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Zatacznik B.56.

LECZENIE OPORNEGO NA KASTRACJE RAKA GRUCZOLU KROKOWEGO (ICD-10 C61)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia octanem abirateronu
Do leczenia octanem abirateronu w ramach programu
kwalifikuja si¢ chorzy na raka gruczotu krokowego:

1.1. Rozpoznanego histologicznie (dopuszczalne
kwalifikowanie chorych, u ktérych rozpoznanie ustalono w
przesztosci cytologicznie, kiedy histologiczne badanie nie
byto standardem postgpowania diagnostycznego);

1.2. W stadium opornosci na kastracj¢, okreslonym na

podstawie oznaczenia stezenia testosteronu w surowicy

wynoszacego 50 ng/dl lub mniej (tj. wynoszacego

1,7 nmol/I lub mniej), u chorych z progresja choroby

oceniong wg kryteriow w pkt 1.3);

Z progresja choroby w trakcie lub po chemioterapii z

udzialem docetakselu, okreslong na podstawie:

1) trzech kolejnych wzrostow stezenia PSA, oznaczonego
w co najmniej tygodniowych odstgpach, z
udowodnionymi dwoma wzrostami o 50% wobec
wartosci wyj$ciowych (nadir), przy nominalnej
wartosci stgzenia PSA >2 ng/ml lub

2) wystapienia objawow progresji zmian (uktad kostny,
narzady wewngtrzne, tkanki migkkie) w badaniach
obrazowych;

1.4. W stanie sprawnosci 0-1 wedhug klasyfikacji WHO;

1.5. W wieku powyzej 18. roku zycia.

1.3.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

Do programu kwalifikowani sa rowniez pacjenci dotychczas

1. Dawkowanie

Zalecana dawka octanu abirateronu wynosi 1000 mg
(4 tabletki po 250 mg) i jest stosowana jednorazowo co
24 godziny. Leku nie wolno przyjmowac razem z
pokarmem (przyjmowanie leku z pokarmem zwigksza
calkowite narazenie organizmu na abirateron).

Octan abirateronu nalezy przyjmowaé¢ w skojarzeniu z
mata dawka prednizonu lub prednizolonu. Zalecana
dawka prednizonu lub prednizolonu wynosi 10 mg na
dobe.

U chorych, ktorzy nie byli uprzednio poddani
orchidektomii, w trakcie leczenia abirateronem nalezy
utrzymac supresj¢ androgenows, z zastosowaniem
agonistow LHRH.

Dopuszczalne sa modyfikacje dawkowania w sytuacjach
i w zakresie wskazanym w charakterystyce produktu
leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji

1.1. Histologicznie lub cytologicznie potwierdzone rozpoznanie
raka gruczotu krokowego;

1.2. Ocena aktywnosci aminotransferaz w surowicy oraz

innych wskaznikow koniecznych do okreslenia kat.

niewydolnosci watroby wg Child Pugh przed

rozpoczgciem leczenia;

1.3.

1.4.

Scyntygrafia ko$éca (jezeli nie byta wykonana wcze$niej);
Obrazowanie (rentgenografia lub tomografia komputerowa
lub rezonans magnetyczny) w zaleznosci od sytuacji
klinicznej;

1.5. Oznaczenie st¢zenia PSA.

2. Monitorowanie leczenia

Zawsze w przypadku wskazan klinicznych:
2.1. Oznaczenie stgzenia PSA co 3 miesiace;

2.2. Obrazowanie w zaleznosci od badania wykonanego przy
kwalifikacji;

Ocena aktywno$ci aminotransferaz w surowicy co dwa
tygodnie przez pierwsze trzy miesigce leczenia a nastgpnie
co miesigc;

2.3.

24.
2.5.

Inne badania w zaleznosci od sytuacji klinicznej;
Scyntygrafia po 6 miesigcach od wlaczenia do programu
lub w przypadku stwierdzenia progresji klinicznej, na
podstawie kryteriow zawartych w kryteriach progresji.

3. Monitorowanie programu
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leczeni z zastosowaniem octanu abirateronu w ramach
$wiadczenia chemioterapii niestandardowej, pod warunkiem, ze
zostali zakwalifikowani do leczenia w ramach chemioterapii
niestandardowej przed 1 stycznia 2014 r. oraz przed
rozpoczeciem leczenia nie spetniali kryteriow wylaczenia z
programu.

2. OKkreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu §wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
kryteriami wylaczenia z programu.

3. Kbryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu:

3.1. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek
substancje pomocnicza;

3.2. Umiarkowane lub cig¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby
(Klasa B lub C wg Child-Pugh);

3.3. Aktywno$¢ aminotransferaz rowna lub przekraczajaca 2,5-
krotna warto$¢ gornego zakresu normy;

3.4. Wczesniejsze stosowanie ketokonazolu z powodu raka
gruczotu krokowego;

3.5. Niekontrolowane choroby uktadu sercowo-naczyniowego.

4. Kryteria wylaczenia z programu:
4.1. Wystapienie objawdw nadwrazliwo$ci na octan abirateronu
lub ktoérgkolwiek substancje pomocnicza;
4.2. Progresja choroby w trakcie stosowania leku, definiowana
wedtug nastepujacych kryteriow:
4.2.1. Wystapienie facznie przynajmniej 2 z 3 nastgpujacych
rodzajow progresji:
1) progresja kliniczna:

a) progresja bolu okreslona jako wlaczenie nowego
opioidu na dtuzej niz 2 tygodnie (nie dotyczy
przypadkéw, gdy wlaczenie nowego opioidowego
leku przeciwbolowego nastapito z powodu dziatan
niepozadanych wywotanych przez lek dotychczas
stosowany) lub

b) wystapienie SRE (skeletal related events - zdarzen

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

3.2. Uzupehianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej udostgpnionej
przez OW NFZ, z czestotliwo$cia zgodna z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia;

3.3. 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.
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kostnych) lub

C) utrzymujgce si¢ min. 2 tygodnie pogorszenie
sprawnosci pacjenta do co najmniej stopnia 2
(wg. klasyfikacji WHO);

2) progresja PSA okreslona jako trzy kolejne wzrosty
PSA, oznaczone w co najmniej tygodniowych
odstepach, z udowodnionymi wzrostami o co najmnie;j
50% wobec wartosci wyjsciowych, przy nominalnej
wartosci stgzenia PSA >2ng/ml,

3) progresja radiologiczna okre$lona jako pojawienie sie
co najmniej dwoch nowych ognisk, potwierdzona
badaniem obrazowym,

lub
4.2.2. Progresja zgodnie z kryteriami RECIST;

4.3. Wystapienie dziatan niepozadanych uniemozliwiajagcych
kontynuacje leczenia zgodnie z wytycznymi zawartymi
w charakterystyce produktu leczniczego;

4.4. Rezygnacja $wiadczeniobiorcy.




