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Zalacznik B.48.

LECZENIE CZERNIAKA SKORY (ICD-10 C43)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W PROGRAMIE RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji 1. Zalecana dawka wemurafenibu wynosi 960 mg (cztery 1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1) rozpoznanie nieresekcyjnego (stopien I1T) lub uogdlnionego tabletki po 240 mg) dwa razy na dobe (rownowarto$¢ 1) histologiczne potwierdzenie czerniaka zgodnie z
(stopien 1V) czerniaka skory; dobowej dawki wynoszacej 1 920 mg). Pierwsza dawka kryteriami wiaczenia;
2) potwierdzenie mutacji BRAF V600 w komoérkach powinna zosta¢ przyjeta rano, a druga dawka po okoto 12 2) ocena obecnosci mutacji BRAF V600;
nowotworowych za pomocg zwalidowanego testu; godzinach-wieczorem. 3) morfologia krwi z rozmazem;
3) zmiany nowotworowe umozliwiajace ocen¢ odpowiedzi na 4) oznaczenia stezenia kreatyniny;
leczenie wedhug kryteriow aktualnej wersji RECIST; 2. Kazdy cykl leczenia obejmuje 28 dni — 224 tabletki. 5) oznaczenie stezenia bilirubiny;
4) brak wczesniejszego leczenia farmakologicznego z powodu W przypadku jednoczesnego stosowania substratow i lekow | 6) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej;
czerniaka skory z wyjatkiem uzupelniajacego leczenia (w tym- wplywajacych na CYP1A2 lub CYP3A4 lub w przypadkach | 7) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy
immunoterapii); wystapienia dziatan niepozadanych moze by¢ konieczna asparaginianowej;
5) wiek > 18 lat; modyfikacja dawki. 8) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej;
6) sprawno$¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO; 9) oznaczenie poziomu elektrolitow (w tym magnezu);
7) brak objawowych przerzutéw do osrodkowego uktadu Postepowanie w przypadku objawowych reakcji 10) elektrokardiogram (EKG);
nerwowego lub stan bezobjawowy po przebytym leczeniu niepozadanych na lek lub wydtuzenia odstepu QT moze 11) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym;
chirurgicznym lub radioterapii przerzutow w mozgu; wymagac¢ zmniejszenia dawki wemurafenibu, czasowego 12) badanie tomografii komputerowej glowy;
8) wielko$¢ odstepu QTc w badaniu EKG < 500 ms; przerwania leczenia lub jego zakonczenia. Nie zaleca sie¢ 13) badanie tomografii komputerowej klatki piersiowej;
9) wyniki badania morfologii oraz badan biochemicznych krwi zmienia¢ dawkowania na dawke mniejszg niz 480 mg dwa 14) badanie tomografii komputerowej jamy brzusznej i
umozliwiajace leczenie zgodnie z aktualng Charakterystyka razy na dobg. miednicy;
Produktu Leczniczego, a w szczegdlnoscei: 15) badanie tomografii komputerowej innej lokalizacji

a) liczba biatych krwinek >2000/pl, Kryteria i spos6b modyfikacji dawkowania sg okreslone w lub inne badania obrazowe (ultrasonografia — USG, z

b) liczba granulocytow obojetnochtonnych > 1500/ul, aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego. ewentualng dokumentacjg fotograficzng zmian

c) liczba ptytek > 100 x 10%/ul,
d) stezenie hemoglobiny > 9 g/dl (mozliwe przetoczenie
krwi/produktow krwiopochodnych),

nowotworowych na skérze, rezonans magnetyczny — MR,
scyntygrafia) w zaleznosci od sytuacji klinicznej;
16) ocena przedmiotowa catej skory;
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e) stezenie kreatyniny < 1,5 x GGN (gorna granica normy),

f) aktywno$¢ AST/ALT < 2,5 x GGN u pacjentow bez
przerzutow do watroby i < 5 x GGN u pacjentow z
przerzutami do watroby,

g) stezenie bilirubiny < 1,5 x GGN (z wyjatkiem pacjentow z
zespolem Gilberta, u ktorych stezenie bilirubiny
catkowitej musi by¢ nizsze niz 3,0 mg/dl);

10) brak przeciwwskazan do stosowania leku okreslonych w
aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego;

11) brak schorzen towarzyszacych lub zaburzen
uniemozliwiajacych leczenie;

12) wykluczone stosowanie jednoczesnej chemioterapii oraz
innych lekéw ukierunkowanych molekularnie;

13) wykluczenie wspoétistniejgcego innego nowotworu zto§liwego z
wyjatkiem nowotwordéw ztosliwych skory;

14) wykluczenie ciazy lub karmienia piersig u pacjentek.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

Pacjenci zakwalifikowani do programu przed dniem 1 marca 2015
r. nie wymagaja ponownej kwalifikacji i s z niego wytaczani
jedynie w przypadku spetnienia ktoregokolwiek kryterium,
opisanego w ust. 3 niniejszego programu tj. kryteria wytaczenia z
programu.

2. OKkreSlenie czasu leczenia w programie

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

3. Kryteria wylaczenia z programu:
1) progresja choroby;
2) pogorszenie stanu pacjenta w zwigzku z nowotworem bez

17) badanie gtowy i szyi obejmujace przynajmniej
wzrokowa ocen¢ bton §luzowych jamy ustnej oraz
palpacyjng ocena weztdw chtonnych;

18) badania obrazowe umozliwiajace ocen¢ odpowiedzi
na leczenie wedtug aktualnych kryteriow RECIST (nie
weczesniej niz 28 dni przed zastosowaniem pierwszej
dawki leku).

2. Monitorowanie leczenia

1) badanie tomografii komputerowej klatki piersiowej,
jamy brzusznej i miednicy co 6-10 tygodni;

2) badanie tomografii komputerowej innej lokalizacji lub
inne badania obrazowe (ultrasonografia — USG,
dokumentacja fotograficzna zmian na skorze, rezonans
magnetyczny — MR, scyntygrafia) w zaleznosci od
sytuacji klinicznej;

3) ocena skory w kierunku wystepowania rakow
ptaskonablonkowych wedtug opisu w Charakterystyce
Produktu Leczniczego wykonywana przez specjaliste
onkologii Klinicznej lub chirurgii onkologicznej (w
przypadkach watpliwych — konsultacja dermatologiczna);
4) elektrokardiogram (EKG) oraz oznaczenie poziomu
elektrolitow (w tym magnezu) wedlug aktualnej
Charakterystyki Produktu Leczniczego, co 6-10 tygodni;
5) badania morfologii i biochemii krwi co 6-10 tygodni;
6) badania obrazowe umozliwiajace ocen¢ odpowiedzi na
leczenie wedtug aktualnych kryteriow RECIST ( co dwa
28-dniowe cykle leczenia, tj. co 56 dni - wazno$¢ badania
14 dni, czyli przedziat czasowy co 6-10 tygodni).

3. Monitorowanie programu
1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia i
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progresji potwierdzonej w badaniu przedmiotowym lub
obrazowym;

3) toksycznos¢ leczenia z wystapieniem przynajmniej jednego
niepozadanego dzialania bedacego zagrozeniem zycia wedtug
kryteriow CTC (Common Toxicity Criteria);

4) utrzymujaca si¢/ nawracajaca nieakceptowalna toksycznosc¢
powyzej 3 stopnia wedtug kryteriow CTC (Common Toxicity
Criteria) z wyjatkiem wtornych nowotworow skory;

5) nadwrazliwos¢ na lek lub na substancje pomocnicza;

6) obnizenie sprawno$ci do stopnia 2-4 wedtug kryteriow WHO;
7) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny
lekarza lub pacjenta;

8) rezygnacja pacjenta — wycofanie zgody na udzial w programie.

kazdorazowe ich przedstawianie na zadanie kontroleréw
Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostgpnym za pomoca aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscig zgodna z
opisem programu oraz na zakonczenie leczenia;

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.




