-
sza nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu lecz-
niczego Lunsumio, dla kazdego roku horyzontu czasowego analizy obliczono réznice pomiedzy
kosztem wynikajgcym z realizacji scenariusza nowego i kosztem realizacji scenariusza istniejg-

cego.
Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustale-
nie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wy-
sokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023).

e Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel®. Dla zwiekszenia
przejrzystosci opisu, w niniejszym dokumencie wyniki (liczebno$¢ populacji, udziaty, wydatki catkowite)
zostaty przedstawione w postaci wartosci zaokraglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartosci

nie byty zaokraglane.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: podstawowym (naj-
bardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alter-
natywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére majg najwiekszy wptyw na stosowanie

ocenianej technologii (m.in. tempo penetracji rynkowej wnioskowanej technologii).

2.1 Poréwnywane scenariusze

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

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

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), w ktérym pro-
dukt leczniczy Lunsumio, roztwér do wstrzykiwania nie jest finansowany ze srodkow publicznych w roz-
wazanym wskazaniu do leczenia pacjentéw z opornym lub nawrotowym chtoniakiem grudkowym. Ak-
tualnie w ramach programu lekowego pacjenci z FL w ramach trzeciej i kolejnej linii leczenia mogg otrzy-
mac leczenie mosunetuzumabem podawanym dozylnie (MOS IV) w ramach programu lekowego

B.12.FM (MZ 17/03/2026).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywng de-
cyzje o finansowaniu ze srodkdw publicznych terapii mosunetuzumabem podawanym podskérnie we
whnioskowanym wskazaniu leczenia chtoniaka grudkowego, tj. w ramach istniejgcego programu leko-
wego ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”. Przyjeto, ze pozytywna
decyzja ministra zdrowia zacznie obowigzywac od dnia 1 stycznia 2027 roku. Wprowadzenie refundacji
produktu leczniczego Lunsumio SC spowoduje zmiany w udziatach poszczegdlnych technologii medycz-
nych, wynikajgce z zastgpienia przez terapie MOS SC leczenia z wykorzystaniem MOS IV aktualnie sto-

sowanego w rozwazanym wskazaniu.

2.2 Aktualny sposob finansowania produktu leczniczego Lunsumio
oraz wnioskowane warunki objecia refundacja

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 $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego
B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdérkowe (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 swiadcze-
niobiorcy (poziom
odptatnosci)

Nazwa i zawartosc kod GTIN Urzedowa Cena hurtowa Wysokos¢ limitu fi-
opakowania cena zbytu brutto nansowania

Lunsumio, koncen-

trat dosporzadza- ;0 335 6061001 977,91 2t 1036,58 zt 1036,58 t 0,00z
nia roztworu do in- (bezptatny)
fuzji, 1 mg
Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Doptata $wiadcze-
niobiorcy (poziom
odptatnosci)

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

Lunsumio, koncen-

tratdosporzadza- o) 300 che1087  29337,08 2t 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 [z1] brutto [z1] finansowania [z1]

Lunsumio, roztwér do wstrzykiwan, 5 mg _

I I I
Lunsumio, roztwér do wstrzykiwan, 45 mg _ _ _ _

Produkt leczniczy

Whnioskowane warunki objecia refundacja 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:

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

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

Dodatkowo Whioskodawca zobowiazuje sie do | EEEEE—

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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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 lekow,
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 ktorej 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 do analizy ekonomicznej (zob.

AE Lunsumio 2026).

Szczegdtowe warunki refundacji wnioskowanej prezentacji leku Lunsumio przestawia Tabela 3.

Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Lunsumio (mosunetuzumab)
we wskazaniu do chtoniaka grudkowego.

Warunek refundaciji

Nazwa handlowa
Substancja czynna
Dawka
Postac farmaceutyczna
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego
Kategoria dostepnosci refundacyjnej
Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa brutto®
Grupa limitowa?
Podstawa limitu
PDD®)
Liczba PDD w opakowaniu
Cena hurtowa / PDD

Wysokos¢ limitu finansowania

Opakowania jednostkowe

Lunsumio
mosunetuzumab
5mg 45 mg
roztwér do wstrzykiwan roztwér 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
2,3 21,00

Poziom odptatnosci Bezptatny Bezptatny
Dopfata swiadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zt 0,00 zt
Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

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

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) istniejgca 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.

2.3 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 prze-
prowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicz-
nych (PPP), uwzgledniajgc bezposrednie koszty medyczne zwigzane z rozwazanym problemem zdrowot-
nym. Ze wzgledu na brak wykazanego wptywu produktu leczniczego Lunsumio SC na przezycie catkowite

chorych FL wzgledem komparatora, w analizie nie rozwazano perspektywy spoteczne;j.

Wytyczne AOTMIT dopuszczajg uwzglednienie wytgcznie perspektywy pfatnika publicznego w przy-
padku, gdy nie dochodzi do wspétptacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono znikome w zesta-
wieniu z kosztem ponoszonym przez ptatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztéw ponoszonych

przez pacjentdéw w trakcie terapii FL (zaniedbywalnych w stosunku do wydatkéw ptatnika publicznego),

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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w szczegodlnosci braku wspodtptacenia Swiadczeniobiorcéw za leki i $wiadczenia realizowane w ramach
programu lekowego, w analizie nie przeprowadzono oddzielnych obliczen z perspektywy wspdlnej ptat-
nika publicznego i $wiadczeniobiorcdw, uznajac jg za tozsama z perspektywa ptatnika publicznego. Przy-
jeta perspektywa jest rowniez zgodna z perspektywa przeprowadzonej rownolegle analizy ekonomicz-

nej (AE Lunsumio 2026).

2.4 Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, zaktadajgc, ze wnioskowany program lekowy bedzie objety
refundacjg od poczatku 2027 roku. Horyzont analizy obejmuje zatem przedziat czasowy od 1 stycznia

2027 r.do 31 grudnia 2028 r.

W zapisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych wymagan minimalnych, horyzont czasowy wtasciwy
dla analizy wptywu na budzet zdefiniowany zostat jako perspektywa czasowa, w ktdrej szacowane sg
wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, zwigzane ze sto-
sowaniem wnioskowanej technologii (MZ 24/10/2023). Horyzont czasowy powinien objgé¢ przewidy-
wany przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia rownowagi na rynku, przy czym horyzont nie powinien
by¢ krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnio-

skowanej interwencji.

Podobnie, wytyczne oceny technologii medycznych zalecajg w analizie wptywu na budzet przyjecie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia réwnowagi na rynku, tj. do osiggniecia docelowej stabilnej
wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow lub przedziat czasu obejmujgcy co najmniej pierw-
sze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw

publicznych (AOTMIT 2016).

Dtugos¢ cyklu obliczeniowego ustalono na 1 tydzien (1/52 cze$¢ roku). Cykl o tej dtugosci pozwala na
precyzyjne oszacowanie wydatkéw ptatnika ponoszonych w pierwszych latach refundacji, w ktérych

oceniana interwencja wchodzi na rynek i stopniowo przejmuje udziaty od obecnego standardu leczenia.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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3 Populacja docelowa
3.1 Oszacowanie populacji docelowe;j

3.1.1 Oszacowanie epidemiologiczne

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

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

Analizujac dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) wida¢ stosunkowo niewielkg coroczng liczbe
unikalnych pacjentow z rozpoznaniem chtoniaka grudkowego (kod ICD C82) i jej niewielki przyrost w ko-

lejnych latach (najnowsze wykorzystane dane pochodzg z 2023 r.).

Wykres 1. Zachorowalno$¢ na chtoniaka grudkowego w Polsce (dane historyczne KRN).
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Tymczasem, w opracowaniu analitycznym dla leku Breyanzi (lizokaptagen maraleucel) stosowanego
w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym stop-
nia 3B po zastosowaniu dwdch lub wiecej linii leczenia systemowego (AOTMIT 4/2023), Analitycy Agencji

podali znacznie wyzsze prognozowane liczby zachorowan na chtoniaki nieziarnicze z bazy Globocan.

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Tabela 4. Prognozowana zapadalnos$¢ na chtoniaki nieziarnicze (ICD-10: C82-C85.29, C85.7-C86.6, C96-
C96.9) — dane Globocan.

2020 2025 2030 2035 2040

4287 4571 4847 5097 5283

Poniewaz rokowania u chorych z chtoniakiem grudkowym ogdtem sg dobre, a wieloletnia przezywalnos¢
jest wysoka, w oszacowaniu populacji dla leku Lunsumio nalezy uwzgledni¢ kumulowanie sie pacjentéw,
ktdorzy mogag w przebiegu choroby otrzymywac wiele linii leczenia. Uznano wiec, ze oszacowanie liczeb-

nosci populacji docelowej nalezy oprzec na danych dotyczgcych chorobowosci, a nie zapadalnosci.

Dane dla chorobowosci chtoniakdw nieziarniczych w Polsce odnaleziono na portalu Mapy Potrzeb Zdro-
wotnych (MPZ 2019), gdzie podano warto$¢ 17 537 przypadkow chtoniakow nieziarniczych ogdtem
w 2019 roku. Poniewaz jest to dana tylko dla jednego roku, podjeto prébe przeskalowania je na kolejne
lata, wykorzystujac chorobowos¢ chtoniakéw nieziarniczych podawang przez Globocan (AOT-

MIT 4/2023) — zatozono, ze chorobowos$¢ jest proporcjonalna do prognozowanej zapadalnosci.

Tabela 5. Prognozy epidemiologiczne dla chtoniakéw nieziarniczych (NHL) w Polsce.
2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028

Zapadalnos¢

4232%* 4287 4 344%* 4 401* 4 457* 4514* 4571 4626* 4681 4737
(Globocan)

Chorobo-

s 17 537 17 764 17 999 18 234 18470 18 705 18941 19 169 19 398 19 627
wos¢ (MPZ)

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

Chtoniaki nieziarnicze (NHL) to grupa nowotwordow obejmujgca nie tylko chtoniaka grudkowego (FL),
lecz szereg innych jednostek chorobowych. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Onkologii Kli-
nicznej w zakresie postepowania z chorymi na chtoniaka grudkowego, stanowi on 15%-20% wszystkich
przypadkéw NHL (PTOK 2020). W obliczeniach wykorzystano konserwatywnie warto$¢ maksymalng

z podanego przedziatuy, tj. 20%.

Dodatkowo, wnioskowana interwencja celowana jest na grupe chorych, ktdérzy otrzymali wczesniej juz
co najmniej 2 linie leczenia. W wyniku szybkiego przegladu literatury zidentyfikowano dwie publikacje
prezentujgce historie leczenia pacjentdw z chtoniakiem grudkowym, w ktérych podano informacje na
temat liczby linii leczenia zastosowanych w tej grupie. W retrospektywnym badaniu dla populacji USA
opisano kohorte 4 232 chorych na chtoniaka grudkowego, ktérych dane zebrano w bazie IBM Mar-
ketScan (Huntington 2022). Z kolei w opracowaniu Mozas 2020 analizowano dane m.in. 231 chorych

leczonych w szpitalu klinicznym w Barcelonie. W obu opracowaniach podano, ze nie wszyscy chorzy z FL

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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zostali poddani leczeniu farmakologicznemu. Ponizej zestawiono warianty oszacowania liczebnosci po-
pulacji chorych z chtoniakiem grudkowym wykorzystujgce dane na temat chorobowosci tego problemu
zdrowotnego w Polsce oraz dane na temat przebiegu jej leczenia w systemie amerykanskim oraz euro-

pejskim (hiszpanskim).

Tabela 6. Oszacowanie liczebnosci chorych na nawrotowego lub opornego chtoniaka grudkowego
w Polsce.

Huntington 2022 Mozas 2020

Udziat 2025 2026 2027 2028 Udziat 2025 2026 2027 2028

o y
O(r'i’/lbpoz")"osc - 18941 19169 19398 19627 - 18941 19169 19398 19627
Udziat FL o 9

(Tok 2020 20% 3834 3834 3880 3925 175% 3315 3355 3395 3435
Rozpffzeta 499% 1912 1912 1935 1958  701% 2325 2353 2381 2409
Rozp;fzeta 22,5% 431 431 436 442 315% 732 741 749 758
Rozg‘feta 36,8% 159 159 160 162 294% 215 218 220 223

Z przeprowadzonych obliczer wynika, ze populacja docelowa dla leku Lunsumio moze liczy¢ ok. 160-220
chorych rocznie, ktérzy poddawani sg w Polsce terapii trzeciej lub dalszych linii (3+L). Liczba rzeczywiscie
leczonych mosunetuzumabem bedzie z pewnoscig jeszcze nizsza, gdyz powyzsze oszacowanie nie
uwzglednia wszystkich kryteriéw wtgczenia do wnioskowanego programu lekowego oraz mozliwych do
uzyskania udziatdéw rynkowych tego leku, tj. odsetka pacjentow obecnie otrzymujgcych refundowane

leczenie standardowe, ale ktérzy otrzymaliby mosunetuzumab w przypadku jego refundacji.

Warto zauwazy¢, ze powyzsze oszacowanie jest zbiezne z wykonanym przez AOTMIT na potrzeby ra-
portu oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci dla leku Lunsumio (AOTMIT 10/03/2023). Oszaco-
wana niezaleznie przez Analitykdw Agencji liczebnos¢ populacji dla mosunetuzumabu wyniosta 70 oséb

w pierwszym roku oraz 140 oséb w kolejnych latach.

3.1.2 Oszacowanie populacji docelowej

Na etapie Analizy Problemu Decyzyjnego jako gtéwny komparator dla Wnioskowanej interwencji okre-
$lono leczenie mosunetuzumabem podawanym dozylnie, ktére refundowane jest w ramach programu
lekowego B.12.FM , Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” od 1 lipca

2025 r. Przyjety komparator opiera sie na zastosowaniu identycznej substancji czynnej jak w przypadku

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Whnioskowanej interwencji, w zwigzku z czym terapia MOS IV wyznacza bezposrednio potencjat zasto-
sowania mosunetuzumabu stosowanego podskérnie. Ze wzgledu na krétki okres refundacji MOS IV
w Polsce, okreélenie catkowitego potencjatu zastosowania mosunetuzumabu w leczeniu opornego lub
nawrotowego chtoniaka grudkowego u pacjentdw po co najmniej dwdch wczesdniejszych liniach leczenia
w oparciu o historyczne dane NFZ obarczone jest wysoka niepewnoscig. Z tego wzgledu w analizie

wptywu na budzet ptatnika publicznego liczebnosé populacji przyjeto na podstawie prognoz Whniosko-

dawcy, ktore zakiadajo|

_ Przektada sie to na catkowitg liczebnos¢ pacjentow w populacji docelowej w wy-
sokosci . chorych w Roku 1 oraz - chorych w Roku 2.

Prognozowana przez Wnioskodawce liczebnos$¢ populacji docelowej oparta jest o doswiadczenie Wnio-
skodawcy z rynkdw zagranicznych, w ktérych terapia mosunetuzumabem jest aktualnie dostepna oraz
dane o aktualnej liczbie pacjentéw leczonych mosunetuzumabem stosowanym we wlewie dozylnym
w Polsce. Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze przyjete wartosci sg stosunkowo zbiezne z danymi ekstrapo-

lowanymi na podstawie danych epidemiologicznych.

3.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stoso-
wana

Zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu leczniczego produktu Lunsumio (ChPL Lunsumio 2026) jest
on wskazany w monoterapii do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie te-
rapie uktadowe. Wskazanie to jest zgodne ze wskazaniem ujetym we wniosku o objecie refundacjg w ra-
mach programu lekowego (opis proponowanego programu lekowego zob. APD Lunsumio 2026).
W zwigzku z tym, liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych mozna zastosowac

produkt leczniczy Lunsumio, jest réwna liczebnosci populacji docelowej oszacowanej w Rozdziale 3.1.

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

Produkt leczniczy Lunsumio do stosowania podskdrnego na dzien ztozenia analizy nie jest refundowany

w Polsce ze $rodkdw ptatnika publicznego (MZ 17/03/2026). Ze wzgledu na brak danych oraz wysoki

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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koszt terapii dla $wiadczeniobiorcdw mozna przyjac, ze produkt leczniczy Lunsumio SC nie jest obecnie

stosowany w Polsce (liczba chorych leczonych z jego wykorzystaniem jest réwna zero).

3.4  Struktura udziatow w liczbie leczonych pacjentow

W kolejnych dwdéch podrozdziatach oméwiono oszacowanie struktury udziatdéw poszczegdlnych opcji
terapeutycznych w dwdéch poréwnywanych scenariuszach analizy: scenariuszu istniejgcym zaktadajgcym
brak refundacji MOS SC we wnioskowanym wskazaniu i przedtuzenie aktualnie obowigzujacej praktyki
klinicznej oraz nowym, zgodnie z ktérym lek Lunsumio SC w opisanym wskazaniu otrzymuje pozytywng

decyzje refundacyjna.

3.4.1 Scenariusz istniejgcy

Aktualnie w ramach programu lekowego B.12.FM , Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-
10: C82, C83, C85)” chorzy z opornym lub nawrotowym chtoniakiem grudkowym, po co najmniej dwéch
liniach leczenia mogg otrzymac leczenie mosunetuzumabem podawanym dozylnie. Udziaty terapii przy-

jete w analizie podstawowe] przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7. Udziaty schematow leczenia i liczba pacjentow otrzymujgcych dany schemat leczenia w sce-
nariuszu istniejgcym

Schemat leczenia 2025 2026
Udziaty
MOS SC 0% 0%
MOS IV 100% 100%

Liczba nowych pacjentow

MOS SC 0 0

MOS IV [ | B

Powyzsze oszacowania sg wiasciwe przy zatozeniu, ze wszyscy pacjenci spetniajacy kryteria kwalifikacji

do leczenia bedg otrzymywali jedynie wymienione terapie.

3.4.2 Scenariusz nowy

Rozpoczecie refundacji MOS SC od 1 stycznia 2027 roku spowoduje, ze bedzie mdgt by¢ stosowany w le-
czeniu pacjentéw z FL, po co najmniej 2 wczesdniejszych liniach leczenia. Biorgc pod uwage brak istotnie
statystycznych réznic w skutecznosci leczenia miedzy MOS SC i MOS |V oraz fakt, ze czas wstrzykniecia

podskérnego MOS (0,5-1 ml objetosci) wynosit 30-120 sekund, natomiast czas wlewu dozylnego MOS

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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wynosit 4h + 15 min w cyklu 1 i 2h + 15 min w kazdym kolejnym cyklu, nalezy oczekiwac, ze poziom
udziatow stosowania Wnioskowanej interwencji w rozwazanej populacji bedzie znaczacy. Z tego
wzgledu w analizie podstawowe] przyjeto zatozenie, ze leczenie z zastosowaniem produktu leczniczego
Lunsumio podawanego podskdrnie bedzie przejmowato udziaty od wszystkich nowych pacjentéw kwa-

lifikujacych sie aktualnie do leczenia mosunetuzumabem podawanym dozylnie.

Przyjete wartosci zebrano w kolejnej tabeli.

Tabela 8. Udziaty schematdw leczenia i liczba pacjentéw otrzymujgcych dany schemat leczenia w sce-
nariuszu istniejgcym

Schemat leczenia 2025 2026
Udziaty
MOS SC [ [ |
MOS IV [ | [ |
Liczba nowych pacjentéw
MOS SC | H
MOS IV i i

W przypadku wydania pozytywnej decyzji o rozpoczeciu refundacji produktu leczniczego Lunsumio SC,

liczba nowych pacjentdw w ramieniu ocenianej interwencji wyniesie w pierwszych dwéch latach kolejno

Dodatkowo w ramach przeprowadzonej analizy uwzgledniono warianty skrajne — minimalny i maksy-
malny — polegajgce na zmianie liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do terapii mosunetuzumabem. Przy-

jete wartosci zestawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9. Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do terapii mosunetuzumabem— wariant minimalny
i maksymalny.

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

4 Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono nastepujgce rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych:

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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e Koszty lekowe terapii MOS SCi MQOS IV,
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 kosztow posrednich, co jest
zgodne z przyjeta w analizie wptywu na budzet perspektywg ptatnika publicznego. Koszty z kazdej
uwzglednionej kategorii zostaty obliczone przy zatozeniu planowego leczenia z udziatem poszczegdlnych

lekow.

Uwzglednione w analizie ceny jednostkowe lekéw 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 lekéw,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow

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 10. Srednie ceny punktu rozliczeniowego dla $wiadczer opieki zdrowotne;j.

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

rozdziatach.

4.1 Koszty lekow

4.1.1 Koszty jednostkowe

Zatozenie dotyczace finansowania leku Lunsumio SC we wskazaniu do leczenia opornego lub nawroto-
wego chtoniaka grudkowego przedstawiono w Rozdziale 2.2. W przypadku mosunetuzumabu podawa-
nego dozylnie, ktéry zostat uznany za witasciwy komparator dla Wnioskowanej 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 11. Koszty jednostkowe ocenianych terapii.

Parametr CHB (bez RSS) CHB (z RSS) Cena efektywna
Cena za opakowanie
Lunsumio SC5 mg

Cena za opakowanie
Lunsumio SC 45 mg

Cena za opakowanie
Lunsumio IV 1 mg

Cena za opakowanie
Lunsumio IV 30 mg

Po uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka w obliczeniach przyjeto cene produktu
leczniczego Lunsumio SC 5 mg réwna _/opak. (_/opak. w wariancie bez RSS), nato-
miast dla Lunsumio SC 45 mg w wysokosci _/opak. (_/opak. w wariancie bez RSS).

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Koszty jednostkowe, wraz ze zuzyciem substancji czynnych, postuzyty do kalkulacji cyklicznego kosztu

poréownywanych interwencji.

4.1.1 Zuzycie lekéw

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 12).

Tabela 12. 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 podskdrnie stosowany jest w 21-dniowych cyklach. Szczegdty dawkowania

przedstawia Tabela 13.

Tabela 13. Schemat dawkowania MOS SC (ChPL Lunsumio 2026).

Cykl Dzien leczenia Dawka
1 5mg

1 8 45 mg
15 45 mg

2+ 1 45 mg

Dawkowanie przedstawione powyzej postuzyto do oszacowania zuzycia lekéw w analizie. Sumaryczne

zuzycie lekow w pierwszym roku petnej terapii przedstawiono ponizej.

Tabela 14. Zuzycie lekéw w trakcie leczenia chtoniaka grudkowego.
Schemat leczenia  Liczba podari  taczna dawka Catkowity koszt _ Koszt efektywny

8 cykli leczenia

ZRSS: _ _ ZRSS: _
ez vss: [N ez rss: [

MOS SC 10 410 m

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Schemat leczenia  Liczba podari  taczna dawka Catkowity koszt _ Koszt efektywny

MOS IV 10 303 mg ] I I

17 cykli leczenia

zrss: [ EG—_ zrss: [ G—_
R B

MOS IV 19 573 mg ] ] I

MOS SC 19 815 mg

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.

4.1.2 Czas do zakonczenia leczenia (TToT)

Ze wzgledu na brak istotnych statystycznie réznic miedzy poréwnywanymi 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, uogdlniony gamma, Wei-
bulla, log-normalny, log-logistyczny, Gompertz. Dopasowanie krzywych parametrycznych przedsta-

wiono na wykresie ponizej.

Wykres 2. Krzywa czasu trwania leczenia (TToT) w ramieniu mosunetuzumabu (na podstawie Budde
2022).

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
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W analizie podstawowej dla MOS IV i MOS SC przyjeto rzeczywistg krzywga czasu trwania leczenia (Ka-
plan-Meier), ekstrapolowang krzywa wyktadniczg w jej koncowym przebiegu, co zapewnia zgodnosc
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 standardowag korekte potowy cyklu uwzgled-
niajacg fakt, ze koszty badz tez efekty zdrowotne sg powigzane ze zdarzeniami, ktére mogg wystgpic

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

4.2 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 15. Swiadczenia zwigzane z podaniem lekéw stosowanych w ramach programu lekowego (Za-
tgcznik Nr 1 do zarzagdzenia Nr 17/2026/DGL).

Cena punktu rozliczenio-
wego

Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia Warto$¢ punktowa Cena $wiadczenia
Przyjecie pacjenta w
trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykona-
niem programu

5.08.07.0000004 108,16 202,26 zt

1,87 zt
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% przypadkdw 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

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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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 1i 2h + 15 min w kazdym kolejnym cyklu.

4.3 Koszty kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty diagno-
styki i monitorowania leczenia

Zgodnie z proponowanymi warunkami refundacji dla wnioskowanej interwencji, mosunetuzumab poda-
wany podskoérnie 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 $wiadczen 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 16. Wycena rocznego ryczattu za diagnostyke w programie leczenia FL (zat.2 do NFZ
11/2026/DGL).

Cena punktu rozli- - ; Cena $wiadczenia
Cena $wiadczenia

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

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

Diagnostyka w pro-
gramie leczenia
chorych na chto-

niaki B-komérkowe
(obinutuzumab,

5.08.08.0000116  Mosunetuzuman, 1112,64 2 080,64 2t 173,39 2t
tafasytamab, ibruty-

nib, epkorytamab,
glofitamab, zanu-

brutynib, lonkastuk-

symab) — 2 i kolejny

rok terapii

1,87 zt

Zgodnie z aktualnymi zasadami rozliczania Swiadczen diagnostyki w programach lekowych przyjeto, ze
ryczatt roczny podczas leczenia FL jest rozliczany proporcjonalnie do iloSci miesiecy leczenia pacjentow

w programie, co wynika z faktu, ze u pacjentéw z odpowiedzig catkowitg (CR, z ang. Complete Response)

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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podanie mosunetuzumabu obejmuje 8 cykli, natomiast u pacjentéw z czeSciowa 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 $wiadczenie , 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 schematoéw leczenia

poréwnywanych w modelu.

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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5 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

5.1 Analiza podstawowa

AESTIMO

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

det oszacowania, zamieszczono ponizej (Tabela 17).

Tabela 17. Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowe;j.

Parametr

Liczba nowych pacjentow z FL, kwalifiku-
jacych sie do trzeciej i kolejnej linii lecze-
nia (populacja docelowa)

Udziat terapii Lunsumio SC w liczbie le-
czonych w scenariuszu nowym

Komparatory

Perspektywa analizy

Horyzont czasowy

Koszt opakowania Lunsumio SC 5 mg

Koszt opakowania Lunsumio SC 45 mg

S
E—

Koszt opakowania Lunsumio IV 1 mg

Koszt opakowania Lunsumio IV 60 mg

Koszt podania lekéw

Wartos$¢ w analizie podstawowej

Struktura rynku
Rok 1:
Rok 2:
Rok 1:
Rok 2:

Metodyka

Mosunetuzumab podawany dozylnie

Perspektywa ptatnika

1 rok — okres od 1 stycznia 2027
do 31 grudnia 2029

Parametry kosztowe

zrss: [
Bez RSS: _

zrss: [ I
Bez RSS: [ G

Podanie w ramach wizyty ambulatoryj-

nej: 202,26 zt

Zrédto

Dane od Whnioskodawcy

Dane od Whnioskodawcy

APD Lunsumio 2026

AOTMIT 2016
Rozdziat 2.3

AOTMIT 2016
Rozdziat 2.4, str. 17

Dane od Wnioskodawcy

Dane od Whnioskodawcy

Dane od Wnioskodawcy

Dane od Whnioskodawcy

Dane od Whnioskodawcy

Dane od Wnioskodawcy

Dane od Wnioskodawcy

Dane od Wnioskodawcy

Zatacznik Nr 1 do zarzadzenia

Nr 17/2026/DGL

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



32 AESTIMO

Parametr Warto$¢ w analizie podstawowe;j Zrédto

Podanie w ramach hospitalizacji: 931,07
zt

Koszty diagnostyki i monitorowania lecze- ) Zafgcznik Nr 2 do zarzadzenia
nia 498,30 zt/mies. Nr 11/2026/DGL

5.2 Analiza wrazliwosci

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci przetestowano wptyw zmian wartosci 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.

Scenariusze analizy wrazliwosci przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 18. Scenariusze deterministycznej analizy wrazliwosci.

. Warto$¢ w analizie Warto$¢ w analizie .
Nr Wariant . S g Komentarz/Uzasadnienie
podstawowej wrazliwosci
| Horyzont czasowy rowny 2 1 rok 2 lata AOTMIT 2016

lata

Koszty administracji leczenia MOS SC: 273,05 zt

. 0zt Zatozenie wtasne
rowne 0 zt MOS IV: 839,38 zt

Podanie MOS SC trwa od 30 do

) ) 120 sekund, w zwigzku z czym po-
1] Podar;let ’\/Ia?nsbsu(l:a\;vo:amzd] W 273,14 zt 202,26 zt danie go w wiekszosci przypadkow
vy yinel nie bedzie wymagato hospitalizacji
pacjenta
Podanie MOS IV trwa od 2 do 4
) godzin w zaleznosci od cyklu le-
I\ Podanie MOS IV w ramach ho 858,19 zt 931,07 zt czenia, w zwigzku z czym lekarz

spitalizacji . .
prowadzacy moze uznac za ko-
nieczne hospitalizowanie pacjenta

Modelowanie TToT z wykorzy-

\ ) Model Gompertza
staniem modelu Gompertza
Vi Modelqwanle TToT z wykorzy- Model gamma
staniem modelu gamma
Modelowanie TToT z wykorzy- .
Alt t b modelowa-
VIl staniem modelu wyktadni- Model wyktadniczy ) ernatywny SPOSO modelowa
czego Model KM-+wyktadniczy nia czasu leczenia mosunetuzuma-
bem na podstawie danych z bada-
Modelowanie TToT z wykorzy- nia Budde 2022
VIl staniem modelu KM+Gom- Model KM+Gompertz
pertz
Modelowanie TToT z wykorzy-
IX staniem modelu log-normal- Model log-normalny
nego
Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym

(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Oprocz wymienionych w tabeli powyzej scenariuszy, odrebnie w ramach wariantu maksymalnego oraz
minimalnego przetestowano wptyw na wyniki analizy zmian liczebnosci populacji docelowej w pierw-

szych dwodch latach refundacji terapii mosunetuzumabem.

6 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

W zwigzku z brakiem refundacji ze srodkdw publicznych mosunetuzumabu podawanego podskdrnie,
aktualne wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego Lunsumio SC we wnioskowa-

nym wskazaniu wynoszg O zt.

Oszacowania aktualnych rocznych wydatkdéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentéw wcho-
dzacych w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki mo-
delu ekonomicznego (w tym analizy przezycia i kosztow) analogicznej do przedstawionej w ramach sce-
nariusza istniejgcego, po przyjeciu prognozowanej liczebnosci populacji docelowej, wynoszace;j . pa-
cjentow (dane o liczbie pacjentéw leczonych mosunetuzumabem w ramach PL B.12.FM w | pdtroczu

2025 r., na podstawie UR NFZ 5/5025/1V).

Tabela 19. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczenia (oszaco-
wanie na 2025 r.)

Kategoria wydatkéw Wydatki w 2025 .

Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC 0 zt

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji leczenia 256 226 7zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 117981 zt
tacznie I

Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie pacjentéw wchodzgcych w sktad populacji do-

celowej w 2025 roku oszacowano na kwote -

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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7 Wyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym, minimalnym
i maksymalnym z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, a takze teoretyczne

wyniki nieuwzgledniajgce zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

7.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

7.1.1 Wariant podstawowy (z RSS)

Ponizej przedstawiono wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant podstawowy z RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zt] Scenarlu?:{]lstnlej acy Wydizkllnl: If;e]men- Wozrost wydatkow
Rok 1

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I I

I I

I I
L I L

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

) 683270 zt 219 060 zt -464 210 zt -67,9%
czenia
Koszty diagnostykii 314 617 2t 314 617 2t 0zt 0,0%
monitorowania
Rok 2

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I I
I L
I I
w tym Lunsumio IV [ ] [

Koszty administracji le-

) 969 689 zt 310887 zt -658 802 zt -67,9%
czenla

Koszty diagnostyki i

. ; 613 366 zt 613 366 zt 0zt 0,0%
monitorowania

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozowane wy-
datki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na FL w ramach wnioskowanego programu

lekowego, w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, w Roku 1 i w Roku

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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2 I voleino o N I
_ Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

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

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Lunsumio oraz

odpowiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Lunsumio we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 4. Zakres refundacji produktu Lunsumio — wariant podstawowy.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Prognozowana warto$¢ refundacji produktu leczniczego Lunsumio w scenariuszu nowym wynosi kolejno

_ [ _ w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie

uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka. W pierwszych dwdch latach liczba opako-

wan Lunsumio 5 mg wyniesie kolejno . i -, natomiast w przypadku prezentacji Lunsumio 45 mg —

H
7.1.2  Wariant minimalny (z RSS)

Ponizej przedstawiono wyniki minimalnego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant minimalny z RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zt] Scenarlu?:ﬂlstnlejacy WydT;kIInI: IEZr{e]men— Wozrost wydatkow
Rok 1

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I I

I I

I I
L I I

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

. 614 943 7 197 154 7t -417 789 7t -67,9%
czenla
Koszty diagnostyki 283 156 7t 283 156 7t 02t 0,0%
monitorowania
Rok 2

Catkowite koszty
Koszty lekowe
w tym Lunsumio SC

w tym Lunsumio IV

I I

I L
I I
I L
Koszty administracji le-

. 872720zt 279799 zt -592 922 zt -67,9%
czenia

Koszty diagnostyki i

. X 552 029 zt 552 029 zt 0zt 0,0%
monitorowania

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozowane wy-

datki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na FL w ramach wnioskowanego programu

lekowego, w kolejny latach przyjetego horyzontu czasowego - o} - w pierwszym roku oraz

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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- w drugim roku, w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka. Wy-

niki analizy w sposdb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny z RSS.

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Lunsumio oraz

odpowiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Lunsumio we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 6. Zakres refundacji produktu Lunsumio — wariant minimalny z RSS.

Prognozowana wartos¢ refundacji produktu leczniczego Lunsumio w scenariuszu nowym wynosi kolejno

_ [ _ w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka. W pierwszym roku analizy prognozowana
liczba zrefundowanych opakowan produktu Lunsumio 5 mg wynosi . a w roku drugim —. opakowan.

Z kolei liczba zrefundowanych opakowan Lunsumio 45 mg wynosi - w Roku 11 - w Roku 2.

7.1.3 Wariant maksymalny (z RSS)

W tym rozdziale przedstawiono wyniki maksymalnego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspek-
tywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant maksymalny z RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zt] Scenarlu?:{]lstnlej acy Wydizkllnlg IEZr{e]men- Wozrost wydatkow
Rok 1

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I I

I I

I I
L I I

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

. 751 597 zt 240 966 zt -510631 zt -67,9%
czenia
Koszty diagnostykii 346 079 7t 346 079 7t 02zt 0,0%
monitorowania
Rok 2

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I I
I L
I I
w tym Lunsumio IV [ ] [

Koszty administracji le-

. 1066 658 z 341976 zt -724 682 zt -67,9%
czenia

Koszty diagnostyki i

: ; 674 702 zt 674 702 zt 0zt 0,0%
monitorowania

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozowane wy-
datki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych z FL w ramach wnioskowanego programu

lekowego, w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, w Roku 1 i Roku 2

I o'<jno o I |

Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 7. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny z RSS.

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Lunsumio oraz

odpowiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Lunsumio we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 8. Zakres refundacji produktu Lunsumio — wariant maksymalny z RSS.

Prognozowana wartos$¢ refundacji produktu leczniczego Lunsumio w scenariuszu nowym wynosi kolejno

_ [ _ w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie

uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka. W pierwszym roku analizy prognozowana

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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liczba zrefundowanych opakowan produktu Lunsumio 5 mg wynosi -, a w roku drugim —- opako-
wan, natomiast opakowan Lunsumio 45 mg kolejno - i - w pierwszych dwaéch latach obowigzy-

wania decyzji refundacyjnej.

7.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

7.2.1 Wariant podstawowy (bez RSS)

Ponizej przedstawiono wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant podstawowy bez RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zt] Scenarlu?:ﬂlstnlejacy Wydi:ilnlg IEZr{e]men— Wozrost wydatkéw
Rok 1

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I
I
I
I

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

. 683 270 2t 219 060 zt 464 210 7t -67,9%
czenla
Koszty diagnostyki 314 617 2t 314 617 2t 02zt 0,0%
monitorowania
Rok 2

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I
I
I
L

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

. 969 689 zt 310887 zt -658 802 zt -67,9%
czenia

Koszty diagnostyki i

. X 613 366 zt 613 366 zt 0zt 0,0%
monitorowania

Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Wykres 9. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy bez RSS.

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozowane wy-
datki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na FL w ramach wnioskowanego programu
lekowego, w wariancie nieuwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, w Roku 1
i w Roku 2 [ koleino o NN I I
I

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

blicznego.

7.2.2  Wariant minimalny (bez RSS)

Ponizej przedstawiono wyniki minimalnego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, bez uwzglednienia propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant minimalny bez RSS.

. . Scenariusz istniejacy Wydatki inkremen- ,
Kategoria Scenariusz nowy [zt] (2] o Wzrost wydatkdw
Rok 1
Catkowite koszty I I I I
Lunsumio do wstrzyknieé podskornych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym

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

Koszty lekowe
w tym Lunsumio SC

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

czenia

Koszty diagnostyki i
monitorowania

Catkowite koszty
Koszty lekowe
w tym Lunsumio SC

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

czenia

Koszty diagnostyki i
monitorowania

Scenariusz nowy [zt]
I
|
I
614 943 z¢

283156 zt

8727201zt

552 029 zt

Scenariusz istniejacy
il
I
I
|

197 154 zt

283 156 zt

Rok 2

279 799 zt

552 029 zt

Wydatki inkremen-

talne [z1]

-417 789 zt

0zt

-592 922 zt

0zt

Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 10. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny bez RSS.

AESTIMO

Wozrost wydatkdw

I
I
I

-67,9%

0,0%
I
I

I
L

-67,9%

0,0%

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozowane wy-

datki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na FL w ramach wnioskowanego programu

lekowego, w kolejny latach przyjetego horyzontu czasowego || | o N » vierwszym roku

Lunsumio

(mosunetuzumab)

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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oraz _ w drugim roku, w wariancie nieuwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia

ryzyka.

7.2.1 Wariant maksymalny (bez RSS)

W tym rozdziale przedstawiono wyniki maksymalnego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspek-
tywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkdw publicznych, bez uwzglednienia

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant maksymalny bez RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zt] Scenarlu?:{]lstnlej acy Wydizkllnlg IEZr{e]men- Wozrost wydatkow
Rok 1

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I
I
I
I

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

. 751 597 zt 240 966 zt -510631 zt -67,9%
czenia
Koszty diagnostyki 346 079 2t 346 079 2t 02t 0,0%
monitorowania
Rok 2

Catkowite koszty
Koszty lekowe

w tym Lunsumio SC

I
I
I
L

w tym Lunsumio IV

Koszty administracji le-

. 1066 658 z 341976 zt -724 682 zt -67,9%
czenia

Koszty diagnostyki i

: ; 674 702 zt 674 702 zt 0zt 0,0%
monitorowania

Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
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Wykres 11. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny bez RSS.

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozowane wy-
datki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych z FL w ramach wnioskowanego programu

lekowego, w wariancie nieuwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, w Roku 1

i Roku 2 I kolejno o NN I

7.3 Analiza wrazliwosci

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci uwzgledniono 9 wariantéw, w ktérych zmieniono war-
tos¢ jednego z parametréw analizy wptywu na budzet, celem sprawdzenia jego wptywu na wyniki analizy

wrazliwosci. Petna lista badanych wariantéw analizy wrazliwos$ci zostata przedstawiona w Rozdziale 5.2.

Wariant z uwzglednieniem RSS

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci dla wariantu z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 26. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant z uwzglednieniem RSS.
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]

AW: 0 Analiza podstawowa _ _

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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Nr wariantu Rok 1 Rok 2

AW: 1 Horyzont czasowy réwny 2 lata

AW: 2 Koszty administarcji leczenia rowne 0 zt

AW: 3 Podanie MOS SC w ramach wizyty ambulatoryjne;j

AW: 4 Podanie MOS IV w ramach hospitalizacji

AW: 5 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu Gompertza
AW: 6 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu gamma

AW: 7 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu wyktadniczego

AW: 8 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu KM+Gompertz

AW: 9 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu log-normalnego

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Lunsumio SC [z]

AW: 0 Analiza podstawowa

AW: 1 Horyzont czasowy réwny 2 lata

AW: 2 Koszty administarcji leczenia rowne 0 zt

AW: 3 Podanie MOS SC w ramach wizyty ambulatoryjne;j

AW: 4 Podanie MOS IV w ramach hospitalizacji

AW: 5 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu Gompertza
AW: 6 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu gamma

AW: 7 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu wyktadniczego

AW: 8 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu KM+Gompertz

AW: 9 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu log-normalnego

Wyniki inkrementalne uzyskiwane w kolejnych wariantach podsumowano na ponizszym wykresie.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
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Wykres 12. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant z uwzglednieniem RSS.

HRok?2 Rok 1

AW
AW:
DWW
AW:
AW:
AW:

AW
AW:

[ == I = N T O3 B ¥ R o L

AW

-220% -170% -120% -70% -20% 30% 80%
Zmiana wyniku inkrementalnego

Najwieksza rdznice wynikow inkrementalnych wzgledem wariantu podstawowego uzyskano w przy-
padku nieuwzglednienia kosztow podania poréwnywanych interwencji (spadek o 188,0-86,0% w pierw-
szych dwadch latach analizy) oraz w wariantach testujgcych rézne modele parametryczne dla czasu do

zakonczenia leczenia. Pozostate parametry miaty marginalny wptyw na wyniki analizy wptywu na budzet.

Wariant bez uwzglednienia RSS

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci dla wariantu bez uwzglednienia proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 27. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant bez uwzglednienia RSS.
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne pfatnika [zi]
AW: 0 Analiza podstawowa
AW: 1 Horyzont czasowy réwny 2 lata
AW: 2 Koszty administarcji leczenia rowne 0 zt
AW: 3 Podanie MOS SC w ramach wizyty ambulatoryjnej
AW: 4 Podanie MOS IV w ramach hospitalizacji
AW: 5 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu Gompertza

AW: 6 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu gamma

AW: 7 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu wykfadniczego

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

AW:

AW:
AW:
AW
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:
AW:

AW:

Wyn

: 2 Koszty administarcji leczenia rowne 0 zt

AESTIMO

Nr wariantu Rok 1 Rok 2

8 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu KM+Gompertz

9 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu log-normalnego
Wydatki ptatnika na refundacje produktu Lunsumio SC [zi]
0 Analiza podstawowa

1 Horyzont czasowy rowny 2 lata

3 Podanie MOS SC w ramach wizyty ambulatoryjnej

4 Podanie MOS IV w ramach hospitalizacji

5 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu Gompertza
6 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu gamma
7 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu wyktadniczego

8 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu KM+Gompertz

9 Modelowanie TToT z wykorzystaniem modelu log-normalnego

iki inkrementalne uzyskiwane w kolejnych wariantach podsumowano na ponizszym wykresie.

Wykres 13. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant bez uwzglednienia RSS.

HRok2 mRok1l

AW:
AW:
AW:
AW
AW:
AW:
AW:
AW
AW:

[l < ' S U o h R Ve ¥ |

-20,0% -15,0% -10,0% -5,0% 0,0% 5,0% 10,0%
Zmiana wyniku inkrementalnego

Najwieksza roznice wynikdéw wzgledem wariantu podstawowego uzyskano w przypadku nieuwzglednie-

nia kosztéw podania poréwnywanych interwencji (wzrost o 4,8% w Roku 1 oraz o 5,0% w Roku 2) oraz

w wariantach testujgcych rézne modele parametryczne dla czasu do zakonczenia leczenia. Pozostate

para

metry miaty marginalny wptyw na wyniki analizy wptywu na budzet.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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8 Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania produktéw leczniczych Lunsumio w ramach wnioskowanego programu
lekowego ze srodkdw publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa
cztowieka, nie wigze sie rowniez ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Warto nadmienic,
ze lek Lunsumio podawany we wlewie dozylnym jest juz obecnie refundowany i z powodzeniem stoso-

wany we wnioskowanym wskazaniu.

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

zanej technologii (Tabela 28).

Tabela 28. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji terapii mosunetuzumabem
(Lunsumio) w ramach wnioskowanego programu lekowego.

Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdw moga by¢ faworyzowane na skutek Nie
zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycz- Nie
nej przy jednakowych potrzebach
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy ko-

. Duza k S¢ dI kiej 5b z FL
rzy$¢ mata, ale powszechna Uza korzysc dla Waskie] grupy 0sob z

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas Nie
potrzeby grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych po-
trzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zad- Nie (refundowane sg inne terapie)
nej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

. . Nie
moze powodowac problemy spoteczne

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecz- Nie

nosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznosé Nie
dokonania zmian w prawie/przepisach;

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa Nie

pacjenta lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego in- Nie
formowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjen- Nie

towi poufnosci postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indy-
widualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w po- Nie
dejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
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9 Dyskusja i ograniczenia

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decy-
zji o refundacji produktu Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii podawanego w postaci wstrzyk-
nie¢ podskdérnych (MOS SC) w leczeniu dorostych pacjentdw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem
grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, w ramach programu leko-

wego, w przyjetym 2-letnim horyzoncie czasowym.

Na podstawie obecnie obowigzujgcych zapiséw programu lekowego B.12.FM (MZ 17/03/2026) oraz
rownolegle przeprowadzonej analizy problemu decyzyjnego (APD Lunsumio 2026), jako wtasciwy kom-
parator dla wnioskowanej interwencji przyjeto terapie mosunetuzumabem podawanym we wlewie do-
zylnym. Analize wptywu na budzet ptatnika publicznego przeprowadzono w horyzoncie dwuletnim obej-

mujgcym czas trwania wnioskowanej decyzji refundacyjne;j.

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

- wydatkow ptatnika o - W pierwszym roku oraz - w drugim roku, przy zatozeniu

zastosowania instrumentu dzielenia ryzyka.

Oszacowanie populacji docelowej oparto o prognozy Wnioskodawcy_
I o 02 2oty oparte o co-

Swiadczenie Wnioskodawcy z rynkéw zagranicznych oraz dane Narodowego Funduszu Zdrowia doty-
czace leczenia chtoniaka grudkowego w ramach programu lekowego B.12.FM. Na podstawie otrzyma-
nych danych okreslono, ze liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia mosunetuzumabem wyniesie

. w Roku 1 oraz- w Roku 2.

Oszacowanie kosztow ponoszonych przez ptatnika oraz ilo$¢ zuzywanych w trakcie leczenia zasobdéw
(lekow, swiadczen opieki zdrowotnej) oparto na analizie kosztow wykonanej w ramach przeprowadzo-
nej réwnolegle analizy ekonomicznej (AE Lunsumio 2026), co zapewnia spojnos¢ pomiedzy obliczeniami

przeprowadzonymi w analizie wptywu na budzet oraz w analizie ekonomicznej.

W niniejszej analizie dokonano walidacji przyjetych zatozen poprzez przeprowadzenie obliczen w wa-
riantach skrajnych, zaktadajgcych zmiane liczebnosci populacji docelowej wzgledem wariantu podsta-
wowego oraz poprzez wykonanie analizy wrazliwosci, w ktérej testowano parametry moggce miec naji-

stotniejszy wptyw na wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
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Najistotniejsze ograniczenia przeprowadzonej analizy przedstawiono w kolejnych podpunktach.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

Liczebnos¢ populacji docelowej spetniajgcej kryteria do rozpoczecia leczenia mosunetuzumabem poda-
wanym we wstrzyknieciu podskdérnym okreslono w oparciu o prognozy Wnioskodawcy o liczbie pacjen-
téw rozpoczynajacych leczenie mosunetuzumabem w ramach programu lekowego B.12.FM. Jako ze
prezentowane liczby oparte sg w wiekszosci o zatozenia przyjete przez Wnioskodawce, liczebnos¢ po-
pulacji w niniejszej analizie obarczona jest pewng niepewnoscig. Przyjete wartosci zbiezne sg jednak
z liczebnosciami oszacowanymi w ramach oszacowania epidemiologicznego, gdzie liczebnos¢ populacji
docelowe]j oszacowano miedzy 70 a 140 rocznie. Dodatkowo w ramach wariantu minimalnego i maksy-
malnego testowano wptyw zmiany liczby chorych z FL kwalifikujgcych sie do leczenia mosunetuzuma-

bem na wyniki analizy.

Udziaty wnioskowanej interwencji w leczeniu pacjentéw z FL

W analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto, ze w przypadku rozpoczecia refundacji pro-
duktu leczniczego Lunsumio podawanego we wstrzyknieciu podskérnym, udziaty wnioskowanej inter-
wencji bedg wynosity 100%, co oznacza przejmowanie wszystkich pacjentéw od Lunsumio podawanego
dozylnie, aktualnie refundowanego w ramach programu lekowego. Przyjete zatozenie podyktowane jest
wzrostem catkowitej dawki substancji czynnej w przypadku podania mosunetuzumabu podskdérnie zgod-
nie z planowanym dawkowaniem oraz faktem, ze czas wstrzykniecia podskérnego MOS (0,5-1 ml obje-
tosci) wynosi 30-120 sekund, natomiast czas wlewu dozylnego MOS wynosi 4h + 15 min w cyklu 1i 2h
+ 15 min w kazdym kolejnym cyklu, co przektada sie na zmniejszenie zuzycia zasobdéw Narodowego Fun-

duszu Zdrowia potrzebnych na podanie leku chorym z FL.

Oszacowanie kosztéw w analizie wptywu na budzet

Koszty ponoszone w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego zostaty okreslone na pod-
stawie réwnolegle przeprowadzonej analizy ekonomicznej dla produktu leczniczego Lunsumio we wnio-
skowanym wskazaniu AE Lunsumio 2026. W zwigzku z tym wszelkie ograniczenia modelu ekonomicz-
nego stanowig jednoczesnie ograniczenia analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego. Jednakze ana-

liza ekonomiczna zostata przeprowadzona w sposob rzetelny, z uwzglednieniem najwazniejszych kate-

Lunsumio do wstrzyknie¢ podskornych w leczeniu dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym
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gorii kosztowych zwigzanych z leczeniem chtoniaka grudkowego, dzieki czemu koszty obliczone w ana-
lizie wptywu na budzet zawierajg koszty zwigzane z leczeniem pacjentdw z FL w Polskim systemie zdro-

wia.

10 Whnioski koncowe

Zastosowanie mosunetuzumabu w monoterapii podawanego w postaci wstrzyknie¢ podskérnych w le-
czeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktdérzy otrzymali
wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, w ramach programu lekowego, jest skuteczng i bez-
pieczng opcja terapeutyczng. Objecie refundacjg produktu Lunsumio bedzie wigzato sie z _
catkowitych kosztow (_ w Roku 1 oraz _ w Roku 2), co wynika z zastepowania terapii
obecnie stosowanych w ramach programu lekowego. Wyniki analizy obarczone sg pewng niepewnoscia,
przede wszystkich z powodu ograniczen oszacowania populacji docelowej, jednakze estymacji doko-

nano w oparciu o rzeczywiste dane dla polskiego systemu zdrowia.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw
publicznych rozwazane] technologii. Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Lunsumio we
whnioskowanym wskazaniu nie bedzie naktadato dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg
udzielenia $wiadczen zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac¢ dodatkowych naktadéw zwigzanych
np. z potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych czy tez zasad

zmiany diagnostyki.

Objecie refundacja 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 podskérnego 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 spodziewaé
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 lekéw. Wprowa-
dzenie mosunetuzumabu w formie podskérnej 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, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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11 Zataczniki

11.1 Wktad autorédw w opracowanie raportu

Tabela 29. Autorzy analizy wptywu na budzet ptatnika
Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

biezagce konsultacje

przygotowanie modelu obliczeniowego

analiza kosztow

I
oszacowanie udziatow rynkowych
_ opis metodyki oraz wynikéw
przygotowanie oraz przeprowadzenie analizy wrazliwosci
korekta i formatowanie tekstu
I
I

biezgce konsultacje

ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu

biezgce konsultacje

ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu

Lunsumio do wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
(mosunetuzumab)  chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe
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APD Lunsumio 2026

Budde 2022

ChPL
2026

Lunsumio

DGL 03/09/2025

Lunsumio
(mosunetuzumab)

AESTIMO

Analiza ekonomiczna: Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii podawanego w po-
staci wstrzyknie¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotowym lub opor-
nym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie ukta-
dowe, w ramach programu lekowego. Aestimo, Krakow, 2025.

AOTMIT. Lunsumio (mosunetuzumab) we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu doro-
stych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang. follicular
lymphoma, FL), ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe. Opraco-
wanie analityczne nr: 13/2023. Data ukonczenia: 10.03.2023.

Dostep online pod adresem: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RA-
PORTY/2023/13_Lunsumio_reoptr.pdf

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 25
czerwca 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 po-
ziomu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej.

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

Dostepne online pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/
Posiedzenie Rady Przejrzystosci 4/2023 w dniu 23.01.2023 r.

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

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat Taryfikacji. Raport w spra-
wie zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku
ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r.
0 zmianie ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niekto-
rych pracownikow zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 2139). Opracowanie nr WT.543.4.2025. Data ukoriczenia
24.06.2025.

Analiza problemu decyzyjnego: Lunsumio (mosunetuzumab) w monoterapii podawa-
nego w postaci wstrzykniec¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym
lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej dwie tera-
pie uktadowe, w ramach programu lekowego. Aestimo, Krakéw, 2025.

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/S1470-
2045(22)00335-7. Epub 2022 Jul 5. PMID: 35803286.

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 pa-
rametrow okreslonych w ustawie lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za styczen—czerwiec
2025 .

Dostep on-line:  https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-re-
fundacyjny,8820.html

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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Huntington 2022

Mozas 2020

MPZ 2019

MZ 17/03/2026

NFZ 11/2026/DGL

NFZ 17/2026/DGL

MZ 24/10/2023

NFZ 93/2025/DGL

PTOK 2020

UR NFZ 5/2025/V

Lunsumio
(mosunetuzumab)

AESTIMO

Data ostatniego dostepu: 07.01.2026r.

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

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

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

Dostep pod linkiem: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/ana-
lizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbd/

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych na 1 kwietnia 2026 r.

Dostep on-line: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-
dnia-17-marca-2026-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-
1-kwietnia-2026-r

Data ostatniego dostepu: 23.03.2026r.

Zarzadzenie nr 11/2026/DGL z dnia 28.01.2026 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe.

Zarzadzenie nr 17/2026/DGL z dnia 09.02.2026 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji umdéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie
maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Zarzadzenie nr 93/2025/DGL z dnia 27.11.2025 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe.

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

Data ostatniego dostepu: 07.01.2026r.

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

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

Data ostatniego dostepu: 16.12.2025 r.

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.

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 2011

Lunsumio
(mosunetuzumab)
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Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uch-
wala-nr-52025v,6724.html

Data ostatniego dostepu: 07.01.2026r.

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

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