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Rekomendacja nr 120/2026
z dnia 13 sierpnia 2026r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Lunsumio (mosunetuzumab) w ramach programu lekowego B.12.FM.
,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Lunsumio (mosunetuzumab)
do podania podskornego w programie lekowym B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komorkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)", pod warunkiem zapewnienia nie wyzszych rzeczywistych kosztow terapii
mosunetuzumabu do podania podskérnego wzgledem mosunetuzumabu do podania dozylnego.

Uzasadnienie

Oceniany wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Lunsumio do podania podskoérnego
(Lunsumio SC), przy zachowaniu tozsamych kryteriéw w ramach programu lekowego (PL) B.12.FM., jakie
obowiazuja dla produktu leczniczego Lunsumio do podania dozylnego (Lunsumio 1V). Produkt leczniczy
Lunsumio IV jest obecnie finansowany w PL B.12.FM (w | czesci ,Leczenie chorych na chtoniaka
grudkowego (ICD-10: C82)") w leczeniu dorostych pacjentéw z chtoniakiem grudkowym, w stanie
sprawnosci 0-1 wedtug skali ECOG, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej 2 linie leczenia chtoniaka
grudkowego, w tym przeciwciato anty-CD20 i lek alkilujacy lub lenalidomid.

Zgodnie z wytycznymi kluczowe opcje terapeutyczne w pdzniejszych liniach leczenia nawrotowego lub
opornego chtoniaka grudkowego (r/r FL) stanowig przeciwciata bispecyficzne (tj. mosunetuzumab
[MOS], epkorytamab [EPKO]) oraz terapia CAR-T (wg NCCN 2026 to terapie preferowane). Wskazuje
sie na zasadnos¢ indywidualizacji wyboru terapii w zaleznosci od dotychczasowego leczenia.

Aktualnie w | czesci PL B.12.FM w leczeniu chtoniaka grudkowego finansowany jest MOS |V oraz EPKO
do podania podskornego, jak rowniez terapia CAR-T (lizokabtagen maraleucelu, wytacznie u pacjentow
z chtoniakiem grudkowym w stopniu 3B).

Whioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii wskazat MOS IV.

Analize kliniczng wnioskodawcy dla poréwnania MOS SC wzgledem MOS IV oparto o ograniczone
dowody - gtéwnie na wynikach otwartego badania bez randomizacji (GO29781), w ktérym poréwnanie
réznych form podania MOS stanowito cze$¢ badania fazy |l dotyczacej ekspansji dawki (hipoteza non-
inferiority). Nie odnaleziono przegladow systematycznych oraz badan rzeczywistej praktyki (RWE).
Wyniki badania potwierdzity spetnienie kryterium nie gorszej farmakokinetyki  (PKNI, ang.
pharmacokinetic non-inferiority) MOS SC wzgledem MOS |V, co stanowito I-rzedowy punkt koncowy.
Analiza bezpieczenstwa wskazuje na IS réznice na korzy$¢ MOS SC w zakresie wystepowania zdarzen
niepozadanych (AEs) 3-4 stopnia. Nie wykazano IS réznic miedzy kohortami w zakresie AEs ogotem,
ciezkich zdarzen niepozadanych (SAEs), jak réwniez AEs specjalnego zainteresowania.
W ramach oceny ekonomicznej wnioskodawca przeprowadzit analize minimalizacji kosztéw (CMA)
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej (tozsamej z NFZ), w 1-rocznym horyzoncie
czasowym. Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy roczny koszt stosowania MOS SC wynosi
w wariancie z RSS i jest nizszy o od kosztéw MOS V.

Natomiast zgodnie z obliczeniami wtasnymi Agencji w wariancie z RSS,

refundacja MOS SC w miejsce MOS IV spowoduje wzrost
wydatkow ptatnika publicznego o rocznie w przeliczeniu na jednego pacjenta.
Woyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy w wariancie z RSS, wskazuja na wydatkéw
ptatnika publicznego zaréwno w |, jaki i Il roku refundacji. Nalezy jednoczesnie podkresli¢ niepewnos$¢
oszacowan populacji docelowej i zatozen analizy.
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Uwzgledniajac wnioski z przeprowadzonych analiz, jak réwniez ich niepewnosci (w szczegdlnosci zatozen
analizy ekonomicznej i wptywu na budzet), jednoczesnie dostrzegajac korzysci wynikajace ze stosowania
terapii podskérnej dla pacjentéw i systemu (krotszy czas podania, mniejsze obcigzenie administracyjne
systemu i pacjenta), przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji rekomenduje
finansowania produktu leczniczego Lunsumio po spetnieniu warunkéw z sentenciji.

Dodatkowo, Prezes Agencji zwraca uwage, ze nalezy dazy¢ do obnizania catkowitych kosztow programu
lekowego, przy uwzglednieniu wszystkich finansowanych terapii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego:

—  Lunsumio (mosunetuzumab), roztwoér do wstrzykiwan, 5 mg, 1 fiol. 0,5 ml, GTIN: 07613326108119,
proponowana cena zbytu netto: ,

—  Lunsumio (mosunetuzumab), roztwor do wstrzykiwan, 45 mg, 1 fiol. 1 ml, GTIN: 07613326108133,
proponowana cena zbytu netto: ;

w programie lekowym 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)".

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek ma by¢ stosowany
w programie lekowym, w ramach istniejacej grupy limitowej (1301.0, Mosunetuzumab).

Problem zdrowotny

Chtoniak grudkowy (FL, ICD-10: C82) jest nowotworem z komoérek B, wywodzacym sie z osrodkow
rozmnazania grudek chtonnych. Charakterystycznym zaburzeniem genetycznym obserwowanym
u 80-90% chorych jest obecnos$¢ nabytej translokacji t(14;18) (q32;q21), w wyniku ktérej dochodzi
do przeniesienia fragmentu chromosomu zawierajacego gen BCL2 (18g21.3) w region genu kodujacego
fancuch ciezki immunoglobulin (IGH-14g32.33). W wyniku tej rearanzacji dochodzi do niekontrolowanej
aktywacji BCL2 i nadprodukcji antyapoptotycznego biatka BCL2.

Chtoniak ten jest najczestszym w USA i Europie Zachodniej chtoniakiem powolnym (~20%). Zapadalnos¢
w tych obszarach wynosi 2,2-3,2/100 000 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.

Zgodnie z danymi z bazy NFZ, w 2025 roku w programie lekowym B.12.FM mosunetuzumabem
podawanym dozylnie leczonych byto 56 pacjentéw (MOS w PL B.12.FM dostepny od lipca 2024 r.).

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako komparator dla ocenianej technologii wskazat MOS |V, finansowany aktualnie
w PL B.12.FM w tozsamej populacji. Wybér komparatora uznano za zasadny.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Mosunetuzumab jest bispecyficznym angazujagcym komérki T przeciwciatem anty-CD20/CD3
skierowanym przeciwko komérkom B wykazujagcym ekspresje CD20. Jest agonistg warunkowym:;
ukierunkowanie na Smieré¢ komorek B obserwuje sie tylko przy jednoczesnym wigzaniu sie z komdrkami
CD20 na komoérkach B i CD3 na komoérkach T. Zaangazowanie obu ramion mosunetuzumabu skutkuje
utworzeniem synapsy immunologicznej pomiedzy docelowg komérka B i cytotoksyczng komoérka T,
prowadzac do aktywacji komoérek T. Nastepujace po tym ukierunkowane uwalnianie perforyny
i granzymoéw z aktywowanych komoérek T przez synapse immunologiczng indukuje lize komérek B,
prowadzac do $mierci komérki. U wiekszosci pacjentéw produkt leczniczy Lunsumio spowodowat
deplecje limfocytow B (zdefiniowang jako liczba limfocytow B CD19 <5 komérek/ul) po poczatkowym
cyklu podawania (do dnia 1. cyklu 2) zaréwno drogg dozylna, jak i podskdrng (odpowiednio u 95,2%
i 94,1%), a deplecja utrzymywata sie przez caty czas trwania leczenia.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Lunsumio, lek wskazany jest w do stosowania
w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym, ktérzy otrzymali
wczesniej co najmniej dwie terapie uktadowe. Wnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne
z refundacyjnym, natomiast zostato zawezone dodatkowymi kryteriami kwalifikacji do programu.

Produkt leczniczy Lunsumio do podania dozylnego jest obecnie finansowany w ramach PL B.12.FM
w leczeniu dorostych pacjentéw z chtoniakiem grudkowym, w stanie sprawnosci 0-1 wedtug skali ECOG,
u ktérych stosowano uprzednio co najmniej 2 linie leczenia chtoniaka grudkowego, w tym przeciwciato
anty-CD20 i lek alkilujagcy lub lenalidomid. Whnioskowane jest objecie finansowaniem produktu
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leczniczego Lunsumio do podania podskérnego (Lunsumio SC), przy zachowaniu tozsamych kryteriow,
jakie obowiazuja dla postaci do podania dozylnego.

Zgodnie z ChPL, mosunetuzumab w podaniu podskérnym podawany jest w dawce: 5 mg w 1. dniu cyklu
1., 45 mg w dniu 8. i 15. cyklu 1., a nastepnie 45 mg w 1. dniu cyklu 2. i kazdego kolejnego. Lek nalezy
podawa¢ przez 8 cykli (21-dniowych), o ile u pacjenta nie wystgpia objawy niemozliwej
do zaakceptowania toksycznosci lub progresji choroby. Pacjenci, u ktérych wystapita catkowita
odpowiedZ na leczenie (CR), nie wymagaja podania wiecej niz 8 cykli. Pacjenci, u ktorych wystapita
czesciowa odpowiedz na leczenie (PR) lub ktorzy jako odpowiedZ na leczenie osiagneli stabilny stan
choroby (SD) po podaniu 8 cykli, powinni otrzyma¢ dodatkowe 9 cykli leczenia (tacznie 17 cykli).
Dodatkowo, zgodnie z ChPL zalecana jest premedykacja przed podaniem produktu Lunsumio, ktéra
obejmuje: kortykosteroidy oraz opcjonalnie - leki przeciwhistaminowe i przeciwgoraczkowe.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Analize kliniczng wnioskodawcy dla mosunetuzumabu oparto gtéwnie na wynikach otwartego badania
fazy I/l bez randomizacji (GO29781) dotyczacego stosowania mosunetuzumabu u pacjentow
z opornymi/nawrotowymi nowotworami hematologicznymi z komérek B. Poréwnanie mosunetuzumabu
w formie podskérnej (MOS SC) z dozylng (MOS V) stanowito cze$¢ badania fazy Il dotyczacej ekspans;ji
dawki (hipoteza non-inferiority).

Nie odnaleziono przegladow systematycznych oraz badan rzeczywistej praktyki (RWE), spetniajacych
kryteria witaczenia do przegladu wnioskodawcy.
Skutecznosé

Wyniki potwierdzity spetnienie kryterium nie gorszej farmakokinetyki® (PKNI, ang. pharmacokinetic non-
inferiority) MOS SC wzgledem MOS 1V, co stanowito I-rzedowy punkt koncowy. Dla pozostatych
punktow koncowych nie przeprowadzono analizy statystyczne;.

Wyniki z badania GO29781 dla pozostatych punktéw koncowych przedstawiono z krotszego okresu
trwania badania (OB; mediana: 26,1 mies.) oraz z dtuzszego okresu trwania badania (mediana: 35,5 mies.)
dla kohorty MOS SC. Dane dla kohorty MOS IV dostepne byty wytacznie z krétszego OB.

Wyniki wskazuja, ze:
— przezycie catkowite (OS):
» mediana OS nie zostata osiggnieta (NO) dla obu grup (dla krétszego i dtuzszego OB);
e 18-mies. OS: 88% w obu grupach w krétszym OB;
* 30 mies. OS: 82,8% w grupie MOS SC w dtuzszym OB;
— przezycie wolne od progresji (PFS):
* mediana PFS: 23,7 mies. vs 17,9 mies. w krétszym OB i 18,5 mies. dla MOS SC w dtuzszym OB;
e 18-mies. PFS: 56,8% vs 49,7% w krétszym OB,;
* 30 mies. PFS: 37,3% w grupie MOS SC w dtuzszym OB;
— czas trwania odpowiedzi na leczenie (DOR):
* mediana DOR: 22,8 mies. w obu grupach w krétszym OB i 25,1 mies. dla MOS SC w dtuzszym OB;
e 18-mies. DOR: 64,1% vs 58,5% w krotszym OB;
* 30 mies. DOR: 47,9% w grupie MOS SC w dtuzszym OB;
— czas trwania catkowitej odpowiedzi na leczenie (DOCR):
* mediana DOCR: 34,6 mies. vs NO w krétszym OB. oraz 33,6 mies. dla MOS SC w dtuzszym OB,;
e 18-mies. DOCR: 69,7% vs 67,6% w krotszym OB;
e 30 mies. DOCR: 53,0% dla MOS SC w dtuzszym OB.

Odnotowano zblizone odsetki pacjentéw osiagajacych ogdélng odpowiedz na leczenie (ORR) i catkowitg
odpowied? na leczenie (CR) pomiedzy ocenianymi grupami.

IPKNI zdefiniowano jako dolng granice 90% CI dla stosunku $rednich geometrycznych (GMR) dla obserwowanego stezenia
minimalnego (przed podaniem kolejnej dawki leku) w cyklu 3 w surowicy (Ctrough(C3)) oraz dla skumulowanego pola pod krzywa
w okresie 0-84 dni (AUCO0-84) powyzej wartosci 0,8. Wynik w zakresie GMR dla Ctrough(C3) wynidst 1,39 (90% ClI: 1,18; 1,63),
adla AUCO0-84 1,06 (90% Cl: 0,92; 1,21).
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Woyniki oceny jakosci zycia w domenach oceniajacych funkcjonowanie fizyczne i zmeczenie oraz wynik
podskali FACT-Lym utrzymaty swojg wartos¢ podczas trwania terapii MOS SC.

Bezpieczenstwo

Wykazano IS réznice na korzy$s¢ MOS SC wzgledem MOS IV w zakresie wystepowania zdarzen
niepozadanych (AEs) 3-4 stopnia (48,9% vs 70,0%; RR=0,70; 95%Cl: 0,55; 0,89; NNT=5).

Nie wykazano IS réznic miedzy kohortami w zakresie AEs ogdtem, ciezkich zdarzen niepozadanych (SAEs),
jak rowniez AEs specjalnego zainteresowania (m.in. goraczka neutropeniczna, limfohistiocytoza
hemofagocytarna, zespdt neurotoksycznosci zwigzany z komoérkami efektorowymi uktadu
odpornosciowego - ICANS, reakcja rozbtysku guza (tumor flare), zesp6t rozpadu guza).

Ograniczenia

W ramach analizy klinicznej wnioskodawcy przedstawiono ograniczone dowody, gtéwnie w postaci
otwartego badania bez randomizacji, a analiza poréwnawcza skutecznosci klinicznej MOS SC i MOS IV
byfa niepetna, co ogranicza wnioskowanie. Nie zidentyfikowano przegladéw systematycznych oraz
badan rzeczywistej praktyki (RWE).

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) polegajacy

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whioskodawca przeprowadzit analize minimalizacji kosztéw (CMA) z perspektywy ptatnika publicznego
(NFZ) oraz wspdlnej (tozsamej z NFZ), w 1-rocznym horyzoncie czasowym.

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy roczny koszt stosowania MOS SC wynosi

w wariancie z RSS i jest nizszy o od kosztéw MOS |V, natomiast w wariancie bez RSS wyzszy
o (roczny koszt terapii MOS SC bez RSS wynosi ). Nalezy natomiast zwrdcié
uwage, ze gtéwnym kosztem réznigcym pomiedzy terapiami sg koszty administracji leczenia, ktére sg
wyzsze dla MOS IV (koszty samego leku wyzsze dla MQOS SC).

Ograniczenia

W analizie ekonomicznej w ramach estymacji czasu leczenia pacjentéw przyjeto dane z badania
dotyczacego wytacznie stosowania MOS IV, w zwigzku z czym estymacja czasu leczenia dla MOS SC moze
by¢ obarczona niepewnoscia. Istnieje réowniez niepewnos$é¢ odnosnie zatozen dotyczacych rozliczania
leczenie MOS SC - zatozono, ze w 90% bedzie sie odbywaé w ramach wizyty ambulatoryjnej oraz w 10%
w ramach hospitalizacji pacjenta (odwrotne zatozenie przyjeto dla MOS IV - 90% w ramach hospitalizacji).

Obliczenia wtasne

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

Zgodnie z analiza wynikajgca z zapiséw art. 13 ustawy o refundacji, wartosci CZN 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 wynosza w wariancie z RSS odpowiednio

oraz , hatomiast w wariancie bez RSS oraz . Oszacowane ceny
progowe w wariancie z RSS nie sa cenami efektywnymi z perspektywy NFZ - efektywne ceny progowe dla
ptatnika sg jednakowe w wariantach z RSS i bez RSS i réwne obliczonym cenom progowym w wariancie
bez RSS.
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Wskazanie czy zachodzj okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z p6zn. zm.)

W zwiazku z brakiem badan z randomizacjg (RCT) poréwnujacych MQOS SC z MOS 1V, w opinii analitykow
Agencji zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, CZN 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 wynosza w wariancie z RSS odpowiednio oraz ,
natomiast w wariancie bez RSS oraz . Obliczone ceny progowe w wariancie
z RSS nie sg cenami efektywnymi z perspektywy NFZ - efektywne ceny progowe dla ptatnika s3
jednakowe w wariantach z RSS i bez RSS oraz sg réwne cenom progowym z wariantu bez RSS.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej (tozsamej z NFZ).

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujagcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na pacjentéw w | roku oraz w |l roku refundacji.

Woyniki analizy wnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacjg leku Lunsumio SC spowoduje:
- wydatkow ptatnika publicznego w wariancie z RSS:

. w | roku refundacji,

. w Il roku refundacji;
— wazrost wydatkdéw ptatnika publicznego w wariancie bez RSS:

* ok. 11,8 min PLN w | roku refundaciji,

* ok. 17,7 mIn PLN w Il roku refundacji.
Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Lunsumio SC w wariancie
podstawowym analizy z RSS wynosi odpowiednio w | i Il roku.
Ograniczenia

Wielko$¢ populacji docelowej zostata okreslona przez wnioskodawce w oparciu o prognozy wtasne.
Ponadto, wnioskodawca zatozyt przejecia przez MOS SC 100% udziatéw w rynku od chwili wydania
pozytywnej decyzji refundacyjnej, co w ocenie analitykéw Agencji jest mato prawdopodobne. Nalezy
podkresli¢, ze w 2025 r. MOS IV w programie lekowym B.12.FM leczonych byto tacznie 56 pacjentéw.
W zwiazku z powyzszym, istnieje niepewnosc dotyczaca oszacowan populacji docelowej wnioskodawcy.
Dodatkowo nalezy wskazaé, ze

, co uwzgledniono w ramach oszacowan wtasnych Agenciji.

Obliczenia wtasne

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

, jak
réwniez niepewnosci analiz wnioskodawcy, zaproponowane warunki RSS uznano za niewystarczajace.
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Nalezy dazy¢ do uspéjnienia elementéw RSS dla MOS SC i MOS IV w celu jak najlepszego zabezpieczenia
wydatkéw ptatnika publicznego, jak réwniez do obnizania catkowitych kosztéw programu lekowego, przy
uwzglednieniu wszystkich finansowanych terapii.

Uwagi do programu lekowego
Brak uwag.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono cztery zagraniczne dokumenty wytycznych klinicznych - amerykanskie (NCCN 2026),
hiszpanskie (GELTAMO 2026), europejskie (ESMO 2025 i 2026) oraz niemieckie (DGHO 2025), odnoszace
sie do leczenia dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym (r/r FL).

Wszystkie analizowane wytyczne zgodnie wskazuja, Zze przeciwciata bispecyficzne (tj. mosunetuzumab,
epkorytamab) oraz terapia CAR-T (w szczegdlnosci tisagenlecleucel, aksykabtagen cyloleucel i/lub
lizokabtagen maraleucel) stanowig kluczowe opcje terapeutyczne w pdzniejszych liniach leczenia r/r FL
(NCCN 2026 - preferowane). Wskazuje sie na zasadno$¢ indywidualizacji wyboru terapii w zaleznosci od
dotychczasowego leczenia. Ponadto w wytycznych wymieniano inne mozliwe do zastosowania terapie
tj. zanubrutynib w skojarzeniu z obinutuzumabem (ESMO 2025/2026, DGHO 2025), schematy oparte na
lenalidomidzie u pacjentéw wczesniej nim nieleczonych (GELTAMO 2026), odronextamab (DGHO 2025),
natomiast wytyczne NCCN 2026 dopuszczajg ponowne wykorzystanie schematow rekomendowanych
wczesniej w Il linii leczenia, jesli nie byty uprzednio stosowane.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng dla MOS SC - pozytywng warunkowo
(CDA-AMC 2026). Warunek wskazywat, ze catkowity koszt terapii Lunsumio SC nie powinien przekraczac¢
catkowitego kosztu leczenia najtannszym odpowiednim komparatorem stosowanym w tym samym
wskazaniu. Zidentyfikowano réwniez informacje o trwajacym procesie oceny brytyjskiej agencji NICE.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Lunsumio (mosunetuzumab)
jest finansowany w 1 kraju UE i EFTA na 30 wskazanych (Austria) we wskazaniu nawrotowy lub oporny
chtoniak grudkowy,

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 18.06.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.748.2026.13.PRU, PLR.4500.749.2026.13.PRU), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa
w sprawie objecia refundacjg produktu Lunsumio (mosunetuzumab) w ramach programu lekowego: B.12.FM.
,Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10: C82, C83, C85)" na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 114/2026.

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 114/2026.
2. Wnhniosek o objecie refundacjg leku Lunsumio (mosunetuzumab) w ramach programu lekowego B.12.FM.
,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85) - w ramach | czesci: Leczenie

chorych na chtoniaka grudkowego (ICD-10: C82)". Analiza weryfikacyjna OTAD.4131.12.2026.
Data ukonczenia: 30 lipca 2026 r.



