Zalgcznik B.108.

LECZENIE AGRESYWNEGO | OBJAWOWEGO, NIEOPERACYJNEGO, MIEJSCOWO ZAAWANSOWANEGO LUB
PRZERZUTOWEGO RAKA RDZENIASTEGO TARCZYCY (ICD-10 C73)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Leczenie wandetanibem dorostych chorych z agresywnym i objawowym,
nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub  przerzutowym rakiem
rdzeniastym tarczycy, ktore ma na celu zahamowanie rozwoju choroby

1.1. Kryteria kwalifikacji
1) rozpoznanie raka rdzeniastego tarczycy potwierdzone histologicznie;

2) leczenie chorych w stadium choroby miejscowo zaawansowanej lub uogélnionej po
wykluczeniu mozliwo$ci wykorzystania resekcji lub metod ablacyjnych i radioterapii;

3) obecnos¢ przerzutow udokumentowana na podstawie badania klinicznego i wynikoéw
badan obrazowych;

4) nowotwor objawowy i 0 postepujacym przebiegu: konieczno$¢ udokumentowania
progresji wedtug kryteriow RECIST 1.1 (Response Evaluation Criteria in Solid
Tumors) w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych wdrozenie leczenia wandetanibem;

5) obecnos$¢ zmian mozliwych do zmierzenia wedtug kryteriow klasyfikacji RECIST 1.1
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumors);

6) zadowalajaca wydolnos$¢ watroby i nerek:

a) stezenie bilirubiny nieprzekraczajace 1,5 razy gornej granicy normy (kryterium nie
ma zastosowania w przypadku choroby Gilberta),

b) stezenie AspAT, AIAT oraz fosfatazy alkalicznej nieprzekraczajace 2,5-krotnie
gornej granicy normy referencyjnej lub nieprzekraczajace 5-krotnie gornej granicy
normy referencyjnej, jesli zostang uznane przez lekarza za zwigzane z przerzutami
do watroby,

c) klirens kreatyniny co najmniej 30 ml/min;

7) prawidlowe wartoéci stgzenia potasu, magnezu i wapnia W surowicy Krwi; stezenie

1. Dawkowanie wandetanibu

Maksymalnie do 300 mg na dobeg
zgodnie z ChPL aktualnym na dzien
wydania decyzji o objeciu refundacja.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie AIAT;
3) oznaczenie AspAT,;
4) oznaczenie stgzenia potasu;
5) oznaczenie stezenia wapnia;
6) oznaczenie stezenia magnezu;
7) oznaczenie stezenia bilirubiny;
8) oznaczenie stezenia Kreatyniny;
9) oznaczanie stgzenia kalcytoniny;
10) oznaczenie stezenia TSH;
11) badanie ogo6lne moczu;

12) badanie wzroku, w tym badanie z uzyciem
lampy szczelinowej;

13) EKG z oceng odstgpu QTc;

14) TK lub NMR szyi, klatki piersiowej i jamy
brzusznej w celu oceny wyjsciowego
zaawansowania choroby;

15) pomiar ci$nienia t¢tniczego Krwi;

16) oznaczenie wskaznika INR u
leczonych antagonistami witaminy K;

chorych




potasu powinno wynosi¢ >4mmol/l;

8) odstep QTc < 480 ms w zapisie EKG;

9) stan sprawnosci 0-2 wedtug klasyfikacji Zubroda — ECOG - WHO;

10) wiek powyzej 18 lat;

11) ujemny wynik testu ciagzowego bezposrednio przed wiaczeniem leczenia u kobiet w
wieku rozrodczym;

12) zgoda na stosowanie efektywnej antykoncepcji w trakcie trwania leczenia;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa rowniez pacjenci, ktorzy byli leczeni
wandetanibem w ramach innego sposobu finansowania terapii, pod warunkiem, ze w chwili
rozpoczecia leczenia spehniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

1.2. OkreSlenie czasu leczenia wandetanibem

1) Leczenie trwa do momentu progresji choroby lub do czasu, gdy ryzyko leczenia
przewyzsza korzysci z jego kontynuaciji.

2) W przypadku zdarzenia 3. stopnia wedtug wspdlnej terminologii kryteriow dla dziatan
niepozadanych (CTCAE) lub wickszej toksycznosci lub wydtuzenia odstepu QT (QTc
w zapisie EKG) >500 ms, nalezy przynajmniej tymczasowo przerwac stosowanie
wandetanibu, a kiedy objawy toksycznosci ustapia lub ulegna poprawie do stopnia 1. w
skali CTCAE, wznowi¢ jego stosowanie w zmniejszonej dawce.

1.3. Kryteria stanowiace przeciwwskazania do udzialu w programie
1) wrodzony zesp6t wydtuzonego odstepu QTc;
2) czas trwania odstepu QTc powyzej 480 ms podczas kwalifikacji do programu;

3) jednoczesne stosowanie produktow leczniczych mogacych mie¢ wptyw na wydluzenie
odstepu QTc lub indukowaé wystepowanie czgstoskurczu torsades de pointes (zwiazki
arsenu, cyzapryd, erytromycyna podawana dozylnie, toremifen, mizolastyna,
moksyfloksacyna, leki przeciwarytmiczne klas 1A oraz 1l1);

4) czgstoskurcz torsades de pointes w wywiadzie, jesli nie wszystkie czynniki ryzyka
zostaty skorygowane;

5) cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min);
6) zaburzenia czynno$ci watroby:

17) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia

2.1.Badania wykonywane po  pierwszym
tygodniu od rozpoczecia leczenia:

1) badanie EKG z oceng odstepu QTc w zapisie
EKG;

2) oznaczenie stezenia potasu;
3) oznaczenie stezenia wapnia;
4) oznaczenie stezenia magnezu.

2.2. Badania wykonywane po 3, 6 i 12 tygodniach
od rozpoczecia leczenia:

1) oznaczenie AIAT,;

2) oznaczenie AspAT,;

3) oznaczenie stezenia bilirubiny;
4) oznaczenie stezenia Kreatyniny;

5) oznaczenie stezenia potasu, wapnia i magnezu
w surowicy krwi;

6) oznaczanie stezenia kalcytoniny (najwczesniej
12 tygodni po rozpoczeciu leczenia);

7) badanie TSH (najwczes$niej 12 tygodni po
rozpoczeciu leczenia);
8) badanie EKG z oceng QTc;

9) pomiar cisnienia tetniczego (lub czesciej, jesli
klinicznie wskazane).

2.3. Badania wykonywane co 3 miesiace:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie AlIAT;
3) oznaczenie AspAT,;
4) oznaczenie stezenia bilirubiny;




a) stezenie bilirubiny w surowicy przekraczajace 1,5 razy goérng granice normy (to
kryterium nie ma zastosowania w przypadku choroby Gilberta),

b) stezenia AspAT, AIAT oraz fosfatazy alkalicznej przekraczajace 2,5-krotnie gorna
granice normy referencyjnej, lub przekraczajace 5-krotnie gorng granice normy
referencyjnej, jesli zostana uznane przez lekarza za zwiagzane z przerzutami do
watroby;

7) zabieg operacyjny w ciagu 28 dni przed rozpoczeciem leczenia;
8) radioterapia w ciagu 28 dni przed rozpoczgciem leczenia;

9) ciezkie lub niekontrolowane (wedlug oceny lekarza prowadzacego) choroby
towarzyszace W tym:

a) zawat serca w ciggu 6 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia,

b) niestabilna choroba wiencowa,

) powazne zaburzenia rytmu serca,

d) objawowa niewydolno$¢ serca > NYHA 2,

e) cisnienie tetnicze >160/100 mm Hg mimo farmakoterapii,

f) udar mézgu (w tym TIA) w ciggu 6 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia,

g) incydent zakrzepowo-zatorowy w ciaggu 3 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia,

h) aktywne krwawienie z drog oddechowych lub przewodu pokarmowego w ciggu 3
miesiecy przed rozpoczeciem leczenia,

i) przetoka w ciggu 6 miesiecy przed rozpoczgciem leczenia,
J) perforacja przewodu pokarmowego,
k) obecno$¢ niewygojonych ran, owrzodzen, ztaman kostnych,

I) inne kliniczne istotne schorzenia (aktywna infekcja wymagajaca leczenia
systemowego; zakazenie wirusem HIV lub objawowy AIDS),

10) cigza i karmienie piersia;
11) brak zgody na stosowanie efektywnej antykoncepcji w trakcie trwania leczenia.

1.4. Kryteria wylaczenia
1) wystapienie istotnych objawow nadwrazliwos$ci na wandetanib;

2) konieczno$¢ jednoczesnego stosowania produktow leczniczych mogacych mie¢ wptyw
na wydtuzenie odstepu QTc lub indukowaé wystepowanie torsades de pointes (zwigzki
arsenu, cyzapryd, erytromycyna podawana dozylnie, toremifen, mizolastyna,

5) oznaczenie stezenia Kreatyniny;

6) oznaczenie stezenia potasu, wapnia i magnezu
w surowicy Krwi;

7) oznaczanie stgzenia kalcytoniny;
8) oznaczenie stezenia TSH;
9) badanie ogdlne moczu;

10) badanie TK/NMR w celu przeprowadzenia
oceny odpowiedzi na leczenie.

2.4. Badania wykonywane co 12 miesiecy:
1) badanie wzroku z uzyciem lampy szczelinowej.

3. Monitorowanie programu

1) Gromadzenie w dokumentacji medycznej
pacjenta danych dotyczacych monitorowania
leczenia i kazdorazowe ich przedstawianie na
zadanie kontroleréw Narodowego Funduszu
Zdrowia.

2) Uzupemhienie danych zawartych w
elektronicznym  systemie ~ monitorowania
programow lekowych dostepnym za pomoca
aplikacji internetowej udostgpnionej przez OW
NFZ, z czestotliwoscia zgodng 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.




moksyfloksacyna, leki przeciwarytmiczne klas 1A oraz 1l1);
3) cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min);
4) zaburzenia czynnosci watroby:

a) stezenie bilirubiny w surowicy przekraczajace 1,5 razy goérnag granice normy (to
kryterium nie ma zastosowania w przypadku choroby Gilberta)

b) stezenia ASpAT, AIAT oraz fosfatazy alkalicznej przekraczajace 2,5-krotnie gorna
granicg normy referencyjnej, lub przekraczajace 5-krotnie gorng granice normy
referencyjnej, jesli zostana uznane przez lekarza za zwigzane z przerzutami do
watroby;

5) konieczno$¢ wykonania zabiegu operacyjnego;
6) konieczno$¢ wykonania zabiegu radioterapii;

7) wystapienie ciezkich lub niekontrolowanych (wedtug oceny lekarza prowadzacego)
chorob towarzyszacych w tym:

a) zawat serca,

b) niestabilna choroba wiencowa,

) powazne zaburzenia rytmu serca,

d) objawowa niewydolno$¢ serca > NYHA 2,

e) cisnienie tetnicze >160/100 mm Hg mimo farmakoterapii,
f) udar mézgu (w tym TIA),

g) incydent zakrzepowo-zatorowy,

h) aktywne krwawienie z drég oddechowych lub przewodu pokarmowego,
i) przetoka,

j) perforacja przewodu pokarmowego,

k) obecnos¢ niewygojonych ran, owrzodzen, ztaman kostnych,

I) inne kliniczne istotne schorzenia (aktywna infekcja wymagajaca leczenia
systemowego; zakazenie wirusem HIV lub objawowy AIDS),

8) cigza i karmienie piersia;
9) brak zgody na stosowanie antykoncepcji w trakcie trwania leczenia.




