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Zatacznik B.51.

LECZENIE BENDAMUSTYNA CHLONIAKOW NIEZIARNICZYCH O POWOLNYM PRZEBIEGU OPORNYCH NA
RYTUKSYMAB (ICD-10 C 82, C 83, C 85, C 88.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia bendamustyna

1) Potwierdzony histopatologicznie chtoniak nieziarniczy
0 powolnym przebiegu;

2) Udokumentowany brak odpowiedzi lub progresja
choroby wtrakcie lub wciaggu 6 miesigcy od
zakonczenia leczenia rytuksymabem lub schematami
zawierajacymi rytuksymab;

3) Wiek co najmniej 18 lat;

4) Stan sprawnosci wg WHO 0-2;

5) ANC (catkowita liczba neutrofili) >1 000/pl;

6) Liczba trombocytow >75 000/ul;

7) Klirens kreatyniny > 10 mL/min;

8) Prawidtowe funkcjonowanie watroby (ponizej 2,5 raza

przekroczona gorna granica normy dla
aminotransferazy asparaginowej i alaninowej oraz
ponizej 1,5 raza dla catkowitej bilirubiny).

Powyzsze kryteria musza by¢ spetnione facznie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie bendamustyng nalezy kontynuowa¢ do 6 cykli. W
przypadku pacjentdéw, ktorzy osiagneli czeSciowa remisje po 6
cyklach dopuszcza si¢ przedtuzenie terapii do 8 cykli.

3. Kryteria wylaczenia
Decyzje o wylaczeniu pacjenta z programu lekowego podejmuje
lekarz prowadzacy po zaistnieniu co najmniej jednego z nizej
wymienionych kryteriow:

1) Woystapienie bendamustyne

nadwrazliwo$ci  na

1. Dawkowanie

Bendamustyne nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym,
trwajagcym 30 — 60 min. w dawce maksymalnej 120mg/m?
powierzchni ciata w dniu 1. 1 2. cyklu trwajacego 21 dni.

Jesli pacjent wymaga zmiany dawkowania, nowg obliczong
indywidualnie, zredukowang dawke¢ nalezy zastosowaé
zardwno w 1. jak 1 2. dniu modyfikowanego cyklu leczenia.

Jezeli w dniu planowanego rozpoczgcia nastgpnego cyklu
leczenia utrzymuje si¢ leukopenia lub maloptytkowosc,
podanie kolejnego cyklu leczenia nalezy odroczy¢ do czasu
wystapienia odnowy hematologicznej, jednak nie dhuzej niz
14 dni.

1. Badania przy kwalifikacji
1) Morfologia krwi z rozmazem, Klirens kreatyniny,

poziom kreatyniny, aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT), aminotransferazy
alaninowej  (AIAT), stgzenic  dehydrogenazy

mleczanowej (LDH), st¢zenie wapnia i fosforu,
poziom bilirubiny, poziom fosfatazy zasadowej;
Fluorocytometria przeptywowa
immunofenotypu klonu komoérek chtoniakowych we
krwi lub szpiku, w oparciu o wyznakowanie ich
przeciwcialami monoklonalnymi;

Badania obrazowe (TK Ilub MR) w zaleznosci
od stopnia zaawansowania klinicznego choroby
wiasciwe dla danego przypadku;

4) Nalezy oceni¢ stan sprawnos$ci pacjenta wedtug WHO.

2)

w celu oceny

3)

Inne badania laboratoryjne stosownie do wskazan lekarskich
w zalezno$ci  od lokalizacji  chloniaka 1 stopnia jego
zaawansowania.

2. Monitorowanie leczenia
2.1. Badania laboratoryjne:
a) morfologia krwi z rozmazem,
b) oznaczenie stezenia kreatyniny,
C) oznaczenie st¢zenia bilirubiny,
d) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej,
e) Oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginowej,
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lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;

2) Toksycznos$¢ niehematologiczna wg WHO powyzej 3;

3) Stan sprawnosci wg WHO 3-4;

4) Chioniak centralnego uktadu nerwowego lub chtoniak
opon mozgowo — rdzeniowych;

5) Cigzka niewydolno$¢ watroby (stezenie bilirubiny w
surowicy >3,0mg/dl);

6) Cigzkie uposledzenie czynnos$ci szpiku potwierdzone
badaniem  laboratoryjnym  (morfologia  krwi)
przeprowadzonym przed planowanym rozpoczg¢ciem
nastgpnego cyklu leczenia obejmujace zmiany w
morfologii krwi:

a) bezwzgledna liczba neutrofili ponizej 1 000/ul

lub
b) zmniejszenie liczby ptytek krwi ponizej 75 000/pl
- utrzymujace si¢ dluzej niz 14 dni od dnia tego
badania;

7) Czynne cig¢zkie zakazenia, zwlaszcza przebiegajace
z leukocytopenia;

8) Powazny zabieg chirurgiczny wykonany w okresie
krétszym niz 30 dni przed rozpoczgciem leczenia;

9) Ciaza lub laktacja;

10) Brak cze$ciowej remisji po 3 cyklach leczenia;

11) Progresja choroby w trakcie leczenia bendamustyna.

f) oznaczenie aktywno$ci LDH,
g) Oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej.

Powyzsze badania powinny by¢ przeprowadzone przed kazdym
podaniem leku. Ponadto zalecane jest kontrolowanie morfologii
krwi w trakcie przerw migdzy kolejnymi wlewami.

2.2. Badania obrazowe:

a) badanie TK lub MR odpowiedniego obszaru;

b) inne badania obrazowe w razie wskazan klinicznych.
Badania obrazowe wykonuje sig:

1) po 3 cyklach leczenig;

2) po zakonczeniu leczenia;

3) w przypadku wskazan medycznych.
Wykonane badania obrazowe musza umozliwi¢ obiektywna
oceng odpowiedzi na leczenie.
Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzona
zgodnie z kryteriami zaproponowanymi przez International
Workshop to Standardize Response Criteria for Non-Hodgkin
Lymphomas.

3. Monitorowanie programu

a) przekazywanie do NFZ zakresu informacji
sprawozdawczo — rozliczeniowych,

b) uzupelnianie danych zawartych w rejestrze SMPT,
dostepnym  zapomocg  aplikacji  internetowej
udostepnionej przez oddzialy wojewodzkie NFZ,
nie rzadziej niz co 3 miesigce Orazna zakonczenie
leczenia.

Dane dotyczace monitorowania leczenia nalezy gromadzi¢ w
dokumentacji pacjenta i kazdorazowo przedstawia¢ na zadanie
kontrolerom NFZ.




