Zalacznik B.54.

LENALIDOMID W LECZENIU CHORYCH NA OPORNEGO LUB NAWROTOWEGO SZPICZAKA MNOGIEGO

(ICD10 C90.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU
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2
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1. Kryteria kwalifikacji do leczenia lenalidomidem

Do programu kwalifikowani sa pacjenci z opornym lub
nawrotowym szpiczakiem mnogim w wieku 18 lat i powyzej,
u ktérych spelniony jest co najmniej jeden z warunkéw:

1) stosowano co najmniej dwa poprzedzajace protokoty
leczenia;

2) stosowano uprzednio co najmniej jeden protokét
leczenia i wystgpita po nim polineuropatia obwodowa
co najmniej 2 stopnia, jesli ten protok6t obejmowat
talidomid lub co najmniej 3 stopnia, jesli ten protokét
obejmowat bortezomib;

3) uchorego nie jest planowane przeszczepienie
komérek macierzystych szpiku i w pierwszym rzucie
leczenia stosowano bortezomib.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie lenalidomidem kontynuuje sie do progresji choroby
(z zastrzezeniem pkt 4 nizej) lub wystapienia nietolerancji leku
mimo zastosowania redukcji dawki do 15, 10 lub 5 mg zgodnie
z zaleceniami Charakterystyki Produktu Leczniczego.

3. Kryteria niepozwalajace na zakwalifikowanie
do programu ze wzgledu na bezpieczenstwo:

1. Dawkowanie

Lenalidomid w postaci kapsutek twardych a 5,10,
15 lub 25 mg, jest stosowany w skojarzeniu

z deksametazonem.

Lenalidomid: Zalecana dawka poczatkowa: 25 mg
doustnie raz na dobe w dniach 1-21, w powtarzanych
28-dniowych cyklach.

U chorych z niewydolno$cia nerek dawka poczatkowa
lenalidomidu powinna by¢ zgodna z zaleceniami
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Deksametazon: Zalecana dawka: 40 mg doustnie raz
na dobe w dniach 1-4, 9-12 i 17-20 kazdego
28-dniowego cyklu przez pierwsze 4 cykle leczenia,

a nastepnie 40 mg raz na dobe w dniach 1-4 co 28 dni.
Lekarz powinien oceni¢, jaka dawke deksametazonu
zastosowac, biorac pod uwage stan pacjenta oraz
nasilenie choroby.

UWAGA:
Dawkowanie lenalidomidu kontynuuje sie
lub modyfikuje (dawke lekéw lub rytm podawania

1. Badania przy kwalifikacji:

1) morfologia krwi;

2) stezenie wapnia w surowicy;

3) AspAT, AlAT;

4) stezenie bilirubiny;

5) stezenie kreatyniny;

6) klirens kreatyniny;

7) stezenie biatka M;

8) RTG kosci (do decyzji lekarza).
Badania winny by¢ wykonane w ciagu nie wiecej niz 4 tygodni
poprzedzajacych rozpoczecie leczenia.
W dniu kwalifikacji i nie wcze$niej niz 7 dni przed wydaniem
leku pacjentkom mogacym zaj$¢ w ciaze nalezy wykonac test
ciazowy o czutosci min. 25mlU/ml.

2. Monitorowanie leczenia
Badania kontrolne, w szczegd6lnosci morfologia krwi i test
ciagzowy o czuwto$ci min. 25mlU/ml u pacjentek mogacych zajs¢
w ciaze, powinny by¢ wykonywane przed kazdym cyklem
leczenia zgodnie z zaleceniami z Charakterystyki Produktu
Leczniczego.
Ponadto po 6. cyklu leczenia:

1) stezenie wapnia w surowicy;




1y

2)
3)

4)

bezwzgledna liczba neutrofili <1,0x10%1 lub liczba
ptytek krwi <75x10%1 lub <30x10%1, w zalezno$ci

od nacieczenia szpiku kostnego przez komorki
plazmatyczne;

cigza;

niemozno$¢ stosowania sie do programu zapobiegania
ciazy (dotyczy kobiet i mezczyzn);

nadwrazliwo$¢ na lenalidomid lub ktérakolwiek
substancje pomocnicza.

4. Kryteria zakonczenia udzialu w programie:

1y
2)

progresja choroby po wiecej niz 2 cyklach leczenia;
brak remisji czesciowej po 6 cyklach leczenia.

w cyklu) na podstawie obserwacji klinicznych

i wynikéw laboratoryjnych zgodnie z zaleceniami
zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Liczba dni podawania leku w cyklu leczniczym wynosi
21, niezaleznie od ewentualnych przerw w podawaniu
leku, a maksymalna dawka lenalidomidu w jednym
cyklu leczniczym nie moze by¢ wyzsza niz 525 mg.

2)
3)
4)
5)
6)
7)

AspAT, AIAT;

stezenie bilirubiny;

stezenie kreatyniny;

klirens kreatyniny;

stezenie biatka M;

RTG kosci (do decyzji lekarza).

3. Monitorowanie programu:

1y

2)

3)

gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia

i kazdorazowe ich przedstawianie na zadanie
kontroler6w Narodowego Funduszu Zdrowia;
uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia
zgodna

z opisem programu oraz na zakonczenie leczenia;
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.




