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Dotyczy: postepowania w sprawie objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu
dla produktéw leczniczych: Lunsumio, Mosunetuzumabum, roztwoér do wstrzykiwan, 45 mg, 1
fiol. 1 ml, kod GTIN 07613326108133, Lunsumio, Mosunetuzumabum, roztwér do wstrzykiwan,
5 mg, 1 fiol. 0,5 ml, kod GTIN 07613326108119, w ramach programu lekowego B.12.FM , Leczenie
chorych na chloniaki B-komoérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”. Znak sprawy: 0TAD.4131.12.2026.

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej ,,Agencja”)
odebrane wdniu 8 lipca 2026 r., w sprawie (znak sprawy: O0TAD.4131.12.2026) uwag do analiz
zalaczonych do wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla lekéw:

¢ Lunsumio, Mosunetuzumabum, roztwoér do wstrzykiwan, 45 mg, 1 fiol. 1 ml, kod GTIN
07613326108133,

¢ Lunsumio, Mosunetuzumabum, roztwor do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol. 0,5 ml, kod GTIN
07613326108119,

w ramach programu lekowego B.12.FM ,Leczenie chorych na chloniaki B-komdrkowe (ICD-10:
C82, €83, C85)” wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24
pazdziernika 2023 r. (Dz. U. z 2023 r. poz. 2345) Roche Polska Sp. z o0.0., (dalej ,,Roche Polska”) bedacy
Whnioskodawcg, przesyta odpowiedzi na uwagi do analiz HTA zawarte w przedmiotowym pi$mie,
wraz z uzupeinieniem analiz.

Roche Polska Sp. z 0.0. ul. Domaniewska 28 Tel. +48 22 345 1888
02-672 Warszawa Fax +48 22 345 1874
Polska www.roche.pl

NIP 522-00-14-461, REGON 010397308, Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy, XIIl Wydziat Gospodarczy, KRS 118292, kapitat zaktadowy 25 000 000 PLN
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1) Aktualnosé na dzien ztozenia wniosku

W odniesieniu do uwagi zawartej w pkt 1 przedmiotowego pisma prosze przyja¢ do wiadomosci,

iz w analizie wptywu na budzet dla lelku Lunsumio (forma podskoérna) uwzgledniono raport o wielkosci

kwoty refundacji i pozostaltych parametréow okre$lonych w ustawie lekéw, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za styczen -
grudzien 2025 r. (DGL 03/03/2026). Jednoczes$nie w tresSci analizy wpltywu na budzet odpowiednia
referencja nie zostata prawidtowo zaktualizowana.

Niemniej jednak, dane z raportu refundacyjnego zostaty wykorzystane jedynie poréwnawczo wzgledem

ceny efektywnej produktu Lunsumio (forma dozylna). W obliczeniach wykorzystano dostarczone

doktadniejsze dane opisujace obowigzujgce instrumenty dzielenia ryzyka dla tego produktu, dostarczone

przez Wnioskodawce (patrz: model analizy wptywu na budzet Lunsumio, zaktadka ,Ceny PL”).

Odnos$nie zarzadzen i komunikatéw DGL w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw

w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe - ponizej zestawiono wykorzystane w analizie

zrédia danych ptatnika publicznego z ich aktualnymi wersjami, a takze przeanalizowano ich ewentualny

wplyw na wyniki analizy.
Referencja w Rodzaj Zrodta Aktualna wersja Zmiana Wptyw na
analizach zrodta analizy

NFZ Zarzadzenie nr 11/2026/DGL zmieniajace | NFZ Brak zmian Brak
11/2026/DGL zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw 43/2026/DGL

zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie

szpitalne w zakresie programy lekowe
NFZ Zarzadzenie nr 17/2026/DGL zmieniajace | NFZ Brak zmian Brak
17/2026/DGL zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow | 43/2026/DGL

zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie

szpitalne w zakresie programy lekowe
UR NFZ Uchwata z dn. 1 lipca 2026 r. w sprawie | UR NFZ Brak danych Brak
11/2026/V przyjecia  okresowego sprawozdania z | 22/2026/V

dziatalno$ci NFZ za I kwartat 2026 r.
DGL Raport refundacyjny o wielko$ci kwoty | DGL Nie mozna Brak
03/03/2026 refundacji i  pozostatych  parametréow | 02/07/2026 wykorzysta¢

okreslonych w ustawie lekéw, $rodkow (wymagane

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zestawienie z

zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow danymi z uchwaty

medycznych za styczen-grudzien 2025 r. Rady NFZ z tego

samego okresu)

MZ Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 | MZ17/06/2026 | Brak zmian Brak
17/03/2026 marca 2026 r. w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz

wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2026 .
AOTMIT Raport w sprawie zmiany sposobu lub poziomu | AOTMiT Wycena  punktu | Zmiana
WT.543.4.2025, | finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w | WT.53.1.2026, rozliczeniowego w | wynikow
AOTMIT zwigzku ze wzrostem najnizszego | AOTMiT kategorii ,SZP - | analiz!
14/06/2025 wynagrodzenia oraz 02/07/2026 programy lekowe

Rekomendacja prezesa AOTMIiT w sprawie (podanie lekow i

zmiany sposobu lub poziomu finansowania diagnostyka)”.

$wiadczen opieki zdrowotne;j. Zmiana: 1,87 zt na

1,94 z1.
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W zwiagzku ze zmiang wyceny punktu rozliczeniowego w kategorii ,SZP - programy lekowe (podanie
lekéw i diagnostyka)”, zaktualizowano wyniki (z uwzglednieniem RSS) analizy ekonomicznej oraz analizy
wptywu na budzet dla leku Lunsumio (forma podskérna).

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw przedlozonej z wnioskiem dla leku Lunsumio (forma
podskoérna).

Kategoria kosztu MOS SC MOS IV MOS SCvs MOS IV
Koszty lekowe _ _ -
Administracja leczenia 2953zt 9211zt -6 258 zt
Diagnostyka i monitorowanie 5980 zt 5980 zt 0zt
Catkowite koszty _ _ -

W analizie oszacowano _ na jednego Sredniego pacjenta, u ktorego

forma dozylna Lunsumio zostala zastgpiona formag podskdrna. _ z obnizenia
kosztéw podania leku w przypadku formy podskérnej mosunetuzumabu.

W wyniku aktualizacji wyceny punktu rozliczeniowego (wzrost z 1,87 zt na 1,94 zi), uzyskano
nastepujacy wynik analizy minimalizacji kosztéw.

Kategoria kosztu MOS SC MOS IV MOS SCvs MOS IV
Koszty lekowe _ _ -
Administracja leczenia 3064 zt 9 556 zt -6 492 7t
Diagnostyka i monitorowanie 6 203 zt 6 203 zt 0zt
Catkowite koszty _ _ -

W analizie oszacowano _ na jednego Sredniego pacjenta, u ktérego

forma dozylna Lunsumio zostata zastgpiona forma podskdrna. Zatem zaktualizowane obliczenia

wskazuja, iz _ przez forme podskdrng sa o 6,2% wyzsze niz w pierwotne;j
analizie. Ze wzgledu na =zaniedbywalny wptyw przedstawionej zmiany parametrow modelu
na wnioskowanie z analizy, odstapiono od pelnej aktualizacji catego opracowania.

W zakresie analizy wptywu na budzet, wyniki pierwotnie zloZonej analizy wygladaja nastepujaco.

Kategoria Scenariusz nowy [z}] Scenarluizz*istme]qcy inkre\r/r\:zg?;ﬁie [24] Wzrost wydatkow
Rok 1
Catkowite koszty I I [
Koszty lekowe I ] [
w tym Lunsumio SC [ | [ _
w tym Lunsumio IV [ [ | [ .
Koszty administracji 683270 zt 219 060 7t 464 210 7t -67,9%
leczenia
Koszty diagnostykii 314617 7t 314617 7t 0zt 0,0%
monitorowania
Rok 2
Catkowite koszty I I I [
Koszty lekowe I I I [ |
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Kategoria Scenariusz nowy [zi] Scenarluizz*istme]qcy inkre\zzg?atﬁie (1] Wzrost wydatkow
w tym Lunsumio SC I I I -
w tym Lunsumio IV I I I -
Koszty administracji 969 689 7t 310887 zt -658 802 zt -67,9%
leczenia
Koszty diagnostykii 613 366 2t 613 366 2t 0zt 0,0%
monitorowania

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Lunsumio, prognozowane
wydatki ptatnika publicznego ponoszone naleczenie chorych na FL w ramach wnioskowanego programu
lekowego, w wariacie uwzgledniajagcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, w Roku 1 i w Roku 2

W wyniku aktualizacji wyceny punku uzyskano nastepujace wyniki.

Kategoria Scenariusz nowy [zt] Scenarluizz*istme]qcy inkre\r/l\qlzg?zﬂ:e (4] Wzrost wydatkow
Rok 1
Catkowite koszty [ ] I I [
Koszty lekowe ] I ] [
w tym Lunsumio SC [ ] I I -
w tym Lunsumio IV I ] I -
Koszty administracji 708 847 7t 227 260 7t -481 587 7t -67,9%
leczenia
Koszty.dlagnost}./kl i 326 394 71 326 394 7t 0zt 0,0%
monitorowania
Rok 2
Catkowite koszty ] I I [
Koszty lekowe ] I I [
w tym Lunsumio SC ] I I .
w tym Lunsumio IV I ] I -
KOSZt’; administracji 1005 988 zt 322525 7t -683 463 zt -67,9%
eczenla
Koszty diagnostykii 636 326 zt 636 326 zt 0zt 0,0%
monitorowania

Po aktualizacji parametréw modelu, prognozowane wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie
chorych na FL wramach wnioskowanego programu lekowego, w wariacie uwzgledniajgcym
proponowany instrument dzielenia ryzyka, w Roku 1 i w Roku 2 _ i _
Oznacza to, Zze prognozowane _ ptatnika wynikajace z zastgpienia formy dozylnej Lunsumio
forma podskoérna wzrosng o 2,5% w Roku 110 5,5% w roku 2 przyjetego horyzontu czasowego analizy
wptywu na budzet wzgledem pierwotnej wers;ji.

Podobnie, jak w przypadku analizy ekonomicznej, ze wzgledu na zaniedbywalny wplyw przedstawionej
zmiany parametrow modelu na wnioskowanie z analizy, odstgpiono od petnej aktualizacji catego
opracowania.
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AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat Taryfikacji. Raport w sprawie zmiany

WT.53.1.2026 sposobu lub poziomu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku ze wzrostem
najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie ustawy o
sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw
zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.z 2022 r. poz. 2139).
Opracowanie nr WT.53.1.2026. Data ukoniczenia 09.06.2026.

AOTMIT 02/07/2026  Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 2 lipca 2026 r. w
sprawie rekomendacji nr 84/2026 z dnia 9 czerwca 2026 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania $§wiadczen opieki
zdrowotne;j.

DGL 03/03/2026 Raport refundacyjny z dnia 03.03.2026 r. o wielko$ci kwoty refundacji i pozostatych parametrow
okreslonych w ustawie lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za styczen-grudzien 2025 r.

Dostep on-line:

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8820.html
Data ostatniego dostepu: 14.07.2026 r.

URNFZ 22/2026/V Uchwata Nr 22/2026/V w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci NFZ za II
kwartat 2025 .

DGL 02/07/2026 Raport refundacyjny z dnia 02.07.2026 r. o wielko$ci kwoty refundacji i pozostatych parametrow
okreslonych w ustawie lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za styczen-kwiecien 2026 r.

Dostep on-line:

Centrala NFZ - Aktualno$ci / Aktualno$ci / Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) - finansujemy

zdrowie Polakéw

Data ostatniego dostepu: 14.07.2026 r.

2) Wskazanie Zrédet informacji

W pkt. 2 pisma, Analitycy Agencji wskazuja na brak zrédta informacji dotyczacej czasu trwania terapii
mosunetuzumabem oraz oszacowania populacji docelowej. W analizie ekonomicznej oraz analizie
wplywu na budzet modelowanie czasu do zakoriczenia leczenia (TToT) dla obu poréwnywanych
interwencji (MOS SC i MOS 1V) przeprowadzono na podstawie danych dla mosunetuzumabu w formie
dozylnej, co uzasadniono brakiem istotnych statystycznie réznic miedzy poréwnywanymi interwencjami
(zob. AKL Lunsumio 2026) oraz tozsamym maksymalnym czasem terapii (17 cykli, tj. 51 tygodni),
wynikajacym z proponowanych warunkéw refundacji.

Zrédtem danych o rzeczywistym czasie leczenia jest rejestracyjne badanie G029781 (NCT02500407),
ktérego wyniki opublikowano w pracy Budde i wsp. 2022 (Lancet Oncol). Sama krzywa TToT (Kaplan-
Meier) nie zostala opublikowana — dane te zostaty udostepnione wnioskodawcy przez podmiot
odpowiedzialny (F. Hoffmann-La Roche Ltd) i =zaimplementowane w globalnym modelu
farmakoekonomicznym dla produktu Lunsumio, stanowigcym podstawe adaptacji przedlozonej
w niniejszym postepowaniu. W analizie podstawowej przyjeto rzeczywista krzywa Kaplana-Meiera,
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https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8820.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8973.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8973.html

ekstrapolowang w konicowym przebiegu krzywa wykladnicza, z ograniczeniem maksymalnego czasu
terapii do 51 tygodni.

Whnioskodawca wskazuje, Ze tozsame dane, tj. krzywa TToT z badania Budde 2022 wraz z pelng
parametryzacja, zostaty przeditozone Agencji w ramach postepowania refundacyjnego dotyczacego
produktu Lunsumio (mosunetuzumab) w formie dozylnej w leczeniu chioniaka grudkowego,
zakonczonego Analiza weryfikacyjng Agencji nr 0T.423.1.47.2023. W ramach tego postepowania czas
do zakonczenia leczenia (TToT) zostal wprost wymieniony wsréd danych wejsciowych modelu
ustalonych na podstawie badania G029781 (rozdz. 5.1.2 ww. AWA) i podlegat weryfikacji analitykow
Agencji. Agencja nie zglosita zastrzezen do zastosowanej krzywej TToT ani do sposobu jej ekstrapolacji
— wrozdz. 5.3.1 AWA stwierdzono, ze struktura modelu nie budzi zastrzezen, a przeprowadzona przez
analitykdw Agencji walidacja wewnetrzna nie wykazata btedéw; uwagi zawarte w ocenie danych
wejsSciowych (rozdz. 5.3.2) dotyczyly innych parametréw modelu i nie odnosity sie do danych o czasie
leczenia. W niniejszym postepowaniu zastosowano krzywa TToT tozsamg z uprzednio zweryfikowana,
co zapewnia spdjno$¢ metodyczng obu ocen oraz poréwnywalno$¢ wynikow wzgledem refundowanego
komparatora. Dane te pozostajg w dyspozycji Agencji.

Jak wyjasniono w tresci analizy wptywu na budzet dla leku Lunsumio (forma podskérna), ze wzgledu na
krétki okres refundacji MOS IV w Polsce, okresSlenie catkowitego potencjatu zastosowania
mosunetuzumabu w leczeniu opornego lub nawrotowego chtoniaka grudkowego u pacjentéw po co
najmniej dwoch wcezesniejszych liniach leczenia w oparciu o historyczne dane NFZ obarczone jest wysoka
niepewnoscia. Z tego wzgledu w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego liczebno$¢ populacji
przyjeto na podstawie prognoz Wnioskodawcy. Zastosowane podej$cie réwniez obarczone jest
niepewnoscig, jednakze ze wzgledu na zaproponowane warunki refundacji dla objetej wnioskiem formy
podskornej (nizszy koszt terapii wzgledem refundowanej obecnie formy dozylnej), bez wzgledu na
przyjeta liczebno$¢ populacji stosujgcej Lunsumio w formie podskoérnej, objecie refundacjg tego leku
wygeneruje oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego. W zwiazku z tym, niepewno$¢ zwigzana
z oszacowaniem populacji docelowej dla wnioskowanego leku nie moze zmieni¢ charakteru wnioskéw
ptynacych z przeprowadzonych oszacowan.

3) Zestawienie tabelaryczne wartosci w Analizie Wplywu na Budzet

W odniesieniu do punktu nr 3 pisma - Analitycy Agencji wskazali na niespéjno$¢ pomiedzy warto$ciami
zaprezentowanymi w tabelach dotyczacych scenariusza istniejgcego i nowego, w wariantach
podstawowym, minimalnym i maksymalnym analizy, a warto$ciami przedstawionymi w elektronicznym
dokumencie. Jednakze mimo wnikliwej analizy nie stwierdzono wystepowania wspomnianych
rozbieznosci, co by¢ moze wynika z mato precyzyjnego ich wskazania w dokumencie. By¢ moze Analitycy
zauwazyli nie opisane w innym miejscu analizy koszty podania leku Lunsumio (tabela 18) - jednakze sa
to warto$ci prawidtowe, gdyz stanowig Srednig wazona. Wynika to z przyjetego zatozenia, ze 90% podan
leku w ramieniu MOS SC zostanie przeprowadzone w warunkach ambulatoryjnych, natomiast w 10%
przypadkéw bedzie konieczna hospitalizacja pacjenta (Srednia wazona: 273,14 zt). Z kolei w ramieniu
MOS 1V przyjeto, ze podanie w ramach wizyta ambulatoryjnej zostanie dokonane u 10% chorych,
natomiast u pozostatej cze$ci leczenie mosunetuzumabem w formie dozylnej bedzie wymagato
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hospitalizacji pacjenta (Srednia wazona: 858,19 z1). Nie odnaleziono innych elementéw analizy mogacych
budzi¢ watpliwosci odbiorcy.

Jednocze$nie pragniemy zaznaczy¢, ze informacje zakre$lone kolorem zéttym stanowia tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913, z p6Zn. zm.).

Ponadto, wraz z niniejszym pismem przekazujemy komplet analiz z zakresleniem tajemnicy prze

7 powazaniem,
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1. Model farmakoekonomiczny Lunsumio v_1.05

Analiza Problemu Decyzyjnego Lunsumio 1.04 (w wersji zazotconej i zaczernionej)
Analiza Kliniczna Lunsumio 1.04 (w wersji zaz6tconej i zaczernionej)
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