Zalacznik B.66.

LECZENIE BEKSAROTENEM ZIARNINIAKA GRZYBIASTEGO LUB ZESPOLU SEZARY’EGO (ICD-10: C 84.0, C 84.1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA SUBSTANCJI
CZYNNYCH W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria wlaczenia do programu:

1y
a)

b)
0)

d)

Do leczenia beksarotenem w ramach programu kwalifikuja sie
Swiadczeniobiorcy speiniajacy tacznie nastepujace kryteria:

wiek > 18 lat,

prawidlowa funkcja watroby, nerek i szpiku kostnego,

potwierdzona diagnoza zespotu Sézary’ego (w oparciu o wynik
cytometrii) lub ziarniniaka grzybiastego (w oparciu o wynik badania
PCR albo badania wycinka skory),

stadium zaawansowania choroby okreslone jako 1 B lub powyzej,
wedhug stopnia zaawansowania TNMB (klasyfikacja ISCL i EORTC)

oraz jedno z ponizszych kryteriow:

a)

b)

2)

progresja choroby w trakcie leczenia metotreksatem (MTX) lub
interferonem (IFN) prowadzonego przez minimum 3 miesiace,
potwierdzona w trakcie co najmniej dwéch kolejnych wizyt
lekarskich lub

nieakceptowalna (w stopniu 3 lub 4 wg klasyfikacji WHO) oraz
nawracajaca pomimo modyfikacji dawkowania toksyczno$¢ terapii
metotreksatem (MTX) lub interferonem (IFN) w pierwszej linii, lub
nawrot choroby po okresie remisji wywolanej wczes$niejszym
leczeniem systemowym.

W przypadku kobiet wymagana jest zgoda na Swiadoma kontrole

urodzen (stosowanie skutecznych niehormonalnych srodkéw

Dawkowanie:

1) Leczenie powinno by¢ prowadzone zgodnie

z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.

2) W ramach programu dopuszczalne jest
rozpoczecie terapii od dawki 150 mg/m?p.c./dobe,
podawanej przez okres 14 dni, po ktérych nalezy
zwiekszy¢ dawke do 300 mg/m?p.c./dobe.

1. Badania przy kwalifikacji:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) plytki krwi;

3) stezenie kreatyniny;

4) poziom glukozy we krwi;

5) transaminazy (AspAT, AlAT);

6) stezenie bilirubiny catkowitej;

7) poziom albumin;

8) stezenie TSH oraz fT4;

9) lipidogram (triglicerydy, cholesterol catkowity,
frakcja HDL i LDL);

10) RTG phuc z opisem (maksymalnie do 3 miesiecy
przed kwalifikacja);

11) EKG z opisem;

12) USG jamy brzusznej;

13) okreslenie TNMB i mSWAT;

14) wykluczenie cigzy - w przypadku kobiet w wieku
rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia:

1) Badania przeprowadzane 2 razy w ciagu
pierwszych 30 dni terapii oraz 1 raz w kazdym




antykoncepcyjnych) przez okres leczenia i do 24 miesiecy po
zastosowaniu ostatniej dawki beksarotenu.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie.

Czas leczenia w programie okresla lekarz na podstawie kryteriow
wiaczenia i kryteriow wylaczenia z programu.

3. Kryteria wylaczenia z programu:

1)

2)

3)

4)

5)

wystapienie objawdw nadwrazliwosci na substancje czynng lub
substancje pomocnicze;

wystapienie objawdw toksycznosci w stopniu 3 lub 4 wg klasyfikacji
WHO w przypadku, gdy nie dochodzi do poprawy stanu zdrowia lub
gdy objawy toksyczne nie ustepuja mimo modyfikacji dawkowania
albo po odstawieniu leku;

progresja choroby w trakcie leczenia, przy czym w celu
potwierdzenia progresji wymagany jest okres dwumiesiecznej
obserwacji;

pojawienie sie schorzen wspolistniejacych stanowiacych
przeciwskazanie do kontynuacji leczenia;

ciaza, okres karmienia piersia.

2)

1)

2)

3)

kolejnym miesigcu terapii (przy wydawaniu leku):

a) morfologia krwi,

b) plytki krwi,

c) stezenie kreatyniny,

d) poziom glukozy we krwi,

e) transaminazy (AspAT, AlAT),

f) stezenie bilirubiny catkowitej,

g) poziom albumin,

h) stezenie TSH oraz fT4,

i) lipidogram (triglicerydy, cholesterol
catkowity, frakcja HDL i LDL),

j)  wykonanie badan kontrolnych obrazowych -
w zaleznoSci od potrzeb klinicznych.

Raz na dwa miesiace nalezy wypelnic¢ skale

mSWAT.

Monitorowanie programu:

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 pomoca aplikacji
internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwo$cig 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.







