Zaktacznik B.50.

LECZENIE CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA JAJNIKA (ICD-10 C56, C57, C48)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika przy
wykorzystaniu substancji czynnej bewacyzumab.

1.1. Kryteria kwalifikacji:

1) histologiczne rozpoznanie raka jajnika, raka jajowodu Iub
pierwotnego raka otrzewnej;

2) stopien zaawansowania FIGO IV lub III z choroba resztkowa
po zabiegu cytoredukcji > lem (suboptymalna cytoredukcja;
wymagane jest opisanie resztkowych zmian nowotworowych
pozostawionych po operacji z okresleniem wielkosci w
centymetrach);

3) niestosowanie wczesniejszego leczenia systemowego raka
jajnika. Wczesniejsza chemioterapia neoadjuwantowa jest
dopuszczalna;

4) stan sprawnosci ogolnej w stopniach 0-1 wedtug klasyfikacji
Zubroda-WHO;

5) wiek powyzej 18 roku zycia;

6) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:

a) liczba ptytek krwi wigksza lub rowna 1,5 x
107/mm’,

b) bezwzgledna liczba neutrofilow wigksza lub réwna
1500/mn?’,

c) stgzenie hemoglobiny wigksze lub réwne 10,0 g/dl;

7) wskazniki koagulogiczne:

a) czas czgSciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT)
w zakresie wartosci prawidtowych,

b) czas protrombinowy (PT) lub migdzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany (INR) w zakresie
warto$ci prawidlowych;

1. Karboplatyna z paklitakselem:
1) karboplatyna (AUC 5-6) — dzien 1;
2) paklitaksel 175 mg/m® — dzien 1;

Rytm: co trzy tygodnie. 6 cykli.

2. Bewacyzumab -7,5 mg/kg masy ciata dozylnie we
wlewie trwajacym 30-90 minut - dzien 1

Rytm: co 3 tygodnie. 18 cykli

1)

2)

3)

4)

Chore beda otrzymywaé bewacyzumab w
skojarzeniu z 3-tygodniowymi cyklami
chemioterapii (maksymalnie 6 cykli).

Po zakonczeniu chemioterapii leczenie bedzie
kontynuowane w 3-tygodniowych cyklach do
wyczerpania 18 cykli leczenia bewacyzumabem
lub do czasu wystapienia progresji choroby lub
nieakceptowanych dziatan niepozadanych (w
zalezno$ci od tego, co wystapi pierwsze).

W przypadku konieczno$ci zakonczenia
chemioterapii lub jednego z jej sktadnikéw przed
ukonczeniem 6 cykli leczenia bewacyzumab
mozna kontynuowa¢ wedhug zasad opisanych w
punkcie 2.

Bewacyzumab bedzie podawany od pierwszego
cyklu chemioterapii lub od drugiego cyklu w
przypadku kiedy chemioterapia zostanie
rozpoczgta przed uptywem 28 dni od powaznego
zabiegu operacyjnego.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia bewacyzumabem:

1) histologiczne potwierdzenie raka jajnika, raka jajowodu lub

pierwotnego raka otrzewnej;

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) oznaczenie w surowicy stgzenia:

a) mocznika,
b) kreatyniny,
c) bilirubiny;

4) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AIAT),

5) oznaczenie czasu kaolinowokefalinowego (APTT);

6) oznaczenie INR lub czasu protrombinowego (PT);

7) oznaczenie stgzenia CA125;

8) badanie ogb6lne moczu;

9) proba cigzowa — u kobiet w okresie prokreacyjnym;

10) badanie tomografii komputerowej jamy brzusznej i
miednicy oraz innych okolic ciata w zaleznosci od wskazan
klinicznych;

11) badanie tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego mozgu w przypadku wskazan klinicznych w
celu obrazowania przerzutdow do OUN;

12) badanie RTG klatki piersiowej — jezeli nie jest wykonywana
tomografia komputerowa tej okolicy;

13) elektrokardiogram (EKG);

14) pomiar ci$nienia tetniczego;

15) inne badania w razie wskazan klinicznych.

Pooperacyjne (przed rozpoczeciem leczenia bewacyzumabem)
badanie tomografii komputerowej jamy brzusznej i miednicy




8) wskazniki czynnosci watroby i nerek:

a) stezenie catkowitej bilirubiny nieprzekraczajace 2-
krotnie gornej granicy normy (z wyjatkiem chorych z
zespotem Gilberta),

b) aktywno$¢ transaminaz (alaninowej i asparaginowe;j)
w surowicy nieprzekraczajaca S-krotnie gornej
granicy normy,

c) stezenie kreatyniny w granicach normy,

9) wykluczenie ciazy;

10) brak przeciwwskazan do chemioterapii karboplatyng oraz
paklitakselem;

11) nieobecnos¢ przeciwwskazan do zastosowania
bewacyzumabu, ktorymi sg:

a) zabieg operacyjny przebyty w ciagu mniej niz 4
tygodni od momentu kwalifikacji do leczenia,

b) czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

¢) niestabilne nadcisnienie t¢tnicze,

d) niestabilna choroba niedokrwienna serca,

e) mnaczyniowe choroby osrodkowego uktadu nerwowego
w wywiadzie,

f) wrodzona skaza krwotoczna lub nabyta koagulopatia,

g) stany chorobowe przebiegajace ze zwigkszonym
ryzykiem krwawien,

h) stosowanie lekow przeciwkrzepliwych lub
antyagregacyjnych (z wylaczeniem stosowania w
dawkach profilaktycznych)

i) niegojace si¢ rany,

j) biatkomocz,

k) nadwrazliwos$¢ na lek lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podj¢cia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
kryteriami wylaczenia.

5) W przypadku koniecznosci przerwania leczenia
karboplatyna lek ten mozna zastapic cisplatyna i
kontynuowac¢ leczenie.

6) W przypadku koniecznosci wtérnego zabiegu
operacyjnego, zabieg mozna wykona¢ nie
wczesniej niz 28 dni od podania bewacyzumabu a
wznowienie leczenia bewacyzumabem nie moze
rozpocza¢ si¢ wezesniej niz 28 dni po zabiegu
operacyjnym.

7) Modyfikacje dawkowania oraz rytmu podawania
lekow zgodnie z zapisami odpowiednich
Charakterystyk Produktow Leczniczych.

nalezy wykona¢ nie wczes$niej niz 4 tygodnie po operacji, ale nie
pozniej niz 2 tygodnie po rozpoczeciu chemioterapii.

Celem wstepnych badan obrazowych jest umozliwienie
pozniejszego monitorowania progresji choroby.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia bewacyzumabem:
1) morfologia krwi z rozmazem,;
2) oznaczenie st¢zenia:
a) kreatyniny,
b) bilirubiny — w surowicy;
c) APTTiPT lub INR;
3) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AIAT),
4) badanie ogdlne moczu;
5) pomiar ci$nienia tgtniczego;
6) inne badanie w razie wskazan klinicznych.

Badania wykonuje si¢ co 3 tygodnie Iub przed rozpoczgciem
kolejnego cyklu terapii jezeli podanie leku byto opdznione.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia bewacyzumabem:

1) badanie tomografii komputerowej odpowiednich obszaréw
ciata w zaleznosci od wskazan klinicznych;

2) oznaczenie st¢zenia CA125;

3) inne badania w razie wskazan klinicznych.

Badania tomografii komputerowe;j

wykonuje sig¢:

1) po zakonczeniu chemioterapii;

2) w trakcie leczenia bewacyzumabem: nie rzadziej niz co 24
tygodnie;

3) w chwili wylaczenia z programu, o ile nastapito z innych
przyczyn niz udokumentowana progresja choroby;

4) zawsze przy wzroscie stgzenia CA125 powyzej dwukrotne;
warto$ci nadiru;

5) zawsze w przypadku wskazan klinicznych.




1.3. Kryteria wylaczenia z programu:

1) objawy nadwrazliwosci na bewacyzumab;

2) podanie 18 cykli leczenia bewacyzumabem;

3) progresja choroby w trakcie leczenia;

4) dhugotrwale dziatania niepozadane w stopniu rownym lub
wickszym od 3 wedhug klasyfikacji WHO;

5) utrzymujace si¢ pogorszenie sprawnosci ogolnej.

Badanie st¢zenia CA125 wykonuje si¢ nie rzadziej niz co 3
cykle leczenia:

Oceny skutecznosci leczenia dokonuje si¢ zgodnie z kryteriami
RECIST.

4. Monitorowanie realizacji programu:
Prezes NFZ prowadzi rejestr pacjentéw leczonych w ramach
programu lekowego dostepny za pomocg aplikacji internetowe;.




