Zatacznik B.8.

LECZENIE MIESAKOW TKANEK MIEKKICH (ICD-10 C 48, C 49)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W BADANIA DIAGNOSTYCZNE
PROGRAMIE WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU
1 2 3

1. Kryteria kwalifikacji

1) rozpoznanie zaawansowanego miejscowo (nieresekcyjnego) lub przerzutowego
migsaka o typie histologicznym tluszczakomigsaka (liposarcoma) lub migsaka
gtadkokomoérkowego (leiomyosarcoma);

2) stopien sprawnosci 0-1 wedtug klasyfikacji WHO;

3) nalezna masa ciata (dopuszczalny ubytek masy ciata mniejszy niz 10% warto$ci
naleznej);

4) niewystepowanie powaznych chorob wspdtistniejacych o istotnym znaczeniu
dla zastosowania chemioterapii;

5) mozliwos¢ przeprowadzenia obiektywnej oceny odpowiedzi na leczenie wedtug
kryteriow klasyfikacji RECIST;

6) liczba granulocytéw obojetnochtonnych (ANC) wigksza Iub rowna 1500/mm?>;
7) liczba ptytek krwi wigksza lub réwna 100 000/mm?;

8) stezenie bilirubiny nieprzekraczajace gornej granicy normy;

9) aktywno$¢ fosfatazy zasadowej mniejsza lub réwna 2,5-krotnosci gornej granicy
normy (jezeli podwyzszenie aktywno$ci fosfatazy zasadowej moze by¢
pochodzenia kostnego, nalezy bra¢ pod uwagg izoenzymy watrobowe 5-
nukleotydazy lub GGT);

10) poziom albuminy wigkszy lub rowny 25 g/l;

11) aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej (AIAT) i aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) mniejsza lub rowna 2,5-krotnos$ci gornej granicy
normy;

12) klirens kreatyniny wigkszy lub réwny 30 ml/min w przypadku monoterapii;
13) stezenie kreatyniny w surowicy mniejsze lub réwne 1,5 mg/dl (132,6 pmol/l)
lub klirens kreatyniny wigkszy lub réwny 60 ml/min w przypadku terapii
skojarzonej;

14) poziom kinazy kreatynowej mniejszy lub rowny 2,5-krotno$ci gornej granicy
normy;

15) stezenie hemoglobiny wigksze lub rowne 9 g/dl;

1. Trabektedyna

1.1 Zalecana dawka trabektedyny wynosi 1,5
mg/m? powierzchni ciata.

1.2 Podanie leku obejmuje wlew dozylny trwajacy
24 godziny. Lek podaje si¢ przez cewnik w zyle
centralnej.

1.3 Przerwa pomiedzy cyklami leczenia wynosi 3
tygodnie.

1.4 W ramach premedykacji nalezy zastosowac
kortykosteroidy.

1.5 Przed podaniem drugiej i kolejnych dawek
leku musza by¢ spetnione tacznie nastepujace
kryteria dotyczace parametrow biochemicznych:
1) liczba granulocytéw obojetnochtonnych (ANC)
wieksza lub réwna 1500/mm?>;

2) liczba ptytek krwi wigksza lub rowna

100 000/mm?;

3) stezenie bilirubiny nieprzekraczajace gornej
granicy normy;
4) aktywnos$¢ fosfatazy zasadowej mniejsza lub
réwna 2,5-krotnos$ci gornej granicy normy (jezeli
podwyzszenie aktywnosci fosfatazy zasadowe;j
moze by¢ pochodzenia kostnego, nalezy bra¢ pod
uwagg izoenzymy watrobowe 5-nukleotydazy lub
GGT);

5) poziom albuminy wigkszy lub rowny 25 g/1;

6) aktywno$¢ aminotransferazy alaninowe;j
(AIAT) i aminotransferazy asparaginianowej
(AspAT) mniejsza lub rowna 2,5-krotnosci gornej

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) histologiczne potwierdzenie okreslonego typu
migsaka zgodnie z kryteriami wigczenia - w
przypadku diagnostyki migsaka gtadkokomérkowego
konieczne wykonanie immunohistochemicznego
oznaczenia desminy;

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) oznaczenie stezenia hemoglobiny;

4) oznaczenia st¢zenia kreatyniny w surowicy lub
klirens kreatyniny;

5) oznaczenie st¢zenia bilirubiny;

6) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy
alaninowej;

7) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy
asparaginianowej;

8) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej (w
tym 5-nukleotydazy lub GGT, w przypadku gdy
podwyzszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej moze
by¢ pochodzenia kostnego);

9) oznaczenie poziomu albumin w surowicy;

10) oznaczenie poziomu kinazy kreatynowej;

11) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodezym;

12) badanie tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego odpowiednich okolic ciata.

2. Monitorowanie skutecznos$ci leczenia
2.1 Badania biochemiczne:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie stgzenia hemoglobiny;




16) udokumentowana progresja choroby podczas przynajmniej jednej linii
chemioterapii z udziatem doksorubicyny lub ifosfamidu zastosowanej z powodu
zaawansowanego miejscowo (nieresekcyjnego) lub przerzutowego migsaka o typie
histologicznym ttuszczakomigsaka (liposarcoma) lub migsaka
gtadkokomoérkowego (leiomyosarcoma);

17) zastosowanie nie wi¢cej niz 3 linii wezesniejszej chemioterapii.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu:

1) nadwrazliwo$¢ na trabektedyne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza;

2) wspotistniejace powazne lub niekontrolowane zakazenie;

3) wystgpienie powaznej, nawracajacej 1 trudno odwracalnej toksycznosci (stopien
3-4) podczas wezesniejszej chemioterapii;

4) cigza lub karmienie piersia;

5) jednoczesne podanie szczepionki przeciwko zottej febrze.

3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu
$wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wylgczenia z programu, o
ktorych mowa w ust. 4.

4. Kryteria wylaczenia z programu:

1) progresja choroby - oceniania zgodnie z kryteriami RECIST;

2) dziatania niepozadane powyzej 2 stopnia wedtug WHO (z wylaczeniem
przejsciowych objawdw typowych dla leczenia trabektedyng);

3) niespetnienie kryteriow wymaganych przy podaniu kolejnej dawki leku;
4) rezygnacja pacjenta.

granicy normy;

7) klirens kreatyniny wigkszy lub rowny 30
ml/min w przypadku monoterapii;

8) stezenie kreatyniny w surowicy mniejsze lub
rowne 1,5 mg/dl (132,6 pmol/1) lub klirens
kreatyniny wickszy lub rowny 60 ml/min w
przypadku terapii skojarzonej;

9) poziom kinazy kreatynowej mniejszy lub rowny
2,5-krotno$ci gornej granicy normy;

10) stezenie hemoglobiny wigksze lub réwne 9
g/dl.

1.6 W przypadku niespetnienia kryteriow
okreslonych w ust. 1.5 nalezy op6zni¢ podanie
trabektedyny az do osiggnigcia przez parametry
biochemiczne wymaganych wartosci.

1.7 Opoznienie podania drugiej i kolejnych dawek
leku nie moze wynosi¢ wigcej niz 3 tygodnie.
Brak spetniania w tym okresie kryteriow
okreslonych w ust. 1.5 nakazuje zakonczenie
udzialu w programie.

3) oznaczenia stezenia kreatyniny w surowicy lub
klirens kreatyniny;

4) oznaczenie st¢zenia bilirubiny;

5) oznaczenie aktywnoS$ci aminotransferazy
alaninowej;

6) oznaczenie aktywnoS$ci aminotransferazy
asparaginianowej;

7) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej (w
tym 5-nukleotydazy lub GGT, w przypadku gdy
podwyzszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej moze
by¢ pochodzenia kostnego);

8) oznaczenie poziomu albumin w surowicy;

9) oznaczenie poziomu kinazy kreatynowej.

Badania nalezy wykonywa¢ raz w tygodniu podczas
dwoch pierwszych cykli leczenia oraz co najmniej raz
miedzy zastosowaniem leku w kolejnych cyklach
leczenia.

2.2 Badania obrazowe

Badanie tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego odpowiednich okolic ciata -
wykonywane co 7-9 tygodni oraz nie rzadziej niz co 3
cykle terapii.

Odpowiedz na leczenie nalezy ocenia¢ zgodnie z
kryteriami RECIST.




