Zatacznik B.65.

LECZENIE DAZATYNIBEM OSTREJ BIALACZKI LIMFOBLASTYCZNEJ Z CHROMOSOMEM FILADELFIA (Ph+)

(ICD-10 C91.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia dazatynibem ostrej
bialaczki limfoblastycznej z obecno$cia chromosomu
Filadelfia (Ph+) u dorostych

Do leczenia kwalifikowani sg pacjenci ze zdiagnozowang
ostra  biataczkg limfoblastyczng z  udokumentowang
obecnoscig genu BCR-ABL lub chromosomu Filadelfia (Ph+)
w wieku 18 lat i powyzej, u ktorych:

1) nie uzyskano calkowitej remisji hematologicznej
po leczeniu indukujagcym remisj¢ Iub wigkszej
odpowiedzi molekularnej po leczeniu konsolidujacym
remisje, jezeli protokot leczenia nie obejmowat
dazatynibu
lub

2) uzyskano
molekularng ~ w wyniku leczenia obejmujacego
stosowanie dazatynibu i prowadzaone jest leczenie
podtrzymujace
lub

3) wystgpita hematologiczna remisja calkowita i
w badaniu molekularnym lub immunofenotypowym

minimalnej
leczenia

remisj¢  calkowita lub  odpowiedz

stwierdzono nawr6t lub narastanie
choroby resztkowej, jezeli
nie obejmowat dazatynibu

lub

protokot

1. Dawkowanie

Dazatynib nalezy podawa¢ w dawce 140 mg na dobg
doustnie, do indywidualnej decyzji pozostawia si¢
mozliwo$§¢  modyfikowania dawkowania leku
w oparciu 0 Charakterystyke Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) elektrolity: Na, K;

3) AspAT, AIAT, GGTP, AP;

4) bilirubina;

5) kreatynina;

6) kwas moczowy;

7) badanie cytologiczne szpiku;

8) badanie molekularne PCR metoda jakosciowa lub
ilosciowa na obecnos¢ BCR-ABL we krwi lub szpiku lub
badanie cytogenetyczne;

9) USG jamy brzusznej;

10) EKG.

2. Monitorowanie leczenia
Co 2 tygodnie przez pierwszy miesiac leczenia, nastepnie co 4
tygodnie:

1) morfologia krwi;

2) elektrolity: Na, K;

3) AspAT, AIAT, GGTP, AP;
4) bilirubina;

5) kreatynina;

6) kwas moczowy.




4) wykonano przeszczepienie komoérek krwiotworczych,
i przed przeszczepieniem nie uzyskano catkowitej
odpowiedzi molekularnej
lub
5) wystgpita wznowa hematologiczna choroby, jezeli
protokoét leczenia nie obejmowat dazatynibu
lub
6) wystapily objawy nietolerancji imatynibu w trakcie
wczesniejszej terapii w stopniu uniemozliwiajagcym
dalsze jego stosowanie
lub
7) stwierdzono pierwotne zajecie osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN).
Do  programu  wlaczani s3  réwniez  pacjenci
ze zdiagnozowang  ostra  biataczka  limfoblastyczng
z udokumentowang obecnoscia genu BCR-ABL lub
chromosomu Filadelfia (Ph+), ktorzy uprzednio byli leczeni
dazatynibem w ramach chemioterapii niestandardowej oraz
nowo zdiagnozowani pacjenci, ktérzy rozpoczgli terapig
w okresie od 1 stycznia 2015 r. do 31 marca 2015 r.
i rozpoczynajac leczenie spetniali kryteria kwalifikacji
do programu.

2. OKkreSlenie czasu leczenia w programie

1) u chorych nie poddanych transplantacji komoérek
krwiotworczych leczenie dazatynibem nalezy
kontynuowac do czasu progresji choroby;

2) u chorych poddanych transplantacji komorek
krwiotworczych leczenie dazatynibem nalezy
kontynuowa¢ do czasu uzyskania calkowitej
odpowiedzi molekularnej, a nastepnie rozwazyc
kontynuowanie leczenia przez kolejne dwa lata lub
do czasu progresji choroby.

Co 4 tygodnie przez pierwsze dwa miesigce leczenia,
nastgpnie co 8-12 tygodni:
1) badanie cytologiczne szpiku;
2) badanie molekularne PCR metodg ilo§ciowa na obecnos¢
BCR-ABL we krwi lub szpiku Ilub badanie
cytogenetyczne.

3. Monitorowanie programu:

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

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

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie
do NFZ w formie papierowej lub w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami opublikowanymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.




3. Kryteria wylaczenia z programu
1) wystapienie Objawow nietolerancji dazatynibu;
2) progresja choroby w trakcie leczenia dazatynibem.




