Zatacznik B.93.

PIKSANTRON W LECZENIU CHORYCH NA CHEONIAKI ZE.OSLIWE (ICD-10 C83, C85)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji

1) potwierdzony histologicznie = agresywny  chloniak
nieziarniczy z limfocytow B (ICD-10 C83, C85);

2) wiek > 18 rok zycia;
3) stan sprawnosci wedlug WHO 0-2;

4) udokumentowane niepowodzenie 2-giej lub 3-ciej linii
chemioterapii (lek moze by¢ zastosowany tylko w 3 Iub
4 linii leczenia);

5) LVEF > 45% - ocena metodg ECHO; niewystepowanie
niewyréwnanej niewydolnosci serca lub niestabilnego
zespotu wienicowego.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie piksantronem kontynuuje si¢ do maksymalnie 6
cykli z zastrzezeniem pkt. 4 (ponizej).

3. Kryteria niepozwalajace na zakwalifikowanie
do programu ze wzgledu na bezpieczenstwo
1) nadwrazliwo$¢ na piksantron lub na ktorakolwiek
substancje pomocniczg;

1. Dawkowanie

Zalecana dawka piksantronu wynosi 50 mg/m? pow. ciata w
postaci infuzji dozylnej podawanej w 1., 8. oraz 15. dniu
kazdego 28-dniowego cyklu — przez nie wiecej niz 6 cykli.
Piksantron jest przeznaczony do podawania w powolnym
wlewie dozylnym (trwajacym co najmniej 60 minut)
zapomoca zestawu do infuzji wyposazonego w filtr,
wylacznie po uprzednim rozpuszczeniu w 5 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan i po dalszym
rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan
do ostatecznej objetosci 250 ml.

2. Modyfikacja dawki

Dawkowanie piksantronu kontynuuje si¢ lub modyfikuje
(dawke leku Iub rytm podawania w cyklu) na podstawie
obserwacji klinicznych i wynikéw badaf laboratoryjnych,
zgodnie z zaleceniami zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) stezenie bilirubiny catkowitej; AspAT, ALAT

3) stezenie kreatyniny;

4) badania obrazowe (w tym USG lub RTG lub TK lub RM
lub inne) majace na celu udokumentowanie podpunktu 4
kryteriow kwalifikacji;

5) EKG;

6) ocena LVEF wykonana metoda ECHO.

2. Monitorowanie leczenia
Badania wykonywane:
1) przed kazdym podaniem leku:
— morfologia krwi z rozmazem,
— stezenie kreatyniny,
— stezenie bilirubiny;
2) co drugi cykl leczenia:

—ECHO serca z oceng EF oraz EKG (przed
podaniem leku w pierwszym dniu 28-dniowego
cyklu);




2) bezwzgledna liczba neutrofilow <1,0x10%1 lub liczba
phytek krwi <75x10%1; o ile nie wynika to z nacieczenia
szpiku w przebiegu chtoniaka;

3) cigza lub karmienie piersig;

4) catkowity poziom bilirubiny >1,5 x GGN, kreatyniny
>1,5 x GGN, AspAT oraz ALAT >2 x GGN (w
przypadku zajecia watroby >5 x GGN).

4. Kryteria zakonczenia udzialu w programie

1) progresja choroby;

2) wystapienie objawow nadwrazliwosci na piksantron lub
na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza;

3) stan sprawnosci wedtug WHO 3-4;

4) kardiotoksyczno$¢ 3. lub 4. stopnia wg NYHA Iub
utrzymujacy si¢ spadek LVEF > 15% w stosunku do
stanu wyjSciowego nie ustepujace pomimo odroczenia
leczenia o 28 dni;

5) utrzymujgca sie  powyzej 28 dni, toksyczno$é¢
spowodowana lekiem, 3. lub 4. stopnia (inna niz ,
nudnos$ci i wymioty) nie ustgpujaca pomimo odroczenia

leczenia o 28 dni;
6) cigza.

3) w razie podejrzenia progresji choroby:

— odpowiednie badania obrazowe (w tym USG lub
RTG lub TK lub RM lub inne).

3. Monitorowanie programu

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

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

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




