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Zalacznik B.5.

LECZENIE RAKA WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-10 C 22.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji:

1) histologiczne lub cytologiczne rozpoznanie raka
watrobowokomorkowego. W przypadku pacjentow
z marsko$cig watroby w wywiadzie ze zmianami
0 $rednicy >1 cm mozliwe jest odstapienie
od rozpoznania histologicznego lub cytologicznego
pod warunkiem uzyskania typowego obrazu dla HCC
w tomografii komputerowej (TC) lub rezonansie
magnetycznym z kontrastem (MRI), z obrazowaniem
w trzech fazach: tetniczej, zylnej wrotnej i rownowagi,
ze wzmocnieniem w fazie tetniczej (zmiana
hiperdensyjna) oraz wyptukiwaniem kontrastu z ogniska
w fazie zylnej wrotnej lub rownowagi (zmiana
hipodensyjna);

2) brak mozliwos$ci zastosowania leczenia miejscowego
lub jego nieskuteczno$é;

3) stan sprawnosci 0-1 wedtug WHO,;

4) czynno$ciowy stan watroby w kategorii A na podstawie
oceny wedtug klasyfikacji Child-Pugh;

5) nieobecno$¢ przerzutow poza watroba;

6) obecno$¢ przynajmniej jednej zmiany mierzalnej,
zgodnie z kryteriami RECIST;

7) wskazniki morfologii krwi:
a) stezenie hemoglobiny wigksze lub rowne 8,5 g/dl,
b) liczba granulocytéw wieksza lub réwna 1,0 x 1091,
c) liczba plytek wigksza lub rowna 60 x 10%1;

8) wskazniki czynnoéci nerek - Stezenie kreatyniny
mniejsze lub rowne 1,5-krotnosci gornej granicy normy;

1. Sorafenib jest stosowany w dobowej dawce 800 mg (2
razy dziennie po 2 tabletki zawierajace 200 mg)
bez przerw.

2. W przypadkach wystapienia istotnych Klinicznie
lub cigzkich dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie leku az do zmniejszenia si¢ nasilenia tych
objawOw oraz nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dobowej
dawki sorafenibu do 400 mg dziennie (2 tabletki po
200 mg raz dziennie).

3. Jezeli istotne klinicznie lub cig¢zkie dziatania
niepozadane nie zmniejsza swojego nasilenia
w okresie 4 tygodni pomimo przerwania podawania
leku, nalezy zakonczy¢ leczenie.

4. Jezeli pomimo zmniejszenia dawki do 400 mg
dziennie istotne klinicznie lub cigzkie dziatania
niepozadane ponownie wystapia, nalezy zredukowac
dawke leku do 400 mg podawanych co drugi dzien.

5. Dalsze redukcje dawki leku nie s3 mozliwe - ponowne
pojawienie si¢ istotnych klinicznie lub cigzkich
dziatan niepozadanych nakazuje zakonczenie
leczenia.

1.Badania przy kwalifikacji do leczenia sorafenibem:

1) potwierdzenie raka watrobowokomoérkowego
histologiczne lub cytologiczne lub radiologiczne
przy pomocy kontrastowej trojfazowej dynamicznej
CT lub MRI (u pacjentéw z marsko$cig watroby);

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) o0znaczenie stgzenia mocznika, kreatyniny, AspAT,
AIAT, fosfatazy alkalicznej, bilirubiny, wapnia,
biatka, glukozy, albumin, AFP w surowicy;

4) oznaczenie antygenu HBS oraz przeciwciat anty-HCV
W surowicy;

5) oznaczenie INR lub czasu protrombinowego;

6) tomografia komputerowa jamy brzusznej i klatki
piersiowej (w celu  wykluczenia przerzutow

pozawatrobowych);

7) RTG Klatki piersiowej;

8) EKG;

9) proba cigzowa (u kobiet w wieku rozrodczym);
10) pomiar ci$nienia tetniczego.

Wstepne badania obrazowe musza umozliwi¢ pozniejsza
obiektywna oceng¢ odpowiedzi na leczenie.

2.Monitorowanie leczenia:

1) co 4 tygodnie (lub w chwili rozpoczynania kolejnego
28-dniowego kursu jezeli leczenie bylo czasowo
przerwane):

a) morfologia krwi z rozmazem,
b) oznaczenie stezenia kreatyniny, AspAT,
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9)

wskazniki czynnosci watroby:

a) stezenie bilirubiny mniejsze lub réwne 3 mg/dl,

b) stezenie AspAT i AIAT mniejsze lub réwne 5-
krotnosci gornej granicy normy,

€) stezenie albumin wigksze lub rowne 3 g/dl,

d) INR mniejsze lub rowne 2,3 lub czas
protrombinowy przedtuzony o maksymalnie 6
sekund powyzej gornej granicy normys;

10) niestosowanie w przesztosci farmakologicznego leczenia

przeciwnowotworowego z powodu raka
watrobowokomodrkowego;

11) u kobiet w wieku rozrodczym wykluczenie cigzy

na podstawie testu cigzowego.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu:

1)

2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)

brak udokumentowanego rozpoznania raka
watrobowowkomorkowego zgodnie z kryteriami
wiaczenia;

przebyta chemioterapia lub innego rodzaju
farmakologiczne leczenie z powodu raka
watrobowokomodrkowego;

mozliwo$¢ zastosowania leczenia miejscowego raka
watrobowokomorkowego;

nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub substancje
pomocnicze;

stan sprawnosci 2-4 wedtug WHO,

obecnos¢ przerzutow poza watroba;
niekontrolowane nadci$nienie tetnicze;

obecnos¢ istotnych schorzen wspotistniejacych;
uszkodzenie szpiku kostnego, nerek lub watroby (brak
spetienia laboratoryjnych kryteriow wiaczenia

do programu);

10) cigza lub karmienie piersia;
11) brak zgody na stosowanie efektywnej antykoncepcji

AIAT, fosfatazy alkalicznej, bilirubiny
W surowicy,

C) pomiar ci$nienia tgtniczego,

d) inne - w razie wskazan klinicznych;

2) nie rzadziej niz co 12 tygodni (lub przed
zakonczeniem co trzeciego 28-dniowego kursu jezeli
leczenie byto czasowo przerwane):

a) o0znaczenie poziomu AFP w surowicy,

b) oznaczenie INR lub czasu protrombinowego,
c) tomografia komputerowa jamy brzusznej,

d) RTG Klatki piersiowej,

e) EKG,

f) inne badania — w razie wskazan klinicznych;

3) zawsze w przypadku wskazan klinicznych:

a) o0znaczenie poziomu AFP w surowicy,

b) oznaczenie INR lub czasu protrombinowego,
c) tomografia komputerowa jamy brzusznej,

d) RTG klatki piersiowej,

e) EKG.

3. Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia
i kazdorazowe ich przedstawianie na zadanie
kontrolerow Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupelnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostgpnym za pomocg aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia
zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sig
do NFZ w formie papierowej lub w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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(u mgzezyzn lub u kobiet w okresie prokreacyjnym).

3. OkreSlenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do czasu podjgcia przez lekarza prowadzacego
decyzji 0 wyltaczeniu §wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie
z kryteriami wylaczenia z programu, o ktérych mowa w ust. 4.

4. Kryteria wylaczenia z programu:

1) wystgpienie objawdéw nadwrazliwo$ci na sorafenib
lub ktorakolwiek substancje pomocnicza;

2) obiektywna progresja choroby w trakcie stosowania
leku;

3) wystapienie dziatan niepozadanych uniemozliwiajacych
kontynuacje leczenia, w tym istotnego pogorszenia stanu
sprawnosci ogolnej;

4) istotne, w ocenie lekarza prowadzacego, pogorszenie
jakosci zycia §wiadczeniobiorcy;

5) rezygnacja $wiadczeniobiorcy.




