Zatacznik B.48.

LECZENIE CZERNIAKA SKORY (ICD-10 C43)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
1. Kryteria kwalifikacji 1. Wemurafenib i kobimetynib. 1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1) rozpoznanie nieresekcyjnego (stopien II1) lub uogdlnionego Dawkowanie prowadzone jest zgodnie z Charakterystykami | 1) histologiczne potwierdzenie czerniaka zgodnie z
(stopien 1V) czerniaka skory; odpowiednich Produktéw Leczniczych. kryteriami whaczenia;
2) potwierdzenie mutacji BRAF V600 w komorkach Y Przypadku koniecznosci zakonczenia terapii Jednym’ z 2) ocena obecnosci mutacji BRAF V600;
nowotworowych za pomoca zwalidowanego testu; lekow ze schematu z powodu specyficznych toksycznosci,
mozna kontynuowacd terapi¢ pozostatym lekiem ze . . )
3) zmiany nowotworowe umozliwiajace oceng odpowiedzi na schematu. 3) morfologia krwi z rozmazem;

leczenie wedtug kryteriow aktualnej wersji RECIST;
' Pacjenci wlaczeni do programu przed dniem 1.03.2017
4) wiek > 18 lat; moga kontynuowa¢ monoterapic wemurafenibem az do

' zakonczenia leczenia.
5) brak objawowych przerzutow do osrodkowego uktadu

nerwowego lub stan bezobjawowy po przebytym leczeniu
chirurgicznym lub radioterapii przerzutow w mozgu;

6) wielko$¢ odstepu QTc w badaniu EKG < 500 ms;

7) wyniki badania morfologii oraz badan biochemicznych krwi
umozliwiajgce leczenie zgodnie z aktualng Charakterystyka
Produktu Leczniczego, a w szczegbdlnoscei:

- liczba biatych krwinek > 2000/pl;

- liczba granulocytow oboje¢tnochtonnych > 1500/pl;

- liczba plytek > 100 x 103/pl;

- stezenie hemoglobiny > 9 g/dl (mozliwe przetoczenie

4) oznaczenia st¢zenia kreatyniny;
5) oznaczenie st¢zenia bilirubiny;
6) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej;

7) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej;

8) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowe;;
9) oznaczenie stezenia elektrolitow (w tym magnezu)
10) elektrokardiogram (EKG)

11) ocena frakcji wyrzutowej lewej komory serca
(LVEF);




krwi/produktéw krwiopochodnych);
- stezenie kreatyniny < 1,5 x GGN (gérna granica normy);

- aktywnos$¢ AST/ALT, fosfatazy zasadowej (ALP) <3,0 x GGN u
pacjentow bez przerzutow do watroby i < 5 x GGN u pacjentow z
przerzutami do watroby (lub do kosci w przypadku ALP);

- stezenie bilirubiny < 1,5 x GGN (z wyjatkiem pacjentéw z
zespotem Gilberta, u ktérych stezenie bilirubiny catkowitej musi
by¢ nizsze niz 3,0 mg/dl);

8) brak przeciwwskazan do stosowania lekOw Zelboraf i Cotellic
okreslonych w aktualnych Charakterystykach Produktow
Leczniczych;

9) rozpoczecie leczenia w programie jest mozliwe w czasie > 14
dni po paliatywnej radioterapii lub duzym zabiegu chirurgicznym

10) wykluczenie istotnych schorzen okulistycznych w wywiadzie:
centralnej surowiczej choroidoretinopatii, zamknigcia zyly
siatkowki lub wysigkowego zwyrodnienia plamki zottej,
niekontrolowanej jaskry;

11) brak istotnych obcigzen kardiologicznych: niestabilnej choroby
wiencowej, niewydolnosci krazenia NYHA>2,

12) frakcja wyrzutowa lewej komory >50%;

13) brak schorzen towarzyszacych lub zaburzen,
uniemozliwiajacych leczenie

14) wykluczenie wspotistniejacego innego nowotworu ztosliwego z
wyjatkiem nowotworow ztosliwych skory,

15) wykluczenie cigzy lub karmienia piersig u pacjentek

16) brak wczesniejszego leczenia inhibitorem BRAF

12) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym;

13) badanie tomografii komputerowej glowy lub
rezonansu magnetycznego glowy

14) badanie tomografii komputerowej klatki piersiowej;

15) badanie tomografii komputerowej jamy brzusznej i
miednicy

16) badanie tomografii komputerowej innej lokalizacji
lub inne badania obrazowe (ultrasonografia — USG, z
ewentualng dokumentacjg fotograficzng zmian
nowotworowych na skorze, rezonans magnetyczny —
MR, scyntygrafia) w zaleznosci od sytuacji klinicznej;

17) ocena przedmiotowa calej skory,

18) badanie glowy i szyi obejmujace przynajmniej
wzrokowa oceng bton §luzowych jamy ustnej oraz
palpacyjng ocena weztow chtonnych

19) badania obrazowe umozliwiajace ocen¢ odpowiedzi
na leczenie wedhug aktualnych kryteriow RECIST (nie
wczesniej niz 28 dni przed zastosowaniem pierwszej
dawki leku).

20) badanie okulistyczne, w tym badanie ostro$ci i pola
widzenia oraz dna oka

2. Monitorowanie leczenia:

1) badanie tomografii komputerowej klatki piersiowej,
jamy brzusznej i miednicy co 14-18 tygodni lub w razie
wskazan klinicznych;




Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy zgodnie z kryteriami
wylaczenia.

3. Kryteria wylaczenia z programu:

1) progresja choroby;

2) pogorszenie stanu pacjenta w zwigzku z nowotworem bez
progresji potwierdzonej w badaniu przedmiotowym lub
obrazowym;

3) utrzymujaca si¢/ nawracajaca niecakceptowalna toksycznosé
powyzej 3 stopnia wedtug kryteriow CTC (Common Toxicity
Criteria) z wyjatkiem wtdrnych nowotworow skory;

4) nadwrazliwos$¢ na lek lub na substancj¢ pomocnicza;

5) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny
lekarza lub pacjenta;

6) rezygnacja pacjenta — wycofanie zgody na udzial w programie.

2) badanie tomografii komputerowej innej lokalizacji lub
inne badania obrazowe (ultrasonografia — USG,
dokumentacja fotograficzna zmian na skérze, rezonans
magnetyczny — MR, scyntygrafia) w zaleznosci od
sytuacji klinicznej;

3) ocena skory w kierunku wystgpowania rakow
ptaskonablonkowych wedlug opisu w aktualne;j
Charakterystyce Produktu Leczniczego wykonywana
przez specjaliste onkologii klinicznej lub chirurgii
onkologicznej (w przypadkach watpliwych — konsultacja
dermatologiczna);

4) elektrokardiogram (EKG) oraz oznaczenie stezenia
elektrolitdw (w tym magnezu) wedlug aktualnej
Charakterystyki Produktu Leczniczego Zelboraf: co
miesiac przez pierwsze 3 miesigce leczenia, a nastgpnie
nie rzadziej niz co 3 miesigce, po zmianie dawkowania

5) badania morfologii i biochemii krwi wedtug
aktualnych Charakterystyk Produktéw Leczniczych
Zelboraf i Cotellic, nie rzadziej niz co 8 tygodni;

6) ocena frakcji wyrzutowej lewej komory serca (LVEF)
po miesiacu leczenia a nastepnie nie rzadziej niz co 3
miesiagce lub w razie wskazan klinicznych,;

7) przed kazdym cyklem leczenia pacjentow nalezy
ocenia¢ pod katem nowych objawow dotyczacych
wzroku lub pogorszenia zaburzen widzenia. W
przypadku ich wystapienia, zalecane jest badanie
okulistyczne;

8) badania obrazowe umozliwiajace oceng odpowiedzi
na leczenie wedtug aktualnych kryteriow RECIST (co




trzy 28-dniowe cykle leczenia, tj. co 84 dni — waznos¢
badania 14 dni, czyli przedziat czasowy co 10-14
tygodni).

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia i
kazdorazowe ich przedstawianie na zgdanie kontrolerow
Narodowego Funduszu Zdrowig;

2) uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscia 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 NFZ.




