Zalacznik B.12.

LECZENIE CHORYCH NA CHLONIAKI ZEOSLIWE (ICD - 10 C82.0; C82.1; C82.7)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

Cze$é |: Leczenie chorych na chloniaka grudkowego obinutuzumabem (ICD - 10 C.82.0; C.82.1; C.82.7) — pierwsza linia.

1. Kryteria kwalifikacji

Do leczenia kwalifikowani sg wczesniej nieleczeni
pacjenci z chloniakiem grudkowym spetniajacy tacznie
wszystkie ponizsze kryteria:
1) wiek >18 roku zycia;
2) potwierdzony histologicznie ~ zaawansowany
chioniak grudkowy (stadium Il bulky, I, 1V wg
Ann Arbor);

3) stan ogo6lny wedtug WHO 0 — 2.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu
1) czynne zakazenie HBV lub HCV;

2) aktywnos$¢ AST lub ALT przekraczajaca ponad 5
razy warto$¢ gornej granicy normy dla danego
laboratorium;

3) stezenie bilirubiny przekraczajace 3 razy wartosé
gornej granicy normy dla danego laboratorium;

4) niewydolno$¢ krazenia wg skali NYHA > I1;

5) niewydolnoé¢ wiencowa wg skali CSS > II;

1. Dawkowanie

1) Chloniak zlosliwy typu grudkowego

wymagajacy leczenia — leczenie indukcyjne
Leczenie indukcyjne (w skojarzeniu z chemioterapiq -
CHOP, CVP lub Bendamustyna)

Cykl 1
Obinutuzumab w dawce 1000 mg w skojarzeniu z
chemioterapig podaje si¢ w 1 dniu ((dopuszcza sie
rozdzielenie dawki -100 mg w 1. dniu i 900 mg w 2.
dniu), 8. dniu i 15. dniu pierwszego cyklu leczenia.

Cykle 2-6 lub 2-8 (liczba cykli oraz ich dlugosé
zalezna 0d zastosowanego schematu chemioterapii
zgodnie z aktualng Charakterystykq Produktu
Leczniczego)

Obinutuzumab w dawce 1000 mg w skojarzeniu
z chemioterapia podaje si¢ w 1. dniu kazdego cyklu
leczenia.

Leczenie indukcyjne obejmuje nie wigcej niz 8 cykli.

1. Badania przy kwalifikacji

1) morfologia krwi obwodowej ze wzorem odsetkowym;

2) ocena wydolnosci nerek i watroby (stgzenie kreatyniny, eGFR,
kwasu moczowego, AST, ALT, i bilirubiny calkowitej w
surowicy krwi);

3) aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej (LDH);
4) badania obrazowe, pozwalajace na ocene stopnia zaawansowania
choroby (TK lub PET-TK lub NMRY);

5) badanie histologiczne wezta chtonnego lub tkanki pozaweztowe;j
w tym ocena obecnosci antygenu CD20;

6) badania przesiewowe w kierunku WZW typu B, zawierajace co
najmniej testy w kierunku HbsAg i HbcAb, a w przypadku
dodatniego wyniku HbsAg lub HBcAb badanie HBV-DNA,;

7) badania przesiewowe w kierunku WZW typu C, zawierajagce CO
najmniej oznaczenie przeciwcial anty-HCV, a w przypadku
dodatniego wyniku badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV
badanie HCV-RNA,;

8) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym.

Badania stosownie do wskazan lekarskich podczas diagnostyki
chtoniaka w danej lokalizacji.




6) inne czynne, cigzkie zakazenia,

7) cigza.

3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okre$la lekarz na podstawie
kryteridw wiaczenia i kryteriow wytaczenia z programu.
Maksymalny czas leczenia indukcyjnego wynosi 6-8
cykli w zaleznosci od zastosowanej chemioterapii, zas
maksymalny czas leczenia podtrzymujacego wynosi 2
lata.

4. Kryteria wylaczenia z programu

1) wystgpienie  objawéw  nadwrazliwoéci  na
obinutuzumab,  ktorykolwiek ze  sktadnikow
preparatu lub na biatka mysie (reakcje zwiazane z
wlewem 4. stopnia wg CTCAE oraz powtérne
wystgpienie reakcji zwigzanych z wlewem stopnia
3.);

2) wystapienie powiklan narzadowych 4. stopnia,
zwigzanych z leczeniem obinutuzumabem;

3) progresja choroby w trakcie leczenia, oceniana po
podaniu co najmniej 2 cykli leczenia;

4) rozpoznanie postepujacej wieloogniskowej
leukoencefalopatii (PML);

5) czynne zakazenie HBV lub HCV;

6) cigza.

2) Chloniak zlosliwy typu grudkowego — leczenie
podtrzymujgce

Obinutuzumab w dawce 1000 mg w monoterapii

podaje si¢ raz na 2 miesigce przez dwa lata lub do

wystgpienia progresji choroby w trakcie leczenia

podtrzymujacego.

2. Monitorowanie leczenia
Badania przeprowadzane przed kazdym podaniem leku:
1) morfologia krwi obwodowej ze wzorem odsetkowym;
2) stezenie Kreatyniny w surowicy krwi;
3) stezenie kwasu moczowego w surowicy Krwi;
4) elektrolity (stezenie sodu i potasu);
5) aktywno$¢ AST, ALT,;
6) stezenie bilirubiny w surowicy krwi.

Badanie przeprowadzane po zakonczeniu leczenia indukcyjnego lub w
przypadku podejrzenia progresji choroby (nie wcze$niej niz po 2
cyklach leczenia)

1) badania obrazowe, pozwalajace na oceng stopnia zaawansowania
choroby (TK lub PET-TK lub NMR).

3. Monitorowanie programu
1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych

dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontrolerbw Narodowego Funduszu
Zdrowia;

2) uzupelienie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania  programéw lekowych (rejestrze  SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej udostgpnionej przez
OW NFZ, z czestotliwo$cig zgodng z opisem programu oraz na
zakonhczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowej lub




w  formie elektronicznej, zgodnie z  wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Czes¢ 11 Leczenie chorych na chloniaka grudkowego obinutuzumabem (ICD — 10 C.82.0; C.82.1; C.82.7) — oporno$¢ lub progresja

1. Kryteria kwalifikacji
Do leczenia kwalifikowani sa pacjenci z chtoniakiem
grudkowym spetniajacy tacznie wszystkie ponizsze
kryteria:
1) wiek >18 roku zycia;
2) potwierdzony histologicznie chtoniak ztosliwy
typu grudkowego;

3) brak odpowiedzi na leczenie lub progresja choroby
podczas leczenia lub maksymalnie do 6 miesiecy
po zakonczeniu leczeniu rytuksymabem lub
schematem zawierajacym rytuksymab;

4) stan ogélny wedtug WHO 0 — 2.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu

1) czynne zakazenie HBV lub HCV;

2) aktywnos$¢ AST lub ALT przekraczajaca ponad 5
razy warto$¢ gornej granicy normy;

3) stezenie bilirubiny przekraczajace 3 razy wartos¢
gornej granicy normy;

4) niewydolno$¢ krazenia wg NYHA >I1;

5) niewydolno$¢ wiencowa wg CCS > Il;

6) inne czynne, ciezkie zakazenia,

7) cigza.

1. Dawkowanie

1) Chloniak zlosliwy typu grudkowego - leczenie
indukcyjne

Leczenie indukcyjne (w skojarzeniu z bendamustyng)
Cykl 1

Obinutuzumab  podaje sie w skojarzeniu z

bendamustyng w zalecanej dawce 1000mg w 1. dniu

(dopuszcza si¢ rozdzielenie dawki -100 mg w 1. dniu

i 900 mg w 2. dniu), 8. dniu i 15. dniu pierwszego 28-
dniowego cyklu leczenia.

Cykle 2-6
Zalecang dawke obinutuzumabu - 1000 mg w

skojarzeniu z bendamustyng podaje si¢ w 1. dniu
kazdego 28-dniowego cyklu leczenia.

Bendamustyne w dawce 90 mg/m? podaje sie dozylnie
w 1. i 2. dniu kazdego cyklu leczenia (cykle 1-6).
Dopuszcza si¢ redukcje dawki zgodnie z zapisem w
ChPL.

2) Chloniak zlosliwy typu grudkowego - leczenie
podtrzymujgce

Obinutuzumab w dawce 1000 mg w monoterapii

podaje sie raz na 2 miesigce przez dwa lata lub do

wystgpienia progresji choroby.

1. Badania przy kwalifikacji
1) morfologia krwi obwodowej ze wzorem odsetkowym:;

2) ocena wydolnosci nerek i watroby (kreatynina, eGFR, kwas
moczowy, AST, ALT, bilirubina catkowita);

3) aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej (LDH);

4) badania obrazowe, pozwalajgce na ocene stopnia zaawansowania
choroby (TK lub PET-TK lub NMR);

5) badania przesiewowe w kierunku WZW typu B, zawierajace cO
najmniej testy w kierunku HbsAg i HbcAb; a w przypadku
dodatniego wyniku HBsAg lub HBcAb badanie HBV-DNA;

6) badania przesiewowe w kierunku WZW typu C, zawierajace CO
najmniej oznaczenie przeciwciat anty-HCV, a w przypadku
dodatniego wyniku badania na obecno$¢ przeciwciat anty-HCV
badanie HCV-RNA,;

7) test ciagzowy u kobiet w wieku rozrodczym.

Badania stosownie do wskazan lekarskich podczas diagnostyki
chtoniaka w danej lokalizacji.

2. Monitorowanie leczenia
Badania przeprowadzane przed kazdym podaniem leku:

1) morfologia krwi obwodowej ze wzorem odsetkowym:;
2) stezenie kreatyniny;

3) stezenie kwasu moczowego;

4) elektrolity (stezenie sodu i potasu);




3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okres$la lekarz na podstawie
kryteridw wiaczenia i kryteribw wytaczenia z programu.
Maksymalny czas leczenia indukcyjnego wynosi 6 cykli,
za$ maksymalny czas leczenia podtrzymujacego Wynosi
2 lata.

4. Kryteria wylaczenia z programu

1) wystgpienie ~ objawOw  nadwrazliwo$ci  na
obinutuzumab, ktérykolwiek ze skladnikow
preparatu lub na biatka mysie; (reakcje zwigzane z
wlewem 4. stopnia wg CTCAE oraz powtorne
wystgpienie reakcji zwigzanych z wlewem stopnia
3.);

2) wystapienie powiktan narzadowych 4. stopnia;

3) progresja choroby w trakcie leczenia oceniana po
podaniu co najmniej 2 cykli leczenia;

4) potwierdzone rozpoznanie postepujacej
wieloogniskowej leukoencefalopatii;

5) czynne zakazenie HBV lub HCV;
6) cigza.

5) aktywno$¢ AST, ALT,;
6) stezenie bilirubiny.

Badania przeprowadzane po zakonczeniu leczenia indukcyjnego lub w
przypadku podejrzenia progresji choroby (nie wczesniej niz po 2
cyklach leczenia):
1) badania obrazowe, pozwalajace na oceng stopnia zaawansowania
choroby (TK lub PET-TK lub NMR).

2. Monitorowanie programu
1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych

dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroleréw Narodowego Funduszu
Zdrowia;

2) uzupehianie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym za
pomocg aplikacji internetowej udostgpnionej przez OW NFZ, z
czestotliwo$cia zgodna z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowej lub
w  formie elektronicznej, zgodnie z  wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.




