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Lunsumio (mosunetuzumab) OTAD.4131.12.2026

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem Roche Polska Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253)2.

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.0.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnos$é
osoby fizycznej (nie dotyczy). .

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wytgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0so6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z
2016 r.119.1).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiegbiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025r., poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)2.

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 wust. 2 wustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2026 r., poz. 253)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253)?.

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

" podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedacego
wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253).
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Wykaz wybranych skrétéow
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analiza ekonomiczna

zdarzenia niepozadane (adverse events)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
analiza kliniczna

OTAD.4131.12.2026

allogeniczne przeszczepienie krwiotwdrczych komorek macierzystych (ang. Allogeneic Hematopoietic Stem Cell

Transplantation)

aminotransferaza alaninowa

bezwzgledna liczba neutrofili

cytotoxic T cell antigen 4

programmed death receptor 1

programmed cell death ligand 1

Aminotransferaza asparaginianowa

analiza weryfikacyjna Agencji

analiza wptywu na budzet

chimeric antigen receptor

Canadian Drug Agency

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

przedziat ufnosci (confidence interval)

przewlekta biataczka limfocytowa

analiza minimalizacji kosztéw (cost minimization analysis)
odpowiedz catkowita

cena zbytu netto

Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Medizinische Onkologie e.V
dlugosé trwania odpowiedzi catkowitej

czas trwania odpowiedzi

Eastern Cooperative Oncology Group

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency)
European Organization for Research and Treatment of Cancer
European Society for Medical Oncology

Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration)
chioniak grudkowy (ang. follicular lymphoma)

Gemeinsame Bundesausschuss

Grupo Espafiol de Linfomas y Trasplantes de Médula Osea
gorna granica normy

Geometric Mean Ratio

Haute Autorité de Santé

ocena technologii medycznych (health technology assessment)

Zespot neurotoksycznosci zwigzany z komérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ang. Immune Effector

Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome)

inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
istotny statystycznie

forma dozylna

interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej
Krajowego Rejestru Nowotword

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2025, poz. 750)

mosunetuzumab
National Comprehensive Cancer Network

nie dotyczy
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Narodowy Fundusz Zdrowia
chfoniaki nieziarnicze (ang. non-Hodgkin lymphoma)
National Institute for Health and Care Excellence

liczba pacjentéw, u ktérych zastosowane leczenie prowadzi do wystgpienia jednego korzystnego punktu
koncowego (number needed to treat)

odpowiedz na leczenie

przezycie catkowite

przezycie bez progresji choroby

niegorsza farmakokinetyka (ang. pharmacokinetic non-inferiority)
odpowiedz czesciowa

okresowy rejestr dziatan niepozadanych (Periodic Safety Update Report)
korzy$¢ wzgledna (relative benefit)

réznica ryzyka

Réznica ryzyka

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 kwietnia 2022 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie sposobu i
procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz wysokosci optaty za
te analizg (Dz.U. 2022 poz. 836)

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja
i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu
netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktdre nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2023 poz. 2345)

ryzyko wzgledne (relative risk, risk ratio)

instrument dzielenia ryzyka (risk sharing scheme)

ciezkie zdarzenia niepozadane (z ang. Serious Adverse Events)
forma podskérna

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundac;ji

Czas do zakonczenia leczenia (ang. Time-To-off-Treatment)
urzgdowa cena zbytu

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 2025 poz. 1461)

wysokos$¢ limitu finansowania
wnioskodawca w rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji
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Spis tresci
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1. Informacje o wniosku

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia  18.06.2026 r.
przekazujgcego kopie wniosku wraz z analizami PLR.4500.748.2026.13.PRU

PLR.4500.749.2026.13.PRU

Przedmiot wniosku (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji) — wniosek o:
= objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku

Whnioskowana technologia:

=  Produkt leczniczy:
e Lunsumio, Mosunetuzumabum, roztwér do wstrzykiwan, 45 mg, 1 fiol. 1 ml, GTIN: 07613326108133,
e Lunsumio, Mosunetuzumabum, roztwér do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol. 0,5 ml, GTIN: 07613326108119
=  Whnioskowane wskazanie:

Program lekowy B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)" —
w ramach | czesci programu lekowego ,Leczenie chorych na chtoniaka grudkowego (ICD-10: C82)".

Whnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o refundac;ji):
= Lek stosowany w ramach programu lekowego

Deklarowany poziom odptatnosci:
= Bezpfatnie

Grupa limitowa:
= W ramach grupy limitowej 1301.0, Mosunetuzumab

Proponowana cena zbytu netto:
- (Lunsumio 5 mg)
- (Lunsumio 45 mg)

Czy wniosek obejmuje instrumenty dzielenia ryzyka?
X TAK _ NIE

Analizy zatgczone do wniosku:

= analiza kliniczna

= analiza ekonomiczna

= analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
= analiza problemu decyzyjnego

Podmiot odpowiedzialny
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Whnioskodawca

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 28
02-672 Warszawa
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2. Kluczowe informacje i wnioski

Przedmiot wniosku

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego: Lunsumio (mosunetuzumab) w leczeniu
chorych na chtoniaki B-komérkowe w ramach programu lekowego B.12.FM ,Leczenie chorych na chtoniaki
B-komoérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” —w ramach | czesci programu lekowego ,Leczenie chorych na chtoniaka
grudkowego (ICD-10: C82)".

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Lunsumio w postaci podskérnej (SC) jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym, przy czym zostato zawezone kryteriami kwalifikacji do programu lekowego
B.12.FM. Wniosek obejmuje rozszerzenie refundacji o posta¢ podskoérng, przy zachowaniu tych samych kryteriow
kwalifikaciji, jakie obowigzujg dla postaci dozylne;j.

Zaproponowany mechanizm dzielenia ryzyka

Komentarz analityka Agenciji dotyczacy zaproponowanego RSS

Ustalona kategoria refundacyjna, poziom odpfatnosci oraz grupa limitowa nie budzg zastrzezen. W opinii
analitykdw Agencji proponowany instrument dzielenia ryzyka jest mozliwy do wprowadzenia.

Tabela 1. Koszty produktu leczniczego Lunsumio SC

Cena
Opakowanie Wariant CZN [zi] UCZ [z1] CHB [z1] efektywna WLF [zf]
[21]
Bez RSS
Lunsumio SC 5 mg
ZRSS
Bez RSS
Lunsumio SC 45 mg
ZRSS

CZN - cena zbytu netto; CHB — cena hurtowa brutto; UCZ — urzedowa cena zbytu; WLF — wysoko$¢ limitu finansowania
Problem zdrowotny

Definicja

ICD-10:C82

Chtoniak grudkowy (ang. follicular lymphoma, FL) jest nowotworem z komdrek B, wywodzgcym sie z osrodkow
rozmnazania grudek chifonnych. Charakterystycznym zaburzeniem genetycznym obserwowanym u 80-90%
chorych jest obecnos¢ nabytej translokacji t(14;18) (g32;921), w wyniku ktérej dochodzi do przeniesienia
fragmentu chromosomu zawierajacego gen BCL2 (18g21.3) w region genu kodujgcego tahncuch ciezki
immunoglobulin (IGH-14932.33). W wyniku tej rearanzacji dochodzi do niekontrolowanej aktywacji BCL2
i nadprodukcji antyapoptotycznego biatka BCL2.

Epidemiologia

Jest najczestszym w USA i Europie Zachodniej chtoniakiem powolnym (~20%). Zapadalnos$¢ w tych obszarach
wynosi 2,2-3,2/100000 i jest znacznie mniejsza w Europie Wschodniej, Azji i Afryce. Mediana wieku zachorowania
wynosi 59-65 lat. Kobiety chorujg 1,7 razy czesciej od mezczyzn.

Zrédfo: Analiza Weryfikacyjna OT.423.1.47.2023
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Zgodnie z danymi z bazy NFZ, w ramach programu lekowego B.12.FM, lekiem Lunsumio podawanym dozylnie
leczonych byto 56 pacjentow w 2025 roku (stan na kwiecien 2026 roku).
Zrédfo: Dane NFZ

Alternatywne technologie medyczne

Whnioskodawca dla wnioskowanej technologii tj. Lunsumio (mosunetuzumab) podawany podskérnie zasadnie
przyjat jako komparator lek Lunsumio (mosunetuzumab) podawany w postaci infuzji dozylnej. Przyjety komparator
jest aktualnie finansowany w ramach programu lekowego B.12.FM.

Opinie ekspertéow i stowarzyszen pacjenckich

W procesie przygotowywania raportu wykorzystano opinie Pana Dominika Rominskiego, Prezesa Stowarzyszenia
Kierunek Zdrowie. Opinia zostata przygotowana bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi
dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

Prezes Stowarzyszenia Kierunek Zdrowie podkre$la nastepujace problemy zwigzane ze stosowaniem aktualnie
dostepnych opcji leczenia tj. w trzeciej i kolejnych liniach leczenia nie istnieje jedna optymalna opcja dla
wszystkich chorych. Wybér zalezy m.in. od dynamiki nawrotu, wczeséniejszych terapii, choréb wspdétistniejgcych,
wieku, sprawnosci, dostepnosci osrodka oraz preferencji pacjenta. Kolejne schematy systemowe mogg wigzac
sie z narastajgcg toksycznoscig hematologiczng, zakazeniami, hospitalizacjami i pogorszeniem jakosci zycia;
czes$¢ chorych nie kwalifikuje sie do intensywnych procedur lub terapii komérkowych. Posta¢ dozylna
mosunetuzumabu wymaga przygotowania wlewu, dostepu zylnego i wielogodzinnego pobytu w osrodku,
zwlaszcza na poczatku leczenia. Dojazdy, oczekiwanie i udziat opiekuna stanowig realne obcigzenie dla
pacjentow mieszkajgcych daleko od os$rodkéw hematologicznych. Ponadto, Pan Rominski wskazat takze,
iz wnioskowana technologia (posta¢ podskaérna) nie moze by¢ traktowana jako leczenie pozbawione ryzyka ani
jako wykazana skuteczniejsza alternatywa dla postaci dozylnej. W opinii Pana Rominskiego gtéwnym
udokumentowanym zyskiem jest wygoda i skrocenie podania, przy poréwnywalnej ekspozyciji farmakokinetyczne;j
i obserwowanej skutecznosci.

Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy witgczono jedno pierwotne badanie fazy I/ll bez randomizacji -
G029781 dotyczace stosowania mosunetuzumabu u pacjentéw z opornymi/nawrotowymi nowotworami
hematologicznymi z komdrek B. Poréwnanie formy podskérnej mosunetuzumabu z dozylng stanowito czes¢
badania fazy Il dotyczgcej ekspansji dawki.

Badanie GO29781

Wykazanie nie gorszej farmakokinetyki PKNI mosunetuzumabu w formie podania podskérnego wzgledem
podania dozylnego w obrebie obserwowanego minimalnego stezenia C3 w surowicy (Ctougn) i skumulowanego
pola pod krzywg w okresie 0-84 dni (AUCo-s4) stanowito pierwszorzedowy PK w badaniu GO29781.

PKNI zdefiniowano jako dolng granice 90% Cl dla stosunku srednich geometrycznych (GMR) dla obserwowanego
stezenia minimalnego (przed podaniem kolejnej dawki leku) w cyklu 3 w surowicy (Ctoughc3)) oraz dla
skumulowanego pola pod krzywag w okresie 0-84 dni (AUCo-s4) powyzej wartosci 0,8.

W badaniu GO29781 GMR dla Ctrough(cs) wyniost 1,39 (90% CI: 1,18; 1,63), a dla AUCo-84 1,06 (90% CI: 0,92;
1,21) co potwierdza spetnienie kryterium nie gorszej farmakokinetyki w zakresie wspdlnych gtéwnych punktéw
koncowych.

W krétszym okresie obserwacji (data odciecia danych 24.07.2024 r.) mediana przezycia catkowitego (OS) nie
zostato osiggnieta zarbwno w grupie ocenianej interwenciji, jak i grupie kontrolnej, a 18-miesieczne przezycie
w obu grupach wyniosto 88%. Dla diuzszego okresu obserwacji (data odciecia danych 01.05.2025 r.)
przedstawione dane dla kohorty pacjentéw MOS SC wskazuja, iz mediana przezycia dalej nie zostata osiggnieta,
a 30-miesieczne przezycie catkowite wyniosto 82,8%.

Mediana PFS, w krétszym okresie obserwacji, byta wyzsza w grupie ocenianej interwencji wzgledem grupy
kontrolnej (23,7 vs 17,9 miesiecy), a 18-miesieczne przezycie bez progresji choroby wyniosto odpowiednio 56,8%
i 49,7%. W pozniejszej analizie (data odciecia danych 01.05.2025 r.) mediana PFS w grupie MOS SC wyniosta
natomiast 18,5 miesiecy, a 30-miesieczne przezycie bez progresji choroby 37,3%.

W badaniu GO29781 nie wykazano IS réznic pomiedzy MOS SC vs MOS IV w ocenie ogdlnej i catkowitej
odpowiedzi na leczenie. W analizie z datg odciecia danych 24.07.2024 r. odsetek pacjentow z ORR wyniést 76,6%
w grupie ocenianej interwencji oraz 81,1% w grupie kontrolnej, a odsetek pacjentdow z odpowiedzig catkowitg
odpowiednio 61,7% oraz 60,0%. W pdzniejszej analizie odsetek pacjentéw z ORR i CR w grupie MOS SC
utrzymat sie na zblizonym poziomie.
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W kréotszym okresie obserwacji (data odciecia danych 24.07.2024 r.) mediana czasu trwania odpowiedzi na
leczenie (DOR) wyniosta w obu analizowanych kohortach 22,8 miesigce, a 18-miesieczny DOR wynidst
odpowiednio 64,1 miesigce w grupie MOS SC i 58,5 miesigce w grupie MOS IV. Mediana dtugosci trwania
odpowiedzi catkowitej (DOCR) natomiast wyniosta 34,6 miesigce w grupie ocenianej interwencji, a w grupie
kontrolnej nie zostata osiggnieta. W analizie wynikéw grupy MOS SC z datg odciecia danych 01.05.2025 r
odnotowano mediane DOR réwng 25,1 miesigce oraz mediane DOCR réwng 33,6 miesigce. 30-miesieczny DOR
wyniést natomiast 47,9 miesigce, a 30-miesieczny DOCR 53,6 miesigce.

Jakos$¢ zycia w badaniu GO29781 oceniono przy uzyciu kwestionariusza EORTC QLQ-C30 i podskali FACT-Lym.
Wyniki w domenach oceniajgcych funkcjonowanie fizyczne i zmeczenie oraz wynik podskali FACT-Lym utrzymaty
swojg warto$¢ podczas trwania terapii MOS SC.

Analiza bezpieczenstwa
Badanie GO29781

Wystgpienie zdarzen niepozgdanych jakiegokolwiek stopnia nasilenia, w badaniu GO29781, odnotowano u
prawie wszystkich pacjentéw w grupie ocenianej interwencji (98,9%) oraz u wszystkich pacjentéw w grupie
kontrolnej (100%).

IS réznice na korzys¢ ocenianej interwencji odnotowano natomiast dla czestosci wystepowania AEs 3-4 stopnia
[RR=0,70 (95%CI: 0,55; 0,89); RD=-0,21 (95%CI: (-0,35; -0,07)] oraz AEs prowadzacych do modyfikacji dawki
MOS [RD = -0,06 (95% CI: -0,11; 0,00); NNT = 18 (95% ClI: 10; 224), w odniesieniu do parametru RR réznica
pomiedzy grupami nie byta IS].

W zakresie AEs specjalnego zainteresowania nie wykazano IS réznic dla poréwnania MOS SC vs MOS V.
Wieksza niz 5% roznice pomiedzy grupami odnotowano wylgcznie w czestosci wystepowania neutropenii
w jakimkolwiek stopniu nasilenia (MOS SC= 21,3%; MOS V= 28,9%) oraz neutropenii w 3-5 stopniu nasilenia
(MOS SC= 18,1%; MOS IV= 26,7%).

Analiza ekonomiczna

Analize ekonomiczng wnioskodawcy przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw, w ramach ktorej
poréwnano koszty stosowania terapii Lunsumio SC z Lunsumio IV w leczeniu chorych na chtoniaki B-komérkowe
w ramach programu lekowego B.12.FM. W analizie przyjeto 1-roczny horyzont czasowy.

Majac na uwadze wyniki AKL wnioskodawcy, w ramach ktérej uwzgledniono badanie GO29781, w ktérym
wykazano nie gorszg skutecznos¢ Lunsumio SC wzgledem Lunsumio IV w zakresie pierwszorzedowego punktu
koncowego, wybor tej techniki analitycznej nalezy uznac za prawidtowy.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy z perspektywy NFZ, w wariancie bez RSS, stosowanie Lunsumio SC
w miejsce Lunsumio IV jest drozsze, a prognozowane dodatkowe wydatki wynoszag Natomiast
z perspektywy NFZ, w wariancie z RSS, stosowanie Lunsumio SC w miejsce Lunsumio IV jest tansze,
a prognozowane oszczednosci wnoszg

Zgodnie z obliczeniami wtasnymi Agencji, w wariancie z RSS refundacja Lunsumio SC zamiast Lunsumio IV
spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego rocznie w przeliczeniu na jednego pacjenta.

W zwigzku z brakiem badan bezposrednio poréwnujgcych Lunsumio SC z Lunsumio IV w opinii analitykow
Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundaciji.

Wedtug oszacowan wiasnych Agencji, zgodnie z analizg progowa wynikajacg z zapisow art. 13 ustawy
o refundacji, wartosci cen zbytu netto produktéw leczniczych Lunsumio SC 5 mg oraz Lunsumio SC 45 mg, przy
ktorych koszty ich stosowania nie sg wyzsze od kosztu stosowania refundowanej technologii opcjonalnej wynosza
w wariancie z RSS odpowiednio oraz , hatomiast w wariancie bez RSS oraz
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Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ), tozsamej z perspektywg wspdlng. W analizie przyjeto 2-letni horyzont
Czasowy.

Zgodnie z danymi z bazy NFZ, w ramach programu lekowego B.12.FM, lekiem Lunsumio podawanym dozylnie
leczonych byto 56 pacjentéw w 2025 roku (stan na kwiecieh 2026 roku). Natomiast w analizach wnioskodawcy
wielko$¢ populacji zostata oszacowana na

Whnioskodawca przyjat zatozenie przejecia przez oceniang technologie udziatéw w rynku od chwili wydania
pozytywnej decyzji o rozpoczeciu refundacji, co argumentowano brakiem istotnych statystycznie réznic
w skutecznosci leczenia miedzy MOS SC i MOS IV oraz faktem, ze czas wstrzykniecia podskérnego jest krotszy
od czasu wlewu dozylnego. Zatozenie to w ocenie Agencji jest mato prawdopodobne i stanowi ograniczenie AWB
wnioskodawcy. Nalezy mie¢ na wzgledzie mozliwosé

Wedtug oszacowan wnioskodawcy w wariancie bez RSS, w przypadku wprowadzenia finansowania leku
Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu, dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wyniosg 11,8 min zt
w | roku oraz 17,7 min zt w Il roku.

Wedtug oszacowan wnioskodawcy w wariancie z RSS, w przypadku wprowadzenia finansowania leku

Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu, ptatnika publicznego wyniosg w | roku oraz
w |l roku.

Oszacowania wiasne Agencji w wariancie z RSS wskazuja, iz wynikajgce z wprowadzenia

finansowania leku Lunsumio SC niz wedlug oszacowan przedstawionych w analizie podstawowe;j

wnioskodawcy odpowiednio w pierwszym roku oraz w drugim roku. W przypadku wprowadzenia

finansowania leku Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu, ptatnika publicznego wyniosg
w | roku oraz i w |l roku.

Uwagi do zapiséw programu lekowego
Brak.
Rekomendacje refundacyjne dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono warunkowo pozytywng rekomendacje kanadyjskiej agencji z 2026 roku
(CDA-AMC 2026) oraz informacje na temat trwajgcego procesu oceny brytyjskiej agencji NICE.

Kanadyjska agencja rekomenduje objecie refundacjg leku Lunsumio SC, jesli spetnione sg szczegoine warunki,
m.in. catkowity koszt terapii Lunsumio SC nie powinien przekracza¢ catkowitego kosztu leczenia najtariszym
odpowiednim komparatorem stosowanym w tym samym wskazaniu.

W argumentacji wskazano, ze chociaz dostepne dowody wskazujg na niepewng warto$¢ kliniczng ocenianej
interwencji, to ze wzgledu na rzadkos¢ i ciezki przebieg choroby, Lunsumio SC moze zaspokajac istotng
niezaspokojong potrzebe medyczng w stopniu uzasadniajgcym wydanie pozytywnej rekomendacji, pomimo
niepewnosci dotyczgcej jego wartosci kliniczne;j.

Ponadto w rekomendacji wskazano, ze preparaty Lunsumio do podawania dozylnego i podskoérnego
charakteryzujg sie poréwnywalng skutecznoscig i bezpieczenstwem. Opowiedziano sie za pozostawieniem
swobody wyboru postaci podskérnej lub dozylnej w zaleznosci od preferencji pacjenta badz w przypadku oséb,
ktére mogg wymagaé podania dozylnego z powodu powaznych reakcji w miejscu wstrzykniecia.
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3. Problem decyzyjny

3.1.

Technologia wnioskowana

Tabela 2. Charakterystyka i status rejestracyjny ocenianego produktu leczniczego

Nazwa handlowa
(substancja czynna),
postac¢ i dawka —
opakowanie — kod EAN

Lunsumio, Mosunetuzumabum, roztwor do wstrzykiwan, 45 mg, 1 fiol. 1 ml, GTIN: 07613326108133
Lunsumio, Mosunetuzumabum, roztwér do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol. 0,5 ml, GTIN: 07613326108119

Kod ATC

LO1FX25

Droga podania,
dawkowanie

podanie we wstrzyknieciu podskérnym

cykl 1: dzien 1. dawka 5 mg, dzien 8. dawka 45 mg, dzien 15. dawka 45 mg
cykl 2: dzien 1. dawka 45 mg

kazdy cykl trwa 21 dni (3 tygodnie)

Mechanizm dziatania na
podstawie ChPL

Mosunetuzumab jest bispecyficznym angazujagcym komoérki T przeciwciatem anty-CD20/CD3
skierowanym przeciwko komdérkom B wykazujacym ekspresje CD20. Jest agonistg warunkowym;
ukierunkowang smier¢ komérek B obserwuje sig tylko przy jednoczesnym wigzaniu sie z komorkami CD20
na komoérkach B i CD3 na komérkach T. Zaangazowanie obu ramion mosunetuzumabu skutkuje
utworzeniem synapsy immunologicznej pomiedzy docelowg komérka B i cytotoksyczng komérka T,
prowadzac do aktywacji komoérek T. Nastepujgce po tym ukierunkowane uwalnianie perforyny
i granzymow z aktywowanych komorek T przez synapse immunologiczng indukuje lize komoérek B,
prowadzac do $mierci komorki. U wigkszosci pacjentow produkt leczniczy Lunsumio spowodowat deplecje
limfocytow B (zdefiniowang jako liczba limfocytow B CD19 <5 komorek/ul) po poczatkowym cyklu
podawania (do dnia 1. cyklu 2) zaréwno drogg dozylna, jak i podskoérng (odpowiednio u 95,2% i 94,1%),
a deplecja utrzymywata sie przez caty czas trwania leczenia.

Kryteria kwalifikacji do
programu lekowego
B.12.FM.

Leczenie chorych na chioniaka grudkowego (ICD-10: C82)
Szczegotowe kryteria kwalifikacii do terapii:

mosunetuzumab w monoterapii w 3. lub kolejnych liniach leczenia
= stan sprawnosci 0-1 wedtug skali ECOG;

= stosowano uprzednio co najmniej dwie linie leczenia chifoniaka grudkowego, w tym przeciwciato anty-
CD20 i lek alkilujgcy lub lenalidomid.

Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3 czerwca 2022 (EU/1/22/1649/002)
Data rejestracji wnioskowanej drogi podania 17 listopada 2025 (EU/1/22/1649/003)

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia warunkowego.
Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania produktu leczniczego.
Europejska Agencja Lekéw dokona, co najmniej raz do roku, przeglagdu nowych informacji o tym produkcie
leczniczym i w razie koniecznosci ChPL zostanie zaktualizowana.

Zarejestrowane wskazania
do stosowania

Produkt leczniczy Lunsumio w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow
z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktérzy otrzymali
wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe.

Status leku sierocego

Tak

Warunki dopuszczenia do
obrotu

Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURSs).
Wymagania do przedtozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w art. 9 Rozporzgdzenia (WE) Nr 507/2006, zgodnie z ktérym, podmiot
odpowiedzialny powinien przedklada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (PSURs) tego
produktu co 6 miesiecy.

Wymagania do przediozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania
(PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

Zrédto: ChPL Lunsumio, Program lekowy B.12.FM
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3.2. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Przeszukano nastepujgce zrodta w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:

e National Comprehensive Cancer Network (https://www.nccn.org/)

e Grupo Espafiol de Linfomas y Trasplantes de Médula Osea (https://www.geltamo.com/index.php/inicio)
e European Society for Medical Oncology (https://www.esmo.org/)
e Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Medizinische Onkologie e.V. (https://www.dgho.de/)

Wyszukiwanie przeprowadzono w 29.06.2026 r. Wyszukiwanie ograniczono do wytycznych opublikowanych po
dacie rejestracji ocenianej interwencji, to jest do wytycznych opublikowanych po 03.06.2022 r.

Odnaleziono 4 zagraniczne dokumenty tj. amerykanskie (NCCN 2026), hiszpanskie (GELTAMO 2026),
europejskie (ESMO 2025 i 2026) oraz niemieckie (DGHO 2025), w ktdrych opisano wytyczne kliniczne dotyczgce
leczenia dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chioniakiem grudkowym (FL).

Amerykanskie wytyczne NCCN 2026 wskazujg, ze w 3. linii leczenia i kolejnych mozna rozwazy¢ schematy
zalecane w 2. linii, jesli nie byly wczes$niej stosowane. Preferowane opcje leczenia w 3. linii obejmujg terapie
angazujgce limfocyty T: przeciwciata bispecyficzne, tj. epkorytamab i mosunetuzumab, oraz terapie CAR-T
anty-CD19: aksykabtagen cyloleucel, lizokabtagen maraleucel lub tisagenlecleucel.

Wytyczne hiszpanskie GELTAMO 2026 obejmujg w 2. i kolejnym nawrocie schematy z lenalidomidem
u pacjentéw wczesniej nim nieleczonych: R? (rytuksymab w skojarzeniu z lenalidomidem), tafasitamab
w skojarzeniu z rytuksymabem ilenalidomidem oraz epkorytamab w skojarzeniu z rytuksymabem
i lenalidomidem. Istotne miejsce zajmujg takze przeciwciata bispecyficzne w monoterapii tj. mosunetuzumab,
epkorytamab lub odronextamab oraz terapia CAR-T, szczegdlnie po wczesniejszych liniach leczenia.

Wytyczne europejskie ESMO 2025/2026 wskazuja, iz do istotnych opcji w pdzniejszych liniach nalezg
zanubrutinib z obinutuzumabem, przeciwciata bispecyficzne w monoterapii tj. epkorytamab, mosunetuzumab
lub odronextamab oraz terapia CAR- T, obejmujgca aksykabtagen cyloleucel, tisagenlecleucel i lizokabtagen
maraleucel, z réznicami w zakresie wskazan rejestracyjnych FDA i EMA dotyczacych liczby wczesniejszych linii
leczenia.

Wytyczne niemieckie DGHO 2025 wskazujg, iz od 3. linii leczenia r/r FL (nawrotowy/ oporny chfoniak grudkowy
ang. Relapsed/Refractory Follicular Lymphoma) kluczowe s3g przede wszystkim terapie celowane
i immunologiczne: przeciwciata bispecyficzne, terapie CAR-T oraz zanubrutinib w skojarzeniu z obinutuzumabem.
W niemieckich wytycznych do najczesciej wymienianych opcji po co najmniej 2 wczesniejszych liniach naleza:
mosunetuzumab i epkorytamab jako przeciwciata bispecyficzne, tisagenlecleucel jako terapia CAR-T oraz
zanubrutinib w skojarzeniu z obinutuzumabem. W 4. i kolejnych liniach leczenia, czyli po zastosowaniu co
najmniej trzech wczesniejszych terapii, mozna wybiera¢ sposréod dostepnych opcji stosowanych od 3. linii,
uwzgledniajgc to, jakie leczenie pacjent otrzymat wczesniej oraz rozwazy¢ CAR-T. Allo-SCT pozostaje opcja
wytgcznie dla wybranych mtodszych, sprawnych pacjentéw z chorobg wysokiego ryzyka po wielu nawrotach.

W Zadnych z odnalezionych wytycznych nie odnaleziono informacji dotyczacych preferencji dla drogi podania
mosunetuzumabu w formie dozylnej czy podskorne;.

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 3. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

GG AER, (il Rekomendowane interwencje

(kraj/region)
Jezeli jaki$ schemat zalecany w 2. linii nie byt wczes$niej zastosowany, moze by¢ rozwazony réwniez w 3. linii lub
kolejnych. [2A]
Preferowane opcje leczenia w 3. linii i kolejnych:
Terapie angazujgce limfocyty-T:
NCCN 2026

e Przeciwciata bispecyficzne:
(Stany oE
. pkorytamab [2A]
Zjednoczone) o Mosunetuzumab (sc; i.v.) [2A]

Terapia CAR-T anty-CD19:
» aksykabtagen cyloleucel [2A]
e lizokabtagen maraleucel [2A]
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Organizacja, rok

- - Rekomendowane interwencje
(kraj/region)

o tisagenlecleucel [2A]

Inne zalecane opcje leczenia:
e zanubrutinib + obinutuzumab jako opcje z inhibitorem BTK [2A]
o lonkastuksymab tezyryna-Ipyl + rytuksymab [2B]

Konsolidacja po leczeniu 3. linii (w okreslonych przypadkach tj. niepowodzenia mobilizacji krwiotwérczych
komérek macierzystych pacjenta do krwi obwodowej przed planowanym autologicznym przeszczepieniem
komoérek krwiotwérczych oraz utrzymujace sie zajecie szpiku kostnego)

Allogeniczne przeszczepienie krwiotwoérczych komérek macierzystych tj. Allo-HCT [2A]

Kategoria 1

Na podstawie dowodéw wysokiej jakosci, tj. co najmniej jednego randomizowanego badania Il fazy lub wysokiej
Jjakosci, solidnych metaanaliz, istnieje jednolity konsensus NCCN, czyli 285% poparcia Panelu, ze dana interwencja
Jest wtasciwa.

Kategoria 2A

Na podstawie dowodéw nizszego poziomu istnigje jednolity konsensus NCCN, czyli 285% poparcia Panelu, ze dana
interwencja jest wtaSciwa.

Kategoria 2B

Na podstawie dowodow nizszego poziomu istnieje konsensus NCCN, czyli 250%, ale <85% poparcia Panelu, ze
dana interwencja jest wfasciwa.

Kategoria 3

Na podstawie dowolnego poziomu dowodoéw istnieje istotny brak zgodnos$ciw NCCN co do tego, ze dana interwencja
Jest wiasciwa.

Wszystkie rekomendacje nalezg do kategorii 2A, chyba ze wskazano inaczej.
Kategorie NCCN dotyczace preferencji
Preferowane

Interwencje oparte na lepszej skutecznosci, bezpieczenstwie i dowodach naukowych oraz — jesli dotyczy —
korzystnej dostepnosci kosztowey.

Inne zalecane

Inne interwencje, ktére mogg by¢ nieco mniej skuteczne, bardziej toksyczne, oparte na mniej dojrzatych danych lub
istotnie mniej optacalne przy podobnych wynikach leczenia.

Przydatne w okre$lonych sytuacjach

Inne interwencje, ktére moga byc¢ stosowane w wybranych populacjach pacjentéw, zgodnie z definicjg zawartg w
rekomendacji.

Drugi i kolejne nawroty

W kolejnych nawrotach celem leczenia jest kontrola objawdw, poprawa jakosci zycia, opanowanie cytopenii
i uzyskanie mozliwie najgtebszej odpowiedzi.

Wytyczne wymieniajg nastepujgce opcje:

e R rytuksymab + lenalidomid, jesli pacjent wczesniej nie otrzymywat lenalidomidu [1B];

e Tafasitamab + rytuksymab + lenalidomid u pacjentéw nigdy wczesniej nie leczonych lenalidomidem [1A];

o Epcoritamab + rytuksymab + lenalidomid u pacjentéw nigdy wczes$niej nie leczonych lenalidomidem [1A];

e Przeciwciata bispecyficzne w monoterapii: mosunetuzumab (dozylnie), epcoritamab (podskérnie) lub
odronextamab [1B];

e CAR-T szczegolnie u pacjentéw z chorobag nawrotowa/oporng po wielu liniach leczenia [1B];
GELTAMO 2026 e Zanubrutinib + obinutuzumab jako opcja po co najmniej dwdch wczesniejszych liniach leczenia [2A];
(Hiszpania) ¢ Niekrzyzowo oporna immunochemioterapia u wybranych pacjentéw [1CJ;
o Rytuksymab w monoterapii u pacjentow w gorszym stanie ogolnym [2A];
o Allogeniczne przeszczepienie komorek krwiotwérczych jedynie w wysoce wybranych przypadkach mtodych,
sprawnych pacjentéw po wielu nawrotach i odpowiedzi na ostatnie leczenie ratunkowe [2C];
Przeciwciata bispecyficzne i CAR-T sa wedtug wytycznych jednymi z najwazniejszych nowych strategii
w nawrotowym/opornym FL, jednak optymalna sekwencja CAR-T versus przeciwciata bispecyficzne pozostaje
nieustalona.
[ll, B] Rekomendacja oparta na danych z badan randomizowanych, ale niekoniecznie najwyzszej jakosci lub z
pewnymi ograniczeniami; terapia jest generalnie zalecana. [lll, B] Rekomendacja oparta gtdwnie na badaniach
prospektywnych kohortowych; mimo nizszego poziomu dowoddw terapia jest generalnie zalecana.
[1V, B] Rekomendacja oparta na danych retrospektywnych lub kliniczno-kontrolnych; terapia moze by¢ rozwazana,
ale baza dowodowa jest stabsza.

Pézniejsze nawroty w trzeciej i kolejnych liniach leczenia moga by¢ leczone jedna z nastepujacych opcji:
* Rytuksymab—lenalidomid, jesli pacjent nie byt wczesniej leczony lenalidomidem [Il, B].
¢ Rytuksymab—lenalidomid—tafasitamab, jesli pacjent nie byt wczesniej leczony lenalidomidem [ll, B].

ESMO 2025/2026
(europejskie)
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Organizacja, rok

- - Rekomendowane interwencje
(kraj/region)

Rytuksymab—lenalidomid—epkorytamab, jesli pacjent nie byt wczesniej leczony lenalidomidem zatwierdzony przez
FDA, niezatwierdzony przez EMA [lI, B].

o Rytuksymab—lenalidomid—epkorytamab lub rytuksymab—lenalidomid—tafasitamab sg zwykle preferowane
wzgledem schematu rytuksymab—lenalidomid u pacjentow, ktérzy, poza tym kwalifikujg sie do takiego leczenia [ll,
B].

e Zanubrutinib—obinutuzumab [Il, B; ESMO-MCBS:H v1.0 wynik: 3].

e Terapia CAR-T [lll, B]:

o Aksykabtagen cyloleucel [ESMO-MCBS:H v1.0 wynik: 2; zatwierdzony przez FDA po dwoch lub wiecej
wczesniejszych liniach leczenia, zatwierdzony przez EMA po 23 wczesniejszych liniach leczenia].

o Tisagenlecleucel [ESMO-MCBS:H v1.0 wynik: 3; zatwierdzony przez FDA i EMA po dwéch lub wiecej
wczesniejszych liniach leczenia].

o Lizokabtagen maraleucel [ESMO-MCBS:H v1.0 wynik: 3; zatwierdzony przez EMA i FDA po dwdch lub
wigcej wezesniejszych liniach leczenial.

e Epkorytamab [lll, B; ESMO-MCBS:H v1.0 wynik: 3].

¢ Mosunetuzumab [lll, B; ESMO-MCBS:H v1.0 wynik: 3].

e Odronextamab [lll, B; ESMO-MCBS:H v1.0 wynik: 3; zatwierdzony przez EMA, niezatwierdzony przez FDA].

e Monoterapia rytuksymabem u pacjentéw w podesztym wieku lub w stanie ogdlnym uniemozliwiajgcym
intensywniejsze leczenie, po wczesniejszych dtugotrwatych remisjach [lll, B].

o U wybranych mtodszych pacjentéw, u ktérych doszto do nawrotu po terapii CAR-T lub po leczeniu przeciwciatem
bispecyficznym, albo gdy obie te opcje sg niedostepne, mozna rozwazy¢ allogeniczne przeszczepienie
krwiotwérczych komérek macierzystych alloSCT [IV, B].

o Miejscowe leczenie paliatywne niskg dawka radioterapii 4 Gy nalezy rozwaza¢ w catym przebiegu chioniaka
grudkowego [lll, A].

[ll, B] Rekomendacja oparta na danych z badan randomizowanych, ale niekoniecznie najwyzszej jakosci lub z
pewnymi ograniczeniami, terapia jest generalnie zalecana. [lll, B] Rekomendacja oparta gtdwnie na badaniach
prospektywnych kohortowych;, mimo nizszego poziomu dowoddéw terapia jest generalnie zalecana. [IV, B]
Rekomendacja oparta na danych retrospektywnych lub kliniczno-kontrolnych; terapia moze by¢ rozwazana, ale baza
dowodowa jest stabsza.

ESMO-MCBS = ang. European Society for Medical Oncology — Magnitude of Clinical Benefit Scale, czyli skala ESMO
oceniajgca, jak duza jest korzy$¢ kliniczna leczenia przeciwnowotworowego.

H = wersja dla haematological malignancies, czyli nowotworéw hematologicznych, np. chtoniakéw
v = wersja skali

Ocena punktowa ESMO-MCBS: 1 - bardzo mafa korzy$¢ kliniczna; 2 - ograniczona korzy$é kliniczna;
3 - umiarkowana korzy$c¢ kliniczna; 4 - duza / istotna korzysc kliniczna; 5 - bardzo duza/ najwyzsza korzys¢ kliniczna.

3. linia — po 22 wczesniejszych liniach leczenia systemowego:

Od 3. linii, czyli po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach systemowych, szczegdlne znaczenie majg opcje
celowane i immunologiczne: przeciwciata bispecyficzne, CAR-T oraz inhibitor BTK w skojarzeniu z przeciwciatem
anty-CD20.

Gtéwne opcje 3L+:

Mosunetuzumab jest zarejestrowany u pacjentéw z r/r FL po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach
systemowych. W ocenie Onkopedii/DGHO uzyskano ok. 60% catkowitych remisji, mediane PFS 17,9 miesigca i
zwrdcono uwage na dziatania niepozadane, zwlaszcza zespét uwalniania cytokin - CRS.

Epcoritamab jest przeciwciatem bispecyficznym stosowanym w monoterapii u pacjentéw z r/r FL po 22 liniach
leczenia systemowego. W ocenie Onkopedii/DGHO badanie EPCORE NHL-1 wykazato ORR 86% i CR 64%, a
mediana PFS i OS w momencie analizy nie zostata osiggnieta.

Tisagenlecleucel jest terapig CAR-T dla dorostych z r/r FL po dwéch lub wiecej liniach leczenia systemowego.
Dokument G-BA dla tej technologii wskazuje na niekwantyfikowalny dodatkowy benefit z powodu ograniczen danych.
Zanubrutinib + obinutuzumab jest opcjg po co najmniej dwdch wczesniejszych terapiach systemowych. W ocenie
Onkopedii/DGHO schemat ten istotnie zwiekszat odsetek odpowiedzi i wydtuzat PFS wzgledem obinutuzumabu w
monoterapii, bez istotnej statystycznie poprawy OS.

Inne opcje 3L+

W terapii zindywidualizowanej nadal moga by¢ rozwazane klasyczne opcje, takie jak bendamustyna + obinutuzumab
z leczeniem podtrzymujacym, lenalidomid + rytuksymab lub u wybranych pacjentéw rytuksymab w monoterapii, cho¢
ta ostatnia opcja nie jest preferowana u pacjentéw w dobrym stanie ogéinym.

4. linia i dalsze - po 23 wczes$niejszych terapiach

W pozniejszych liniach, szczegdlnie po co najmniej trzech wczesniejszych terapiach, mozna rozwazac¢ kolejne
terapie komorkowe lub sekwencjonowanie dostepnych opcji 3L+, zaleznie od tego, co pacjent otrzymat wczesniej.
Axicabtagene ciloleucel jest terapia CAR-T wskazang w r/r FL po co najmniej trzech wczesniejszych terapiach
systemowych. W ocenie Onkopedii/DGHO dla ZUMA-5 podano odsetki odpowiedzi >90% oraz 3-letnie OS >70%.
U wybranych chorych w péznych liniach mozna takze rozwazaé allogeniczng transplantacje komorek
krwiotwérczych, zwtaszcza u pacjentéw mtodszych, sprawnych, z chorobg wysokiego ryzyka i po wielu nawrotach.
Onkopedia/DGHO wymienia allo-SCT jako jedng z opcji mozliwych po >3 wczesniejszych terapiach obok
mosunetuzumabu i tisagenlecleucelu.

DGHO 2025
(Niemcy)

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 15/40



Lunsumio (mosunetuzumab) OTAD.4131.12.2026

3.3. Technologie alternatywne wskazane przez wnioskodawce

Tabela 4. Zestawienie komparatoréw wybranych przez wnioskodawce i ocena ich wyboru

Spojnosc w

Komparator h
omparato analizach

Uzasadnienie wnioskodawcy Ocena Agenciji

Whnioskowana populacja docelowa dla produktu leczniczego
Lunsumio w monoterapii podawanego w postaci wstrzyknie¢
podskérnych jest tozsama do aktualnie obowigzujgcej w
ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na chtoniaki B-
Tak komarkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” dla produktu leczniczego Wybér zasadny
Lunsumio w monoterapii podawanego w postaci infuzji dozylne;.
Z uwagi na po-wyzsze jako adekwatny komparator nalezy
wskaza¢ mosunetuzumab w monoterapii podawany w postaci
infuzji dozylne;.

Lunsumio (mosunetuzumab)
w postaci infuzji dozylnej

Whnioskodawca dla wnioskowanej technologii tj. Lunsumio (mosunetuzumab) podawany podskérnie zasadnie
przyjat jako komparator lek Lunsumio (mosunetuzumab) podawany w postaci infuzji dozylnej. Przyjety komparator
jest aktualnie finansowany w ramach programu lekowego B.12.FM.
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4. Ocena analizy klinicznej

OTAD.4131.12.2026

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykow Agenciji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne analizg kliniczng wnioskodawcy.

4.1.

411.

Celem AKL Whnioskodawcy byto porownanie efektywnosci

Ocena kryteriéow wigczenia/wykluczenia

klinicznej

produktu

Ocena metodyki przegladu systematycznego wnioskodawcy

leczniczego Lunsumio
(mosunetuzumab) stosowanego w monoterapii, podawanego w postaci wstrzyknie¢ podskérnych wzgledem
mosunetuzumab w monoterapii podawanego w postaci infuzji dozylnej.

Tabela 5. Kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu systematycznego wnioskodawcy

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia Uwagi oceniajgcego
e potwierdzona histologicznie diagnoza | e obecno$¢  przeciwwskazan do | Brak uwag
chtoniaka grudkowego stosowania leku zgodnie z aktualng
o wiek 18 lat i powyzej Charakterystykg Produktu
- Leczniczego
Populacja o stan sprawnosci wedlug ECOG 0-1
e zastosowanie uprzednio co najmniej 2
linii leczenia chtoniaka grudkowego
o zastosowanie uprzednio przeciwciata
anty-CD20 i leku alkilujgcego
mosunetuzumab  (MOS  SC) w | e dawkowanie niezgodne z ChPL | Brak uwag
Interwencia monoterapii podawany w  postaci Lunsumio
! wstrzyknigc podskornych ¢ mosunetuzumab stosowany
w skojarzeniu
mosunetuzumab (MOS IV) w monoterapii | ¢ dawkowanie niezgodne z ChPL | Brak uwag
podawany w postaci infuzji dozylnej Lunsumio
Komparatory
e mosunetuzumab stosowany
w skojarzeniu
o farmakokinetyka parametry oceniane wytgcznie | Brak uwag
o skutecznosé  kliniczna:  przezycie | W celach eksploracyjnych,
) catkowite (OS), przezycie wolne od o_nleustalonym znaczeniu _kllnlcznym,
Punkty koncowe progresji choroby (PFS), odpowiedz | Nié ogjnoszqce sie do z’adnego z
na leczenie (ORR), jako$¢ zycia predefiniowanych obszaréw oceny
bezpi i (farmakokinetyki, skutecznosci
* bezpieczenstwo klinicznej lub bezpieczenstwa)
badania kliniczne z randomizacjg i grupg | e badania na zwierzetach, badania in | Brak uwag
kontrolng, badania bez randomizac;ji z lub vitro, serie przypadkéw, analizy
bez grupy kontrolnej, badania ekonomiczne
] pr?gmatyczne, postmgrketingowe Iup « badania eksperymentalne
Typ badan rejestry chowg:h w f_ormle pe’motekstoyvej wczesnych faz |
oraz doniesienia konferencyjne badani . blik formi
prezentujgce dodatkowe / uaktualnione | ° a* anlaknleopy Ikowane w formie
wyniki lub wyniki dla poszukiwanej | Petno-tekstowej
interwenc;ji dla badan petnotekstowych
Inne kryteria nd nd nd
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4.1.1.1. Charakterystyka badan wiaczonych do przegladu wnioskodawcy

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wigczono jedno pierwotne badanie fazy I/ll bez randomizacji - GO29781 dotyczace stosowania mosunetuzumabu
u pacjentéw z opornymi/nawrotowymi nowotworami hematologicznymi z komoérek B. Poréwnanie formy podskoérnej mosunetuzumabu z dozylng stanowito czesé
badania fazy Il dotyczgcej ekspansji dawki.

Tabela 6. Skrotowa charakterystyka wybranych badan wiaczonych do przegladu systematycznego wnioskodawcy

chorobg kontynuowali leczenie do 17
cyklu.

Czas wstrzykniecia podskérnego MOS

(0,5-1 ml objetosci) wynosit 30-120
sekund.
Po wstrzyknigciu pacjentow

obserwowano przez 30 minut po
pierwszej dawce i 15 mi-nut po kazdej
kolejnej.

MOS IV:
e Mosunetuzumab podawany dozylnie

w 21-dniowych cyklach, przy czym cykl 1
sktadat sie ze stopniowego dawkowania:
o 1mgw 1. dniucyklu 1
o 2mgw 8. dniu cyklu 1

o 60mgw 15. dniu cyklu 1i 1. dniu
cyklu 2

antygenowi CD-20 oraz lekiem alkilujgcym

21 mierzalna (w dwoéch wymiarach) zmiana: 21,5
cm w najwiekszym wymiarze w przypadku zmian
w weztach chtonnych, lub 21 cm w najwigkszym
wymiarze w przypadku zmian poza weztami,
oceniane w obrazie tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego

Ustgpienie AEs zwigzanych z wczes$niejszg terapig
przeciwnowotworowg do stopnia < 1

Nastepujgce wyniki badan laboratoryjnych:
Czynnos¢ watroby:

o

Aminotransferaza asparaginianowa (AST)
i aminotransferaza alaninowa (ALT): <3 x GGN;
Bilirubina catkowita <1,5 x GGN; pacjenci
z udokumentowanym zespotem Gilberta
w wywiadzie, u ktérych podwyzszeniu bilirubiny
catkowitej towarzyszyto podwyzszenie bilirubiny
posredniej réwniez byli wigczani do badania

Czynno$¢ hematologiczna:

Badanie Metodyka Poréwnywane interwencje Populacja Punkty koncowe
G029781 Badanie l/ll fazy: Interwencije: Wybrane kryteria wiaczenia: Pierwszorzedowy:
Otwarte,  wieloosrodkowe | MOS SC e Pisemna $wiadoma zgoda na udziat w badaniu PKNI  (ang. pharmacokinetic
NCT02500407 badanie bez randomizacji o Mosunetuzumab podawany podskérnie | « Wiek 218 lat non-inferiority) ~ w  obrebie
Bartlett 2026 Higoteza: w 21-an0WYCh CykllaCh, przy czym Cykl 1 . Wynlk stanu SpraWnOéCi w skali ECOG réwny 0lub 1 :tbszeerr\:\ll(a)vvca;evgc;uroullzlm(aclnegc;
Non-inferiority sktadat si¢ ze stopniowego dawkowania: . e L . ste Y (Ltrough
. 5 maw 1. dniu cvklu 1 e Oczekiwana dtugosc¢ zycia co najmniej 12 tygodni i skumulowanego pola  pod
5 . 3 . : o . . . . i - i
Zrédfo finansowania: | Okres obserwacii: 15 9 8115 i; L evklu 1 o Diagnoza chioniaka grudkowego w stopniu 1-3A — | krzywa w okresie 0-84 dni
F. Hoffmann-La | 26,1 miesigca (zakres: 1-40) © mg w S. 1 1. dniu cykiu z prawdopodobng  ekspresjg  antygenu  CD20 | (AUCo.).
Roche/Genentech, 35,5 miesigca (zakres: 1-48) o 45 mg w 1. dniu cyklu 2 i nawrotem choroby po wczesniejszym leczeniu | Pozostate:
INC. i nastepnych ogolnoustrojowym lub braku odpowiedzi na takie | , ocena ogoinej odpowiedzi na
o Profilaktyka  kortykosteroidami leczenie i bez dostepnej opcji terapeutycznej, ktéra leczenie i catkowitej
byta wymagana w cyklu 1. mogtaby poprawi¢ przezycie; odpowiedzi
e Pacjenci uzyskujgcy catkowitg o nawrot wystepujacy po przynajmniej | czas trwania odpowiedzi
odpowiedZ na leczenie konczyli terapie 2 wezesniejsze linie leczenia uktadowego lub brak catkowitej i ocene przezycia
po 8 cyklach, natomiast chorzy odpowiedzi na takg terapie, konieczne bylo bez progresiji choroby
z odpowiedzig czesciowag lub stabilng otrzymanie wczesniej terapii celowanej przeciw (wszystkie te punkty

w ocenie niezaleznej komisji)

ocena innych rodzajow
odpowiedzi na leczenie,

analiza przezycia
catkowitego

ocene bezpieczenstwa
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Lunsumio (mosunetuzumab)

OTAD.4131.12.2026

Badanie

Metodyka

Poréwnywane interwencje

Populacja

Punkty koncowe

o 30 mg w 1. dniu cyklu
3 i nastepnych

o Premedykacja kortykosteroidami

(deksametazon 20 mg lub
metyloprednizolon 80 mg) byla
podawana dozylnie 1 h przed kazdg
dawkg mosunetuzumabu w cyklach
1i2, a od cyklu 3 byla opcjonalna.
Przyjecie do szpitala w celu

monitorowania po infuzji
mosunetuzumabu nie byto
obowigzkowe.

Opodznienia i modyfikacje dawki byly
dozwolone w  celu zarzadzania
zdarzeniami niepozgdanymi.

Pacjenci uzyskujgcy catkowitg
odpowiedz na leczenie konczyli terapie
po 8 cyklach, natomiast chorzy
z odpowiedzig cze$ciowg lub stabilng
chorobag kontynuowali leczenie do 17
cyklu. Dozwolono ponowne leczenie
chorych uzyskujgcych catkowitg
odpowiedz, ktérzy mieli progresje po
poczatkowym leczeniu.

Czas wlewu dozylnego MOS wynosit 4h
+ 15 min w cyklu 1 i 2h = 15 min
w kazdym kolejnym.

Po wlewie pacjentow obserwowano
przez 90 minut.

o Liczba ptytek krwi =275 000/mm3 bez transfuzji
w ciggu 14 dni przed podaniem pierwszej dawki
mosunetuzumabu

Bezwzgledna liczba neutrofiléw =21000/mm3

Catkowita hemoglobina 210 g/dl bez transfuzji
w ciggu 21 dni przed podaniem pierwszej dawki
mosunetuzumabu

o Pacjenci, ktorzy nie spetniali  kryteriéw
dotyczacych funkcji hematologicznych z powodu
rozlegtego zajecia szpiku przez NHL/CLL i/lub
cytopenii  zwigzanych z  chorobg  (np.
matoptytkowosci immunologicznej), mogli zosta¢
wigczeni do badania po spetnieniu okreslonych
kryteridw: liczba ptytek krwi =250 000/mm3 bez
transfuzji wciggu 14 dni przed podaniem
pierwszej dawki mosunetuzumabu, ANC
>500/mm3 oraz brak transfuzji krwinek
czerwonych w ciggu 7 dni przed pierwszg dawkg
mosunetuzumabu

Kreatynina w surowicy <GGN lub szacowany klirens
kreatyniny 260 ml/min metodg CockcroftaGaulta lub
innymi standardowymi metodami instytucjonalnymi
(np. na podstawie badania nerek w medycynie
nuklearnej)

o Dla kobiet w wieku rozrodczym: zgoda na zachowanie
abstynenciji lub stosowanie metod antykoncepcyjnych,
ktorych wskaznik niepowodzen wynosi <1% rocznie,
oraz zgoda na powstrzymanie sie¢ od oddawania
komorek jajowych w okresie leczenia i przez co
najmniej 3 miesigce po ostatniej dawce
mosunetuzumabu oraz 3 miesigce po ostatniej dawce
tocilizumabu (jesli dotyczy), w zaleznosci od tego,
ktory okres jest diuzszy

e W przypadku mezczyzn: zgoda na zachowanie
abstynencji lub stosowanie prezerwatywy oraz zgoda
na powstrzymanie si¢ od oddawania nasienia

o Do badania moga zosta¢ witaczeni pacjenci leczeni
alemtuzumabem,  fludarabing, kladrybing  lub
pentostatyng w ciggu 6 miesiecy przed pierwszym
podaniem mosunetuzumabu oraz pacjenci, ktorzy
otrzymywali fludarabine w ciggu 6 miesiecy w ramach
schematu limfodeplecji przed terapig CAR-T

Wybrane kryteria wykluczenia:
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Badanie Metodyka Poréwnywane interwencje Populacja Punkty koncowe

o Niezdolnos¢ do przestrzegania ograniczen
dotyczacych hospitalizacji i aktywnosci wymaganych
w protokole

o Cigza, karmienie piersig lub planowanie cigzy
w trakcie badania lub w ciggu 3 miesiecy od podania
ostatniej dawki mosunetuzumabu i 3 miesiecy od
podania ostatniej dawki tocilizumabu (jesli dotyczy)

o Woczesniejsze stosowanie przeciwchtoniakowe
jakiegokolwiek przeciwciata monoklonalnego,
radioimmunokoniugatu lub koniugatu przeciwciata
z lekiem w ciggu 4 tygodni przed pierwszym podaniem

mosunetuzumabu
o Woczesniejsze leczenie uktadowymi lekami
immunoterapeutycznymi, ktérych mechanizm

dziatania obejmuje komérki T, w tym miedzy innymi
terapia cytokinami oraz przeciwciata terapeutyczne
anty-CTLA-4 (ang. cytotoxic T cell antigen 4), anty-
PD-1 (ang. programmed death receptor 1) i anty-PD-
L1 (ang. programmed cell death ligand 1), w ciggu 12
tygodni lub pieciu okreséw poitrwania leku,
w zaleznosci od tego, ktéry z nich byt krétszy, przed
pierwszym podaniem mosunetuzumabu

e Zdarzenia niepozgdane o podiozu immunologicznym,
wystepujgce w trakcie leczenia i zwigzane
z weczedniejszymi  lekami  immunoterapeutycznymi
(np. terapiami inhibitorami punktéw kontrolnych
ukfadu odpornosciowego)

Szczegodtowy opis wskazanego w tabeli badania znajduje sie w rozdziale 5 oraz zatgczniku 14.7 AKL wnioskodawcy. Dodatkowo, w ramach AKL, wnioskodawca
przedstawit dane z badania JO40295 (Makita 2026) dla kohorty 5 pacjentéw, ktérzy otrzymywali mosunetuzumab SC w 21-dniowych cyklach, jego opis wraz
z wynikami znajduje sie w rozdziale 6 oraz zatgczniku 14.7 AKL wnioskodawcy.
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411.2. Ocena badan

Systematyczne wyszukiwanie

W przegladzie systematycznym dostarczonym przez wnioskodawce, w celu odnalezienia badan pierwotnych,
dokonano przeszukania w Medline (PubMed), EMBASE, Cochrane. Jako date przeprowadzenia wyszukiwania
podano 27 kwietnia 2026 roku. W procesie wyszukiwania korzystano rowniez z:

e raportéw HTA,
¢ doniesien z konferencji naukowych,
¢ rejestréw badan klinicznych.
Przeszukane zrédta sg zgodne z wytycznymi HTA Agencji.

W opinii analitykdw Agencji wyszukiwanie Wnioskodawcy zostato przeprowadzone prawidtowo w zakresie, do
ktérego odnosi sie ocena: wykorzystanych haset, sposobu ich tgczenia.

Analitycy Agencji przeprowadzili wyszukiwanie weryfikacyjne dnia 01.07.2026 roku. W wyniku wyszukiwania
wlasnego nie zidentyfikowano publikacji nie uwzglednionych w analizie wnioskodawcy.

Ocena jakosci

Wiarygodnos¢ badania nierandomizowanego GO29781 zostata oceniona w skali NICE, sktadajgcej sie z oSmiu
domen oceniajgcych rézne aspekty badania, w ktorej wspotczynnik wiarygodnosci moze przyjgé¢ wartos¢ od 0 do
8 punktow, gdzie warto$¢ maksymalna oznacza najwyzszg jakos¢ badania. Badanie GO29781 zostaty ocenione
przez wnioskodawce na 7 punktéw.

Ocena zostata zweryfikowana przez analitykéw Agenciji i zostata przeprowadzona prawidtowo.
Ograniczenia jakosci badan wedlug Wnioskodawcy:

e ,Odnalezione i opisane badanie GO29781 byto prébg kliniczng bez randomizacji i bez zaslepienia, co
ograniczato mozliwo$¢ petnego poréwnawczego wnioskowania na temat skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa mosunetuzumabu w monoterapii stosowanego podskdrnie vs dozylnie”.

e ,Odnaleziona druga préba JO40295 prezentowata jedynie szczatkowe dane dotyczgce stosowania MOS
SC w populacji chorych z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym, gdyz kohorta
spetniajgca kryteria wigczenia niniejszego raportu obejmowata zaledwie 5 pacjentéw z Japonii”.

Nie zidentyfikowano innych niz wnioskodawca ograniczen.

4.1.1.3. Ocena syntezy wynikow

Ograniczenia analizy klinicznej wedtug Wnioskodawcy:

e W ramach przeglgdu systematycznego odnaleziono jedno badania prezentujgce dowody kliniczne
umozliwiajgce poréwnanie mosunetuzumabu do wstrzyknie¢ podskornych vs do infuzji dozylnych. Jest
to czes¢ otwartego, wieloosrodkowe badanie fazy I/ll dotyczgce mosunetuzumabu u pacjentéw
z opornymi/nawrotowymi nowotworami hematologicznymi z komaérek B, opublikowanego petnotekstowo
— G029781 (NCT02500407). W ramach czesci badania fazy |l dotyczacej ekspansji dawki
przeprowadzono w obrebie badania poréwnanie formy podskérnej mosunetuzumabu z dozylng”.

e W ramach wyszukiwania nie zidentyfikowano przegladéw systematycznych, ktére spetnityby przyjete
kryteria wigczenia, co ogranicza mozliwos$¢ weryfikacji wynikdw prowadzonego przegladu”.

Nie zidentyfikowano innych niz wnioskodawca ograniczen.
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4.2. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

4.2.1. Wyniki analizy skutecznosci

Badanie GO29781

Farmakokinetyka

Wykazanie nie gorszej farmakokinetyki PKNI mosunetuzumabu w formie podania podskérnego wzgledem
podania dozylnego w obrebie obserwowanego minimalnego stezenia C3 w surowicy (Ctougnh) i Skumulowanego
pola pod krzywg w okresie 0-84 dni (AUCo-s4) stanowito pierwszorzedowy PK w badaniu GO29781.

PKNI zdefiniowano jako dolng granice 90% Cl dla stosunku srednich geometrycznych (GMR) dla obserwowanego
stezenia minimalnego (przed podaniem kolejnej dawki leku) w cyklu 3 w surowicy (Ctoughcs)) oraz dla
skumulowanego pola pod krzywag w okresie 0-84 dni (AUCo-s4) powyzej wartosci 0,8.

W badaniu GO29781 GMR dla Ctrough(cs) wynidst 1,39 (90% CI: 1,18; 1,63), a dla AUco-s4 1,06 (90% CI: 0,92; 1,21)
co potwierdza spetnienie kryterium nie gorszej farmakokinetyki w zakresie wspoélnych gtéwnych punktéw
kohAcowych.

Tabela 7. Ocena farmakokinetyczna (MOS SC vs MOS IV) w badaniu GO29781

Punkt koncowy MOS SC (N=68) MOS IV (N=90)
Cirough(ca)y GM (CV%) 2,4 (52,3) 1,7 (45,6)
GMR (90% Cl) 1,39 (90% CI: 1,18; 1,63)
AUC.g4, GM (CV%) 262,8 (49,6) 248,3 (57,8)
GMR (90% ClI) 1,06 (90% Cl: 0,92; 1,21)

OS (przezycie catkowite)

W krétszym okresie obserwaciji (data odciecia danych 24.07.2024 r.) mediana przezycia catkowitego nie zostato
osiggnieta zaréwno w grupie ocenianej interwencji, jak i grupie kontrolnej, a 18-miesieczne przezycie w obu
grupach wyniosto 88%. Dla diuzszego okresu obserwaciji (data odciecia danych 01.05.2025 r.) przedstawione
dane dla kohorty pacjentow MOS SC wskazujg, iz mediana przezycia dalej nie zostata osiggnieta,
a 30-miesieczne przezycie catkowite wyniosto 82,8%.

PFS (Przezycie wolne od progresji choroby)

Mediana PFS, w krétszym okresie obserwacji, byta wyzsza w grupie ocenianej interwencji wzgledem grupy
kontrolnej (23,7 vs 17,9 miesiecy), a 18-miesieczne przezycie bez progresji choroby wyniosto odpowiednio 56,8%
i 49,7%. W pozniejszej analizie (data odciecia danych 01.05.2025 r.) mediana PFS w grupie MOS SC wyniosta
natomiast 18,5 miesiecy, a 30-miesieczne przezycie bez progresji choroby 37,3%.

Tabela 8. Wyniki analizy skutecznosci. Przezycie catkowite (OS) oraz przezycie wolne od progresji choroby (PFS)
dla poréwnania MOS SC vs MOS IV w badaniu GO29781

Punkt koricowy MOS SC (N=94) MOS IV (N=90)

Data odciecia danych 24.07.2024 r. (Bartlett 2026 i Bartlett 2024)

Mediana OS (95% CI) [miesiace] no. (no.; no.) no. (no.; no.)
18-miesieczne przezycie catkowite, % (95% CI) 88,0 (81,3; 94,6) 88,0 (80,9; 95,0)
Mediana PFS (95% CI) [miesiace] 23,7 (14,6; no.) 17,9 (10,9; no.)

18-miesieczne przezycie bez progresji choroby,

% (95% Cl) 56,8 (46,4; 67,2) 49,7 (38,1; 61,2)

Data odciecia danych 01.05.2025 r. (Assouline 2025)

Mediana OS (95% CI) [miesiace] no. (no.; no.) bd
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Punkt koncowy MOS SC (N=94) MOS IV (N=90)
30-miesieczne przezycie catkowite, % (95% Cl) 82,8 (74,8; 90,8) bd
Mediana PFS (95% CI) [miesigce] 18,5 (11,3; 28,3) bd
30-miesieczne przezycie bez progresji choroby, .
% (95% Cl) 37,3 (26,8; 47,8) bd

Odpowiedz na leczenie

W badaniu GO29781 nie wykazano IS réznic pomiedzy MOS SC vs MOS IV w ocenie ogdlnej i catkowitej
odpowiedzi na leczenie. W analizie z datg odcigcia danych 24.07.2024 r. odsetek pacjentéw z ORR wyniést 76,6%
w grupie ocenianej interwencji oraz 81,1% w grupie kontrolnej, a odsetek pacjentéw z odpowiedzig catkowitg
odpowiednio 61,7% oraz 60,0%. W pdzniejszej analizie odsetek pacjentow z ORR i CR w grupie MOS SC
utrzymat sie na zblizonym poziomie.

Tabela 9. Wyniki analizy skutecznosci. Odpowiedz na leczenie dla poréwnania MOS SC vs MOS IV w badaniu
G029781

Punkt koncowy

MOS SC (N=94)

MOS IV (N=90)

RB (95% CI)*

RD (95% CI)*

Data odciecia danych 24.07.2024 r. (Bartlett 2026 i Bartlett 2024)

Liczba pacjentow
z odpowiedzig na leczenie
(ORR), (%, 95% CI)

72 (76,6%, 66,7%;
84,7%)*

73 (81,1%, 71,5%;
88,6%)**

0,94 (0,81; 1,10)
p = 0,4535

-0,05 (-0,16; 0,07)
p = 0,4523

Liczba pacjentow
z odpowiedzig catkowitg

58 (61,7%, 51,%;

54 (60,0%, 49,1%;

1,03 (0,82; 1,30)

0,02 (-0,12; 0,16)

0/, \** 0, = =
(CR), (%, 95% Cl) 71,5%) 70,2%) p =0,8132 p =0,8131
Liczba pacjentow

z odpowiedzig czesciowa 14* (14,9%) bd. - -

(PR), %A

Data odciecia danych 01.05.2025 r. (Assouline 2025)

Liczba pacjentéw

z odpowiedzia na leczenie 70 (74,5%) bd. - -
(ORR), %
Liczba pacjentow
z odpowiedzia catkowita 59 (62,8%) bd. - -

(CR), %

*wartosci obliczone przez wnioskodawce na podstawie dostepnych danych
**dane z doniesienia Hess 2025

DOR (czas trwania odpowiedzi na leczenie)

W krotszym okresie obserwacji (data odciecia danych 24.07.2024 r.) mediana DOR wyniosta w obu
analizowanych kohortach 22,8 miesigce, a 18-miesieczny DOR wyniost odpowiednio 64,1 miesigce w grupie MOS
SC i 58,5 miesigce w grupie MOS IV. Mediana dtugosci trwania odpowiedzi catkowitej (DOCR) natomiast wyniosta
34,6 miesigce w grupie ocenianej interwencji, a grupie kontrolnej nie zostata osiggnieta.

W analizie wynikéw grupy MOS SC z datg odciecia danych 01.05.2025 r odnotowano mediane DOR réwng 25,1
miesigce oraz mediane DOCR réwng 33,6 miesigce. 30-miesieczny DOR wynidst natomiast 47,9 miesigce, a 30-
miesieczny DOCR 53,6 miesigce.
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Tabela 10. Wyniki analizy skutecznosci. Czas trwania odpowiedzi na leczenie dla poréwnania MOS SC vs MOS IV
w badaniu GO29781

Punkt koricowy MOS SC (N=94) MOS IV (N=90)

Data odciecia danych 24.07.2024 r. (Bartlett 2026 i Bartlett 2024)

Mediana (95% CI) [miesigce]* 22,8 (18,8; no.) 22,8 (22,4; no.)
ORR 18-miesieczne DOR, % (95% CI) 64,1 (52,1;76,1) 58,5 (46,4; 70,7)

Mediana (95% CI) [miesiace] 34,6 (20,7; no.) no. (18,7; no.)
oR 18-miesieczne DOCR, % (95% ClI) 69,7 (57,1; 82,3) 67,6 (53,7; 81,5)

Data odcigcia danych 1.05.2025 r. (Assouline 2025)

Mediana (95% CI) [miesiace] 25,1 (21,0; 39,2)

ORR
30-miesieczne DOR, % (95% Cl) 47,9 (35,0; 60,8)

Mediana (95% CI) [miesiace] 33,6 (21,8; no.) >

oR 30-miesieczne DOCR, % (95% CI) 53,0 (38,7; 67,4)

Jakos$¢ zycia
Jakos¢ zycia w badaniu GO29781 oceniono przy uzyciu kwestionariusza EORTC QLQ-C30 i podskali

FACT-Lym. Wyniki w domenach oceniajgcych funkcjonowanie fizyczne i zmeczenie oraz wynik podskali
FACT-Lym utrzymaty swojg wartos¢ podczas trwania terapii MOS SC.

4.2.2. Wyniki analizy bezpieczenstwa

W niniejszej AWA przedstawiono wybrane wyniki z zakresu oceny bezpieczenstwa. Pozostate wyniki, dla
poszczegolnych AEs przedstawiono w rozdz. 5.6.2 AKL Whnioskodawcy.
Badanie GO29781

Wystgpienie zdarzen niepozgdanych jakiegokolwiek stopnia nasilenia, w badaniu G0O29781, odnotowano
u prawie wszystkich pacjentéw w grupie ocenianej interwencji (98,9%) oraz u wszystkich pacjentéw w grupie
kontrolnej (100%).

IS réznice na korzys¢ ocenianej interwencji odnotowano natomiast dla czestosci wystepowania AEs 3-4 stopnia
[RR=0,70 (95%CI: 0,55; 0,89); RD=-0,21 (95%Cl: (-0,35; -0,07)] oraz AEs prowadzacych do modyfikacji dawki
MOS [RD = -0,06 (95% CI: -0,11; 0,00); NNT = 18 (95% CI: 10; 224), w odniesieniu do parametru RR réznica
pomiedzy grupami nie byta IS].

Tabela 11. Ogoélne bezpieczenstwo terapii w badaniu GO29781

MOS SC (N=94) MOS IV (N=90) MOS SC vs MOS IV
Punkt koncowy
n (%) n (%) RR (95% CI)* RD (95% CI)*
, 0,99 (0,96; 1,02) -0,01 (-0,04; 0,02)
AEs ogétem 93 (98,9%) 90 (100%) b = 04922 D= 04768
. -0,21 (-0,35; -0,07)
AEs 3-4 stopnia 46 (48,9%) 63 (70,0%) 0,70 (0,55; 0,89) NNT = 5 (3; 14)
p = 0,0045 -
p = 0,0029
0,84 (0,60; 1,18) -0,07 (-0,22; 0,07)
SAEs 37 (39,4%) 42 (46,7%) b= 03182 b= 03159
. 0,92 (0,58; 1,47) -0,02 (-0,15; 0,11)
SAEs w 3-5 stopnia 25 (26,6%) 26 (28,9%) b = 0,7284 b = 0,7284
4,79 (0,57; 40,18) 0,04 (-0,01; 0,09)
AEs prowadzace do zgonu 5 (5,3%) 1(1,1%) b = 0,1491 b =0,1009
AEs prowadzace do 1,68 (0,51; 5,53) 0,03 (-0,04; 0,10)
zakonczenia leczenia MOS 7(7.4%) 4 (4,4%) p =0,3969 p =0,3871
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modyfikacji dawki MOS

p = 0,0968

MOS SC (N=94) MOS IV (N=90) MOS SC vs MOS IV
Punkt koncowy
n (%) n (%) RR (95% CI)* RD (95% CI)*
-0,06 (-0,11; 0,00
AEs prowadzace do 0 (0%) 5 (5,6%) 0,09 (0,00; 1,55) NNT =(13 (10; 222)

p =0,0330
AEs prowadzace przerwania 1,10 (0,76; 1,59) 0,04 (-0,10; 0,18)
dawkowania MOS 38 (40,4%) 33 (36,7%) b =0,6012 b = 0,6002

*wartosci obliczone przez wnioskodawce na podstawie dostepnych danych

W zakresie AEs specjalnego zainteresowania nie wykazano IS réznic dla poréwnania MOS SC vs MOS V.
Wieksza niz 5% roznice pomiedzy grupami odnotowano wytgcznie w czestosci wystepowania neutropenii
w jakimkolwiek stopniu nasilenia (MOS SC= 21,3%; MOS IV= 28,9%) oraz neutropenii w 3-5 stopniu nasilenia
(MOS SC= 18,1%; MOS V= 26,7%).

Tabela 12. AEs specjalnego zainteresowania (MOS SC vs MOS IV) w badaniu GO29781

efektorowymi uktadu
odpornosciowego (ICANS)

Rodzaj AEs specjalnego MOS SC (N=94) MOS IV (N=90) MOS SC vs MOS IV
zainteresowania n (%) n (%) RR (95% CI)* RD (95% CI)*
Jakikolwiek stopien nasilenia
. o o 4,79 (0,23; 98,41) 0,02 (-0,01; 0,06)

Goraczka neutropeniczna 2(2,1%) 0 (0%) b = 0,3098 b =0,2413
Limfohistiocytoza o o 2,87 (0,12; 69,63) 0,01 (-0,02; 0,04)
hemofagocytarna 1(1,1%) 0(0%) p=0,5163 p=0,4768

Zespot neurotoksycznosci

zwigzany z komoérkami 0 (0%) 0 (0%) ) }

1,06 (0,81; 1,40)

0,03 (-0,11; 0,18)

. o o/ \%
Zakazenia 51 (54,3%) 46 (51,1%) b = 06698 b = 0,6692
. N . 0,74 (0,44; 1,22) -0,08 (-0,20; 0,05)
0,
Neutropenia 20 (21,3%) 26 (28,9) p = 0,2364 p = 0,2325
. " & 1,17 (0,51; 2,69) 0,02 (-0,07; 0,11)
Trombocytopenia 11 (11,7%) 9 (10%) p=07112 b =0,7103
Reakcja rozbtysku guza o o) vk 0,32 (0,03; 3,01) -0,02 (-0,07; 0,02)
(tumor flare) 1(11%) 3(3,3%) p = 0,3186 p = 0,2952
. 0,32 (0,01; 7,74) -0,01 (-0,04; 0,02)
0, 0,
Zespot rozpadu guza 0 (0%) 1(1,1%) b = 0,4827 b = 04669
3-5 stopien nasilenia
. o o 4,79 (0,23; 98,41) 0,02 (-0,01; 0,06)
Goraczka neutropeniczna 2(2,1%) 0 (0%) b = 0,3098 b =0,2413
Limfohistiocytoza o o 2,87 (0,12; 69,63) 0,01 (-0,02; 0,04)
hemofagocytarna 1(1,1%) 0(0%) p=0,5163 p =0,4768
Zespot neurotoksycznosci
zwigzany z komérkami ) )
efektorowymi uktadu 0(0%) 0(0%)
odpornosciowego (ICANS)
i 1,15 (0,62; 2,14) 0,02 (-0,09; 0,14)
Zakazenia 18 (19,1%) 15 (16,7%) b= 0,6614 b = 0,6603
. 0,68 (0,39; 1,18) -0,09 (-0,21; 0,03)
) 0,
Neutropenia 17 (18,1%) 24 (26,7%) p = 0,1664 p=01610
. o o 0,96 (0,25; 3,71) 0,00 (-0,06; 0,06)
Trombocytopenia 4 (4,2%) 4 (4,4%) b = 0,9499 b = 0,9499
Reakcja rozbtysku guza o o 0,19 (0,01; 3,94) -0,02 (-0,06; 0,01)
(tumor flare) 0(0%) 2 (2,2%) p =0,2840 p =0,2340
Zespot rozpadu guza - 1(1,1%) - -

*wartosci obliczone przez wnioskodawce na podstawie dostepnych danych
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5. Ocena analizy ekonomicznej

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykdw Agenciji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne analizg ekonomiczng i modelem elektronicznym wnioskodawcy.

5.1. Przedstawienie metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

51.1. Opis i struktura modelu wnioskodawcy

Technika analityczna
Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw (CMA).
Poréwnywane interwencje

Lunsumio w monoterapii podawany w postaci wstrzyknie¢ podskérnych (MOS SC) vs Lunsumio w monoterapii
podawany w postaci infuzji dozylnej (MOS V).

Populacja docelowa

Populacje docelowg dla produktu leczniczego Lunsumio SC w monoterapii stanowig dorosli pacjenci
z nawrotowym lub opornym chioniakiem grudkowym (ang. follicular lymphoma, FL), ktérzy otrzymali wczesniej co
najmniej dwie terapie uktadowe.

Perspektywa

Whnioskodawca przeprowadzit analize z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), tozsamej z perspektywg wspdlng.

Horyzont czasowy
Whnioskodawca przyjat 1-roczny horyzont czasowy.
Model

Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel.

5.1.2. Dane wejsciowe do modelu

Skutecznos¢ kliniczna
W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawcy wykonano analize minimalizacji kosztow.
Uwzglednione koszty
W analizie ekonomicznej wnioskodawcy uwzgledniono nastepujgce koszty:
e koszty lekowe terapii MOS SC i MOS IV
o koszty kwalifikacji pacjenta do programu lekowego
e koszty podania/ wydania lekéw
e koszty diagnostyki

e koszty monitorowania leczenia
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5.2.  Wyniki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

5.2.1. Wyniki analizy podstawowej

Poréwnanie MOS SC vs MOS IV — analiza minimalizacji kosztow
Tabela 13. Wyniki analizy podstawowej MOS SC vs MOS IV

Koszt inkrementalny

Parametr MOsS sC Lo MOS SC vs MOS IV

Z RSS

Koszty lekowe [zi]

Koszty administracji leczenia [zl] 3 064 9 556 -6 492

Koszty diagnostyki i monitorowania [zi] 6203 6203 0

Catkowite koszty [zi]

Bez RSS

Koszty lekowe [zi]

Koszty administracja leczenia [zi] 3 064 9 556 -6 492

Koszty diagnostyki i monitorowania [z1] 6 203 6203 0

Catkowite koszty [z1]

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy na postawie analizy minimalizacji kosztéw w wariancie z RSS,
stosowanie MOS SC w miejsce MOS |V jest tansze. Z perspektywy NFZ prognozowane oszczednosci wyniosty

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy na postawie analizy minimalizacji kosztéw, w wariancie bez RSS
stosowanie MOS SC w miejsce MOS |V jest drozsze. Z perspektywy NFZ prognozowane dodatkowe wydatki
wyniosty

5.2.2. Wyniki analizy progowej

W zwigzku z brakiem badan bezposrednio poroéwnujgcych Lunsumio SC z Lunsumio IV w opinii analitykow
Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundaciji.

Tabela 14.Analiza progowa dla Lunsumio SC
Parametr Cena zbytu netto z RSS [zl] Cena zbytu netto bez RSS [zi]

Lunsumio SC 5 mg

Lunsumio SC 45 mg

Whnioskodawca wykonat analize progowg zgodnie z zapisami art. 13 ustawy o refundacji. Warto$ci cen zbytu netto

produktéw leczniczych Lunsumio SC 5 mg oraz Lunsumio SC 45 mg, przy ktérych koszty ich stosowania nie sg

wyzsze od kosztu stosowania refundowanej technologii opcjonalnej wynoszg w wariancie z RSS odpowiednio
oraz , hatomiast w wariancie bez RSS oraz

Zgodnie z analizg wnioskodawcy, obliczone ceny progowe w wariancie z RSS nie sg cenami efektywnymi
z perspektywy NFZ - efektywne ceny progowe dla pfatnika sg jednakowe w wariantach z RSS i bez RSS i réwne
obliczonym cenom progowym w wariancie bez RSS.
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5.2.3. Wyniki analiz wrazliwosci

Scenariusze analizy wrazliwosci wnioskodawcy przedstawiono w rozdziale 7.2. AE wnioskodawcy, natomiast
szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci znajdujg sie w rozdziale 10. AE wnioskodawcy.

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza wrazliwosci potwierdza stabilnos¢ wynikéw analizy podstawowe;.
W wariancie z RSS niezaleznie od przyjetego scenariusza,

5.3. Ocena metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

Tabela 15. Ocena metodyki analizy ekonomicznej

Wynik oceny

Parametr (TAKINIE/?/nd) Komentarz oceniajacego
Czy cel analizy =zostat jasno sformutowany, TAK -
(uwzgledniajac elementy schematu PICO)?
Czy populacja zostata okreslona zgodnie

I TAK -
z wnioskiem?
Czy interwencja zostata okreslona zgodnie

— TAK -
z wnioskiem?
Czy wnioskowang technologie poréwnano TAK }

z wlasciwym komparatorem?

Whioskodawca dla poréwnania Lunsumio SC z
Lunsumio IV wybrat technike minimalizacji kosztéw. Majgc
na uwadze dostepne dane kliniczne wybor ten nalezy
uznac za zasadny.

Czy jako technike analityczna wybrano analize
kosztow uzytecznosci? NIE/TAK

Czy wybrano adekwatng technike analityczng?

Czy przyjeta perspektywa jest wilasciwa dla

rozpatrywanego problemu decyzyjnego? TAK )

Czy skutecznos¢ technologii wnioskowanej w
poréwnaniu z wybranym komparatorem zostata TAK -
wykazana w oparciu o przeglad systematyczny?

Czy przyjeto wiasciwy horyzont czasowy? TAK -

Czy koszty i efekty zdrowotne oszacowano w tym
samym horyzoncie czasowym, zgodnym z nd
deklarowanym horyzontem czasowym analizy?

Ze wzgledu na przyjeto technike analityczng oszacowano
tylko koszty w horyzoncie 1-letnim.

Czy dokonano dyskontowania kosztéw i efektow

zdrowotnych? nd B

Czy przeglad systematyczny uzytecznosci stanéw nd )

zdrowia zostal przeprowadzony prawidiowo?

Czy uzasadniono wybor zestawu uzytecznosci nd )

stanow zdrowia?

Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Przeprowadzono deterministyczng analizg wrazliwosci

Ograniczenia analizy wskazane przez wnioskodawce:

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

e ,Podanie mosunetuzumabu w formie podskérnej rozliczono w 90% w ramach wizyty ambulatoryjnej oraz
w 10% w ramach hospitalizacji pacjenta. Odwrotne zafozenie przyjeto w przypadku komparatora, gdzie
podanie w ramach hospitalizacji stanowito 90% wszystkich podan. Przyjete zalozenie wynika przede
wszystkim z réznicy w czasie podania obu interwencji, gdzie czas wstrzykniecia podskérnego MOS
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(0,5-1 ml objetosci) wynosi 30-120 sekund, natomiast czas wlewu dozylnego MOS wynosi 4h + 15 min
w cyklu 1i 2h £ 15 min w kazdym kolejnym cyklu. Zatozenie to jest rowniez zbiezne z zatozeniami przyjetymi
w AE Lunsumio 2023".

5.3.1. Ocena analizy ekonomicznej

Analiza ekonomiczna wnioskodawcy zostata przeprowadzona w formie analizy minimalizacji kosztéw (CMA),
w ramach ktérej porownano koszty stosowania terapii z zastosowaniem mosunetuzumabu podawanego
podskérnie (Lunsumio SC) i dozylnie (Lunsumio V) w leczeniu chorych na chioniaki B-komérkowe w ramach
programu lekowego B.12.FM.

Z uwagi na refundacje Lunsumio IV w ramach programu lekowego B.12.FM, jego wyboér jako komparatora dla
wnioskowanej technologii nalezy uznac za wtasciwy.

Wykazanie w badaniu GO29781 nie gorszej skutecznosci Lunsumio SC wzgledem Lunsumio IV w zakresie
pierwszorzedowego punktu koncowego uzasadnia przyjecie techniki analitycznej minimalizacji kosztéw.

W analizie wnioskodawcy zastosowano dane dotyczgce catkowitego czasu trwania leczenia (TToT) pochodzace
z niepublikowanych danych z badania GO29781 dla mosunetuzumabu podawanego dozylnie, ktére byly
wczesniej wykorzystane w procesie oceny leku Lunsumio 1V (Analiza weryfikacyjna OT.423.1.47.2023).

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy przeprowadzono wewnetrzng walidacje modelu celu identyfikacji
ewentualnych btedoéw zwigzanych z wprowadzaniem danych oraz strukturg modelu. Ponadto, w ramach walidacji
przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwos$ci, aby zweryfikowa¢ czy zastosowanie skrajnych warto$ci
pojedynczych parametrow w obrebie okreslonego zakresu zmiennosci prowadzi do oczekiwanego kierunku zmian
kosztow.

Whnioskodawca przeprowadzit takze analize konwergencji w celu oceny zgodnosci wynikdw modelu z wynikami
innych modeli ekonomicznych dotyczacych tego samego problemu zdrowotnego. W ramach tego etapu
wykonano systematyczne wyszukiwanie badah farmakoekonomicznych oceniajacych zastosowanie
mosunetuzumabu w leczeniu pacjentdw z nawrotowym lub opornym chioniakiem grudkowym. W wyniku
przegladu literatury nie odnaleziono badah ekonomicznych spetniajgcych kryteria wigczenia.

Ze wzgledu na zastosowang technike analityczna, tj. analize minimalizacji kosztow nieobejmujgcg oceny wynikéw
zdrowotnych, wnioskodawca uznat przeprowadzenie walidacji zewnetrznej za nieuzasadnione.

Analitycy Agencji zweryfikowali przedstawione w raporcie wyniki. Zakres przeprowadzonej walidacji mozna uznaé
za wystarczajgcy. W opinii analitykéw przedstawione dane sg prawidtowe.

Ekstrakcja danych do modelu wnioskodawcy zostata przeprowadzona prawidtowo. Dane kosztowe
zaimplementowane do modelu sg aktualne na dzien ztozenia wniosku refundacyjnego. Nie zidentyfikowano
btedéw w zakresie danych kosztowych wykorzystanych w modelu.

W toku weryfikacji poprawnosci obliczeniowej zatgczonego modelu analitycy Agencji nie zidentyfikowali btedéw
w formutach uzytych w modelu.
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5.3.2. Obliczenia witasne Agencji

Do oszacowan wtasnych Agencji wykorzystano model dostarczony przez wnioskodawce, przy zatozeniach
zgodnych z analizg podstawowg w wariancie z RSS.

Tabela 16. Wyniki obliczen wlasnych Agencji - analiza podstawowa MOS SC vs MOS IV, wariant z RSS

Koszt inkrementalny

Parametr MOS scC L MOS SC vs MOS IV

Wariant z RSS

Koszty lekowe [zi]

Koszty administracji leczenia [zi] 3 064 9 556 -6 492

Koszty diagnostyki i monitorowania [zi] 6 203 6 203 0

Catkowite koszty [zi]

Zgodnie z obliczeniami wtasnymi Agencji, w wariancie z RSS refundacja Lunsumio SC zamiast Lunsumio IV
spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego rocznie w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Tabela 17. Obliczenia wiasne - analiza progowa dla Lunsumio SC

Parametr Cena zbytu netto z RSS [zl] Cena zbytu netto bez RSS [zi]

Zgodnie z analizg progowg wynikajaca z zapiséw art. 13 ustawy o refundacji, warto$ci cen zbytu netto produktéw
leczniczych Lunsumio SC 5 mg oraz Lunsumio SC 45 mg, przy ktérych koszty ich stosowania nie sg wyzsze od
kosztu stosowania refundowanej technologii opcjonalnej wynoszg w wariancie z RSS odpowiednio

oraz , hatomiast w wariancie bez RSS oraz

Oszacowane ceny progowe w wariancie z RSS nie sg cenami efektywnymi z perspektywy NFZ - efektywne ceny
progowe dla pfatnika sg jednakowe w wariantach z RSS i bez RSS i réwne obliczonym cenom progowym
w wariancie bez RSS.
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6. Ocena analizy wptywu na budzet

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykéw Agenciji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne z analizg wptywu na budzet i modelem elektronicznym wnioskodawcy.

6.1. Przedstawienie metodyki analizy wplywu na budzet

6.1.1. Opis modelu wnioskodawcy

Perspektywa

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), tozsamej z perspektywg wspdlna.

Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy.

6.1.2. Dane wejsciowe do modelu

Populacja

Prognozowana przez Wnioskodawce liczebnos¢ populacji docelowej zostata oszacowana na podstawie
doswiadczen Whnioskodawcy z rynkdéw zagranicznych, na ktérych terapia mosunetuzumabem jest obecnie
dostepna, a takze danych dotyczacych aktualnej liczby pacjentéw leczonych w Polsce mosunetuzumabem
podawanym we wlewie dozylnym. W ramach oszacowan uwzgledniono réwniez dane epidemiologiczne
pochodzgce z Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN), bazy GLOBOCAN oraz portalu Mapy Potrzeb
Zdrowotnych. Nalezy przy tym wskazac, ze przyjete wartosci sg stosunkowo zbiezne z wynikami uzyskanymi
na podstawie ekstrapolacji danych epidemiologicznych.

Udzialy w rynku

W ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto zatozenie, zgodnie z ktérym po rozpoczeciu
refundaciji produktu leczniczego Lunsumio podawanego podskornie

Uwzglednione koszty
W analizie wptywu na budzet wnioskodawcy uwzgledniono nastepujgce koszty:
e koszty lekowe terapii MOS SC i MOS IV
o koszty kwalifikacji pacjenta do programu lekowego
e koszty podania/ wydania lekéw
e koszty diagnostyki

e koszty monitorowania leczenia.
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6.2. Wyniki analizy wplywu na budzet

W dokumencie przediozonym przez wnioskodawce, w tabelach nieprawidtowo przypisano wyniki dla
analizowanych scenariuszy tzn. zamieniono scenariusz istniejgcy ze scenariuszem nowym. W niniejszej AWA
wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy przedstawiono z prawidtowym przypisaniem do odpowiednich
scenariuszy, zgodnie z dostarczonym modelem elektronicznym.

6.2.1. Wyniki analizy podstawowej

Tabela 18. Wyniki analizy wplywu na budzet: liczebnos$¢ populacji

I rok Il rok

Populacja (zakres min/max) (zakres min/max)

Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we wniosku

Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie w scenariuszu nowym

Tabela 19. Wyniki analizy wplywu na budzet: oszacowania wnioskodawcy (wariant podstawowy)

Perspektywa NFZ (bez RSS) Perspektywa NFZ (z RSS)
Kategoria kosztow
I rok Il rok I rok Il rok
Scenariusz istniejacy
Koszty wnioskowanego leku [zi]
Koszty administracji leczenia [z{] 708 847 1005 988 708 847 1 005 988
Koszty diagnostyki i monitorowania [zf] 326 394 636 326 326 394 636 326
Koszty sumaryczne [zi]
Scenariusz nowy
Koszty wnioskowanego leku [zi]
Koszty administracji leczenia [zi] 227 260 322 525 227 260 322 525
Koszty diagnostyki i monitorowania [zf] 326 394 636 326 326 394 636 326
Koszty sumaryczne [zi]
Koszty inkrementalne
Koszty wnioskowanego leku [zi]
Koszty administracji leczenia [z{] -481 587 -683 463 -481 587 -683 463
Koszty diagnostyki i monitorowania [zi] 0 0 0 0
Koszty sumaryczne [zi] 11 780 561 17 689 123

Wedtug oszacowan wnioskodawcy w wariancie z RSS w przypadku wprowadzenia finansowania leku
Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu, pfatnika publicznego wyniosg
odpowiednio w | i Il roku.

Weditug oszacowan wnioskodawcy w wariancie bez RSS w przypadku wprowadzenia finansowania leku
Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu, dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wyniosg 11,8 min z
i 17,7 min zt odpowiednio w | i Il roku.
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6.2.2. Wyniki analiz wrazliwosci

W AWB wnioskodawcy przeprowadzono oszacowania dla wariantow skrajnych

Tabela 20. Catkowite koszty inkrementalne (z RSS) dla wariantéw: podstawowego, minimalnego i maksymalnego

Perspektywa NFZ (catkowite koszty inkrementalne z RSS) [zi]
Wariant
| rok Il rok
Podstawowy
Minimalny
Maksymalny
W wariancie minimalnym z RSS koszty inkrementalne wyniosty w | roku analizy i w Il roku,

natomiast w wariancie maksymalnym z RSS catkowite koszty inkrementalne wyniosty i
odpowiednio w | i Il roku analizy.

Ponadto, w ramach analizy, wnioskodawca przetestowat wybrane przez siebie parametry mogace mie¢ wptyw na
wyniki analizy.

Tabela 21. Wyniki analizy wrazliwosci (wariant z RSS).
Wariant Rok I [zf] Rok Il [z1]

Koszty inkrementalne Koszty inkrementalne

AW: 0 Analiza podstawowa

AW: 1 Horyzont czasowy réwny 2 lata

AW: 2 Koszty administracji leczenia réowne 0 zt

AW: 3 Podanie MOS SC w ramach wizyty ambulatoryjnej

AW: 4 Podanie MOS IV w ramach hospitalizaciji

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

Dla wiekszo$ci analizowanych parametréw wyniki analiza wrazliwosci sg spéjne z wynikami analizy podstawowej
tj. refundacja leku Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu spowoduje oszczednosci dla ptatnika publicznego.
Jedynie dla wariantu, w ktérym przyjeto koszty administracji leczenia rowne 0 zt (AW:2),

6.3. Ocena metodyki analizy wpltywu na budzet wnioskodawcy

Tabela 22. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet

Wynik oceny i
Parametr (TAK/NIE/2/nd) Komentarz oceniajgcego
Whnioskodawca wielkos¢ populacji docelowej oszacowat w
Czy zalozenia dotyczace liczebnosci populacji oparciu o prognozy wiasne, co uzasadniono wysokg
pacjentéw, w ktorej bedzie stosowany i finansowany TAK niepewnoscia  okreslenia  catkowitego  potencjatu
whnioskowany lek zostaly dobrze uzasadnione? zastosowania ocenianej technologii w oparciu o dane NFZ

ze wzgledu na krotki okres refundacji MOS IV w Polsce.

Czy uzasadniono wybor dlugosci horyzontu

czasowego? TAK )
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Wynik oceny

Parametr (TAK/NIE/?/nd)

Komentarz oceniajacego

Czy zalozenia dotyczace finansowania lekéw (ceny,

limity, poziom odptatnosci) i innych W  ramach uzupetnienia analiz  Wnioskodawca
uwzglednionych s$wiadczen (wycena punktowa TAK zaktualizowat wyceny punktowe, wyniki zostaty
i wartos¢ punktow) stosowanych w danym przedstawione w dokumencie stanowigcym uzupetnienie
wskazaniu sg zgodne ze stanem na dzien ztozenia do analiz.

wniosku?

Whnioskodawca przyjat zatozenie przejecia przez oceniang
technologie udziatdbw w rynku od chwili wydania
pozytywnej  decyzji o  rozpoczeciu refundacji,
argumentowane brakiem istotnych statystycznie roéznic
w skutecznosci leczenia miedzy MOS SC i MOS IV oraz
faktem, ze czas wstrzykniecia podskérnego jest krotszy od
NIE czasu wlewu dozylnego. Zatozenie to jest w ocenie
analitykéw Agencji mato prawdopodobne i stanowi
ograniczenie AWB wnioskodawcy. Nalezy mie¢ réowniez
na wzgledzie

Czy zalozenia dotyczace zmian w analizowanym
rynku lekéw zostaty dobrze uzasadnione?

Czy zalozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sa zgodne z zatlozeniami
dotyczacymi komparatoréw, przyjetymi w analizach
klinicznej i ekonomicznej?

TAK -

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace aktualnej Whnioskowana technologia nie byta do tej pory
i przysztej sprzedazy wnioskowanego leku sa ? refundowana ze $rodkéw publicznych w ramach programu
spojne z danymi NFZ? lekowego.

Czy twierdzenia i zalozenia dotyczace przysziej
sprzedazy wnioskowanego leku s3 spojne z danymi TAK -
z wniosku?

Czy dokonano oceny niepewnosci uzyskiwanych
oszacowan? TAK

.?” w tabeli oznacza, ze nie jest mozliwe jednoznaczne rozstrzygniecie (argumenty za ,TAK” i ,NIE” réwnowazg sie albo brak danych
umozliwiajgcych weryfikacje; watpliwo$ci podac w kolumnie ,Komentarz oceniajgcego”)

Przeprowadzono scenariuszowg analize wrazliwosci

Ograniczenia analizy wskazane przez wnioskodawce:

e ,Liczebnoé¢ populacji docelowej spetniajgcej kryteria do rozpoczecia leczenia mosunetuzumabem
podawanym we wstrzyknieciu podskérnym okreslono w oparciu o prognozy Wnioskodawcy o liczbie
pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie mosunetuzumabem w ramach programu lekowego B.12.FM. Jako
ze prezentowane liczby oparte sg w wiekszosci o zatozenia przyjete przez Wnioskodawce, liczebnos$¢
populacji w niniejszej analizie obarczona jest pewng niepewnoscig”.

o ,Koszty ponoszone w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego zostaty okreslone na
podstawie réwnolegle przeprowadzonej analizy ekonomicznej dla produktu leczniczego Lunsumio we
wnioskowanym wskazaniu AE Lunsumio 2026. W zwigzku z tym wszelkie ograniczenia modelu
ekonomicznego stanowig jednoczes$nie ograniczenia analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego”.

6.3.1. Ocena analizy wplywu na budzet

Analitycy Agencji przeprowadzili walidacje wewnetrzng modelu wnioskodawcy poprzez sprawdzenie zmian
wynikow po wprowadzeniu wartosci zerowych do arkusza, sprawdzenie zgodnosci wartosci wejsciowych
w arkuszu z wartosciami zawartymi w opisie analizy oraz sprawdzenie czy wartosci wejsciowe i zatozenia
dotyczace sposobu i poziomu finansowania swiadczen sg zgodne z aktualnym stanem. W wyniku tak
przeprowadzonej walidacji nie odnaleziono btedéw, ktére wptywatyby na zmiane wnioskowania z analizy.

Dane kosztowe wejsciowe do modelu sg prawidtowe. W AWB wnioskodawcy przeprowadzono oszacowania dla
wariantéw skrajnych obejmujgcych wielko$¢ populacji docelowej oraz scenariuszowg analize wrazliwosci, co
pozwala na ocene wptywu poszczegdlnych parametréw na wyniki analizy.

Zgodnie z danymi z bazy NFZ, w ramach programu lekowego B.12.FM, lekiem Lunsumio podawanym dozylnie
leczonych byto 56 pacjentéw w 2025 roku (stan na kwiecieh 2026 roku). Natomiast w analizach wnioskodawcy
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wielkos¢ populacji zostata oszacowana na

Whnioskodawca wielko$¢ populacji docelowej oszacowat w oparciu o prognozy wtasne, co uzasadniono
wysokg niepewnoscig okreslenia catkowitego potencjatu zastosowania ocenianej technologii w oparciu o dane
NFZ ze wzgledu na krotki okres refundacji MOS IV w Polsce.

Whnioskodawca przyjat zatozenie przejecia przez oceniang technologie udziatéw w rynku od chwili wydania
pozytywnej decyzji o rozpoczeciu refundacji, co argumentowano brakiem istotnych statystycznie réznic
w skutecznosci leczenia miedzy MOS SC i MOS |V oraz faktem, ze czas wstrzykniecia podskornego jest krétszy
od czasu wlewu dozylnego. Zatozenie to w ocenie Agencji jest mato prawdopodobne i stanowi ograniczenie AWB
wnioskodawcy. Nalezy mie¢ na wzgledzie mozliwosé

6.3.2. Obliczenia wiasne Agencji

Do oszacowan wtasnych Agencji wykorzystano model dostarczony przez wnioskodawce, przy zatozeniach
zgodnych z analizg podstawowg w wariancie z RSS.

Tabela 23. Wyniki analizy wplywu na budzet: obliczenia wlasne agencji.

Perspektywa NFZ (z RSS)
Kategoria kosztow
I rok ‘ Il rok
Scenariusz istniejacy
Koszty sumaryczne [zl] ‘ ‘
Scenariusz nowy
Koszty sumaryczne [zl] ‘ ‘
Koszty inkrementalne
Koszty sumaryczne [zl] ‘ ‘
Oszacowania wiasne Agencji wskazuja, iz wynikajgce z wprowadzenia finansowania leku
Lunsumio SC niz wedlug oszacowan przedstawionych w analizie podstawowej wnioskodawcy
odpowiednio W pierwszym roku oraz w drugim roku. W przypadku wprowadzenia finansowania leku
Lunsumio SC we wnioskowanym wskazaniu ptatnika publicznego wyniosg w | roku oraz

i w Il roku.
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7. Uwagi do zapisu programu lekowego

Brak uwag.
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8. Przeglad rekomendacji refundacyjnych

W celu odnalezienia rekomendacji finansowych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Lunsumio
(mosunetuzumab) do wstrzyknie¢ podskérnych w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym
chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali wczeéniej co najmniej dwie terapie uktadowe, przeprowadzono
wyszukiwanie na stronach nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

e  Anglia — http://www.nice.org.uk/

. Kanada — https://www.cda-amc.ca

e  Francja — http://www.has-sante.fr/

e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/

Wyszukiwanie przeprowadzono dnia

16.07.2026 .

przy zastosowaniu stow kluczowych Lunsumio,

mosunetuzumab. W wyniku wyszukiwania odnaleziono warunkowo pozytywng rekomendacje kanadyjskiej
agencji (CDA-AMC 2026) oraz informacje na temat trwajgcego procesu oceny brytyjskiej agencji NICE.

Tabela 24. Rekomendacje refundacyjne dla Lunsumio (mosunetuzumab) do wstrzyknie¢ podskérnych

Organizacja, rok

Wskazanie

Rekomendacja

Mosunetuzumab w monoterapii w leczeniu
dorostych pacjentéw z nawrotowym lub

Rekomendacija pozytywna-warunkowa

Kanadyjska agencja rekomenduje objecie refundacjg leku
Lunsumio SC, jesli spetnione sg szczegdlne warunki, m.in.
catkowity koszt terapii Lunsumio SC nie powinien przekraczaé
catkowitego  kosztu leczenia najtanszym  odpowiednim
komparatorem stosowanym w tym samym wskazaniu.
Kanadyjska agencja w swojej argumentacji wskazata, ze chociaz
dostepne dowody wskazujg na niepewng warto$¢ kliniczng
ocenianej interwencji, to ze wzgledu na rzadko$c i ciezki przebieg
choroby, Lunsumio SC moze zaspokaja¢ istotng niezaspokojong

chtoniaka grudkowego po zastosowaniu
dwadch lub wigcej wezesniejszych terapii.

CDA-AMC 2026 opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym " L .
(stopien 1-3a), ktorzy otrzymali co najmniej | POlrzebe medyczng w  stopniu  uzasadniajgcym —wydanie
dwie linie leczenia uktadowego. pozyt),/w.neJ r'ekorr?endacp, pomimo niepewnosci dotyczacej jego

wartosci klinicznej.

W rekomendacji wskazano, ze preparaty Lunsumio do podawania
dozylnego i podskérnego charakteryzujg sie poréwnywalng
skutecznoscig i bezpieczenstwem. Opowiedziano si¢ za
pozostawieniem swobody wyboru postaci podskornej lub dozylnej
w zaleznosci od preferencji pacjenta bgdz w przypadku osdb,
ktére moga wymagac¢ podania dozylnego z powodu powaznych
reakcji w miejscu wstrzykniecia.

Mosunetuzumab  podawany  podskoérnie
NICE w leczeniu nawrotowego lub opornego Ocena w toku
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9. Warunki objecia refundacjg w innych panstwach

Tabela 25. Warunki finansowania wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w krajach UE i EFTA

pastvo | dosipmyw | o CoYlest | Wekazaniawisieh | o etundac | umen
Austria Tak Tak Ni‘;}",{";ﬁ?;;’(”g';%?g&;”y

Belgia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Butgaria Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Chorwacja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Cypr Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Czechy Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Dania Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Estonia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Finlandia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Francja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Grecja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Hiszpania Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Holandia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Irlandia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Islandia Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Liechtenstein Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Litwa Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Luksemburg Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
totwa Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Malta Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Niemcy Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Norwegia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Portugalia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Rumunia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Stowacja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Stowenia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Szwajcaria Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Szwecja Tak Nie Nie dotyczy
Wegry Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Wiochy Nie Nie dotyczy Nie dotyczy

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Lunsumio (mosunetuzumab) jest finansowany w 1 kraju
UE i EFTA (na 30 wskazanych) we wskazaniu nawrotowy lub oporny chtoniak grudkowy — stan na dzien
04.05.2026 r. Szczegbdtowe warunki refundacji oraz informacje o zawartych instrumentach ryzyka przedstawiono
w tabeli powyzej.
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10. Zrédia

Dokumenty wnioskodawcy

AKL wnioskodawcy

APD wnioskodawcy

AWB
wnioskodawcy

AE wnioskodawcy

Uzupetnienia
wnioskodawcy

Analiza kliniczna, Lunsumio (mosunetuzumab) do wstrzyknie¢ podskérnych w leczeniu dorostych
pacjentow z nawrotowym lub opornym chioniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali wcze$niej co
najmniej dwie terapie uktadowe, Wersja 1.0, Krakéw 2026, Aestimo s.c.

Analiza Problemu Decyzyjnego, Lunsumio (mosunetuzumab) do wstrzyknie¢ podskornych
w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy
otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, Wersja 1.0, Krakow 2026, Aestimo s.c.

Analiza Wptywu na Budzet Ptatnika, Lunsumio (mosunetuzumab) do wstrzyknieé podskérnych
w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy
otrzymali wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, Wersja 1.0, Krakéw 2026, Aestimo s.c.

Analiza Ekonomiczna, Lunsumio (mosunetuzumab) do wstrzyknie¢ podskdrnych w leczeniu
dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymali
wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe, Wersja 1.0, Krakow 2026, Aestimo s.c.

Pismo od wnioskodawcy z dnia 15 lipca 2026 roku przekazujgce uzupetnienia

Badania pierwotne i wtérne

Assouline 2025

Bartlett 2024

Bartlett 2026

Budde 2022

Hess 2025

Makita 2026

Assouline S, Bartlett N, Sehn L, et al. Fixed-duration subcutaneous mosunetuzumab contin-ues to
demonstrate high rates of durable responses in patients with relapsed/refractory follicular lymphoma
after 22 prior therapies: 3 year follow-up from a pivotal Phase Il study. Blood 2025; 146: 5353-5354

Bartlett NL, Sehn LH, Assouline SE, et al. Subcutaneous Mosunetuzumab Leads to High Rates of
Durable Responses, Low Rates of Cytokine Release Syndrome, and Non-Inferior Exposure
Compared with Intravenous Administration in Patients with Relapsed/Refractory Follicular
Lymphoma: Primary Analysis of a Pivotal Phase Il. Blood 2024; 144:1645.

Bartlett NL, Sehn LH, Assouline S, et al. Fixed-Duration Subcutaneous Mosunetuzumab in Re-
lapsed/Refractory Follicular Lymphoma: Pivotal Phase 2 Primary Analysis. Am J Hematol 2026

Budde LE, Sehn LH, Matasar M, et al. 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; 23(8):1055-1065

Hess G, Sehn LH, Budde E, et al. (Ps1872) fixed-duration subcutaneous mosunetuzumab
demonstrates clinically relevant efficacy in patients with relapsed/refractory follicular lym-phoma with
high-risk features: pivotal phase ii study update. HemaSphere 2025;9(S1):3283.

Makita S, lzutsu K, Mishima Y, et al. Efficacy and safety of subcutaneous mo-sunetuzumab in
combination with lenalidomide and as a monotherapy in Japanese patients with relapsed/refractory
follicular lymphoma. Int J Clin Oncol 2026; 31(3):456-466.

Rekomendacje kliniczne i finansowe

CDA-AMC 2026

DGHO 2025

ESMO 2025

ESMO 2026

GELTAMO 2026

NCCN 2026

Reimbursement Recommendation Mosunetuzumab SC (Lunsumio SC). Dostep: https://www.cda-
amc.ca/sites/default/files/DRR/2026/PC0434-001-Lunsumio_Final-Recommendation.pdf [data
dostepu 24.07.2026 r.]

DGHO. Onkopedia Ieitlinen. Follikulares Lymphom. ICD-10 C82. Stand Juli 2025. Dostep:
https://www.onkopedia.com/de/onkopedia/guidelines/follikulaeres-
lymphom/@@guideline/html/index.html [data dostepu 24.07.2026 r.]

Eyre TA, Cwynarski K, d'’Amore F, et al.; ESMO Guidelines Committee. Electronic address:
clinicalguidelines@esmo.org. Lymphomas: ESMO Clinical Practice Guideline for diagnosis,
treatment and follow-up. Ann Oncol. 2025 Nov;36(11):1263-1284. doi:
10.1016/j.annonc.2025.07.014. Epub 2025 Aug 5.

ESMO Living Guideline: Lymphomas, 1.1 February 2026. Dostep:
https://www.esmo.org/guidelines/living-guidelines/esmo-living-guideline-lymphomas [data dostepu
24.07.2026 r.]

Pefalver FJ, Magnano L, Alonso-Alvarez S et al. Guidelines for Diagnosis, Treatment, and Follow-
Up of Patients with Follicular Lymphoma-Spanish Lymphoma Group (GELTAMO) 2025. Cancers
(Basel). 2026 Jan 27;18(3):395. doi: 10.3390/cancers18030395.

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines). B-Cell Lymphomas. Version
3.2026 — March 12, 2026.
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Subcutaneous mosunetuzumab for treating relapsed or refractory follicular lymphoma after 2 or
NICE more treatments TSID 12081 https://www.nice.org.uk/guidance/awaiting-development/gid-ta11705
[data dostepu 27.07.2026 r.]

Pozostate publikacje

Analiza . Analiza weryfikacyjna, Wniosek o objecie refundacjg leku Lunsumio (mosunetuzumab) w ramach
Weryfikacyjna programu lekowego B.12.FM. Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83,
0T.423.1.47.2023 C85); Data ukonczenia: 7.02.2024 r.

) Charakterystyka Produktu Leczniczego Lunsumio (mosunetuzumab)
ChPL Lunsumio https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/lunsumio-epar-product-

information_pl.pdf [data dostepu 24.07.2026 r.]
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