Zalacznik B.72.

LECZENIE CZERNIAKA SKOJARZONA TERAPIA DABRAFENIBEM I TRAMETYNIBEM (ICD-10 C43)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji

1) rozpoznanie nieresekcyjnego (stopien IT1IC) lub
uogolnionego (stopien IV) czerniaka;

2) potwierdzenie mutacji BRAF V600 w komorkach
nowotworowych za pomoca zwalidowanego testu;

3) zmiany nowotworowe umozliwiajace ocene odpowiedzi na
leczenie wedhug kryteriow RECIST;

4) wiek > 18 lat;

5) sprawno$¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub
ECOG;

6) jezeli rozpoznano $wieze przerzuty do OUN warunkiem
wiaczenia do programu jest ich bezobjawowos¢. U chorych
weczesniej leczonych z powodu zajecia OUN, brak objawéw
spowodowanych przerzutami do OUN oraz przerzuty do OUN
stabilne przez > 1 miesiac po leczeniu chirurgicznym lub po
radioterapii stereotaktycznej;

7) wielko$¢ odstepu QTc w badaniu EKG < 500 ms;

8) wyniki badania morfologii oraz badan biochemicznych krwi
umozliwiajace leczenie zgodnie z Charakterystykami
Produktéw Leczniczych dabrafenib i trametynib, a w
szczegolnosci:

- liczba biatych krwinek > 2000/pl;

- liczba granulocytéw obojetnochtonnych > 1500/pl;

- liczba ptytek > 100 x 10°%/pl;

- stezenie hemoglobiny > 9 g/dl (mozliwe przetoczenie KKCz);
- stezenie kreatyniny < 1,5 x GGN (gérna granica normy);

1. Dabrafenib i trametynib

Dawkowanie prowadzone jest zgodnie z
Charakterystykami odpowiednich Produktow
Leczniczych.

Kryteria i spos6b modyfikacji dawkowania obu
lekéw sq okreslone w Charakterystykach
Produktéw Leczniczych.

W przypadku koniecznosci zakoniczenia terapii
jednym z lekéw ze schematu z powodu reakcji
niepozadanych mozna kontynuowac terapie
pozostalym lekiem ze schematu.

Pacjenci wlaczeni do programu przed dniem
1.03.2017 moga kontynuowa¢ monoterapie
dabrafenibem az do zakonczenia leczenia.

1. Badania przed wlaczeniem leczenia

1) histologiczne potwierdzenie czerniaka zgodnie z kryteriami
wlaczenia;

2) ocena obecno$ci mutacji BRAF V600;

3) morfologia krwi z rozmazem;

4) oznaczenie stezenia dehydrogenazy mleczanowej

5) oznaczenia stezenia kreatyniny;

6) oznaczenie stezenia bilirubiny;

7) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej;

8) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej;

9) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej;

10) oznaczenie stezenia elektrolitéw (w tym magnezu);

11) elektrokardiogram (EKG);

12) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym;

13) badanie tomografii komputerowej klatki piersiowej;

14) badanie tomografii komputerowej jamy brzusznej i miednicy;
15) badanie tomografii komputerowej lub rezonans magnetyczny
mozgu;

16) badanie tomografii komputerowej innej lokalizacji lub inne
badania obrazowe (ultrasonografia — USG, z ewentualna
dokumentacja fotograficzng zmian nowotworowych na skorze,
rezonans magnetyczny — MR, scyntygrafia) w zalezno$ci od sytuacji
klinicznej;

17) ocena przedmiotowa catej skéry;

18) badanie glowy i szyi obejmujace przynajmniej wzrokowa ocene
blon §luzowych jamy ustnej oraz palpacyjng ocene weziéw




- aktywnos$¢ AST/ALT < 2,5 x GGN u pacjentéw bez
przerzutéw do watroby i <5 x GGN u pacjentéw z przerzutami
do watroby

- stezenie bilirubiny < 1,5 x GGN (z wyjatkiem pacjentéw z
zespotem Gilberta, u ktérych stezenie bilirubiny catkowitej
musi by¢ nisze niz 3,0 mg/dl);

9) brak przeciwwskazan do stosowania lekow okreslonych w
Charakterystykach Produktéw Leczniczych dabrafenib i
trametynib;

10) brak wspolistniejacych schorzen uniemozliwiajacych
leczenie;

11) wykluczone stosowanie jednoczesnej chemioterapii;

12) wykluczenie wspolistniejacego innego nowotworu
zlo$liwego z wyjatkiem nowotworow ztosliwych skéry;

13) wykluczenie cigzy lub karmienia piersia u pacjentek.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2. Okredlenie czasu leczenia w programie

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

3. Kryteria wylaczenia z programu:

1) Kliniczna lub potwierdzona obrazowo progresja choroby ;
2) toksycznos¢ leczenia z wystapieniem przynajmniej jednego
niepozadanego dzialania bedacego zagrozeniem zycia wedlug
kryteribw CTC (Common Toxicity Criteria);

3) utrzymujaca sie/ nawracajaca nieakceptowalna toksyczno$é
powyzej 3 stopnia wedhug kryteriow CTC (Common Toxicity
Criteria) z wyjatkiem wtérnych nowotworéw skory;

4) nadwrazliwo$¢ na leki lub na substancje pomocnicze;

5) obnizenie sprawno$ci do stopnia 2-4 wedhig kryteriéw

chlonnych;

19) badania obrazowe umozliwiajace ocene odpowiedzi na leczenie
wedtug kryteriow RECIST (nie wcze$niej niz 28 dni przed
zastosowaniem pierwszej dawki leku).

20) Badanie okulistyczne, w tym badanie ostrosci i pola widzenia
oraz dna oka.

2. Monitorowanie leczenia

1) badanie tomografii komputerowej klatki piersiowej, jamy
brzusznej i miednicy co 8-10 tygodni;

2) badanie tomografii komputerowej lub rezonans magnetyczny
moézgu u chorych ze stwierdzonymi wyjSciowo przerzutami do OUN
co 8-10 tygodni;

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

4) przed rozpoczeciem leczenia tacznie dabrafenibem i
trametynibem, a nastepnie co miesiac w trakcie leczenia oraz przez
okres do szesciu miesiecy po zakoniczeniu leczenia ocena skory w
kierunku wystepowania rakéw ptaskonabtonkowych wykonywana
przez specjaliste onkologii klinicznej lub chirurgii onkologicznej (w
przypadkach watpliwych — konsultacja dermatologiczna);

5) przed rozpoczeciem leczenia tacznie dabrafenibem i
trametynibem, po jednym miesigcu leczenia, a takze po
zmodyfikowaniu dawek u wszystkich pacjentéw nalezy wykonac
elektrokardiogram (EKG) oraz oznaczyc¢ stezenie we krwi
elektrolitéw (sé6d, potas, wapn, magnez). Dalsze monitorowanie jest
zalecane w szczegélnosci u pacjentéw z umiarkowanymi lub
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, co miesiagc w okresie
pierwszych 3 miesiecy leczenia, a nastepnie, co 3 miesigce lub
czesciej, odpowiednio do wskazan klinicznych.;

6) badania morfologii i biochemii krwi (morfologia z rozmazem,




Zubroda-WHO lub ECOG;

6) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedlug
oceny lekarza lub pacjenta;

7) rezygnacja pacjenta — wycofanie zgody na leczenie

stezenie we krwi glukozy, dehydrogenazy mleczanowej, amylazy,
fosfatazy zasadowej, kreatyniny, mocznika, bilirubiny, AST, ALT) co
8-10 tygodni;

7) pomiar temperatury ciala pacjenta podczas kazdej wizyty i
wywiad od pacjenta w kierunku wystepowania goraczek;

8) badanie okulistyczne, w tym dna oka, jedynie w przypadku
wystepowania klinicznych wskazan;

9) badania obrazowe umozliwiajace ocene odpowiedzi na leczenie
wedhug kryteriow RECIST (co 8-10 tygodni).

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroler6w Narodowego Funduszu
Zdrowia;

2) uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym za
pomoca aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwo$cig zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;

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




