Zalacznik B.80.

LECZENIE PODTRZYMUJACE OLAPARYBEM CHORYCH NA NAWROTOWEGO PLATYNOWRAZLIWEGO
ZAAWANSOWANEGO RAKA JAJNIKA, RAKA JAJOWODU LUB PIERWOTNEGO RAKA OTRZEWNEJ (ICD-10 C56,

C57, C48)
ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO
. SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
SWIADCZENIOBIORCY PROGRAMIE RAMACH PROGRAMU
1. Kryteria kwalifikacji: Leczenie olaparybem powinien rozpoczyna¢ i | 1. Badania przy kwalifikacji do leczenia olaparybem:

1) histologiczne rozpoznanie surowiczego raka jajnika o
niskim stopniu zr6znicowania (ang. high grade, G2 lub
G3), raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej;

2) obecno$¢ mutacji w genie BRCA1l i/lub w BRCA2
(dziedzicznej i (lub) somatycznej);

3) chore platynowrazliwe (nawr6t w okresie > 6 miesiecy
od zakonczenia leczenia pochodnymi platyny);

4) chore, ktére otrzymaty co najmniej dwie linie leczenia

schematami chemioterapii zawierajgcymi pochodne
platyny (np. karboplatyne, cisplatyne);
5) obiektywna odpowiedZz na leczenie po ostatnim

schemacie leczenia zawierajacym pochodne platyny
(odpowiedz catkowita lub czeSciowa wg kryteriow
RECIST);

6) stan sprawnosci
klasyfikacji ECOG;

ogoélnej w stopniach 0-2 wedlug

7) wiek powyzej 18 roku zycia;

8) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:

nadzorowa¢ lekarz doswiadczony w stosowaniu

przeciwnowotworowych produktéw leczniczych.
Dawkowanie

Zalecana dawka olaparybu wynosi 400 mg (osiem
kapsulek) dwa razy na dobe, co odpowiada catkowitej
dawce dobowej 800 mg.

Chore powinny rozpocza¢ leczenie olaparybem nie
pézniej niz 8 tygodni po podaniu ostatniej dawki
lekéw w schemacie zawierajacym pochodne platyny.

Zaleca sie kontynuowanie leczenia do

wystapienia progresji choroby podstawowej.

czasu

Dostosowanie dawkowania

Stosowanie leku mozna przerwa¢ w celu opanowania
dziatan niepozadanych takich jak nudnos$ci, wymioty,
biegunka i niedokrwisto$¢; mozna réwniez rozwazyc¢
zmniejszenie dawki leku.

1) potwierdzenie uzyskania obiektywnej odpowiedzi na
leczenia schematem chemioterapii zawierajacym pochodne
platyny zastosowanym w fazie nawrotu (odpowiedz
catkowita lub czeSciowa wg kryteriow RECIST):

a) badanie tomografii komputerowej lub
magnetycznego jamy brzusznej i miednicy oraz innych
okolic ciala w zaleznosci od wskazan klinicznych;

rezonansu

2) morfologia krwi z rozmazem;
3) oznaczenie w surowicy stezenia:
a) kreatyniny;
b) bilirubiny;
4) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AlAT);

5) test cigzowy (u kobiet w okresie prokreacyjnym, u ktérych
nie wykonano radykalnego wyciecia narzadu rodnego);

6) oznaczenie stezenia CA125;

7) inne badania w razie wskazan klinicznych.




a) stezenie lub réwne

10,0 g/dl;

hemoglobiny wieksze

b) liczba leukocytéw wieksza lub réwna 3,0 x 10%/;

c) bezwzgledna liczba neutrofiléow wieksza lub
réwna 1,5 x 10%1;

d) liczba plytek krwi wieksza lub réwna 100 x
10%/1;

9) wskazniki czynnosci watroby i nerek:

a) stezenie catkowitej bilirubiny nieprzekraczajace 1,5-
krotnie gérnej granicy normy (z wyjatkiem chorych
z zespolem Gilberta);

b) aktywno$¢ transaminaz (alaninowej i asparaginowej)
w surowicy nieprzekraczajaca 2,5-krotnie gornej
granicy normy (5-krotnie u chorych z przerzutami do
watroby);

c) stezenie kreatyniny nieprzekraczajace 1,5-krotnie
gornej granicy normy;

10) wykluczenie ciazy.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.1. Okreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie do czasu wystapienia progresji choroby podstawowej
(wg RECIST).

1.2. Kryteria wylaczenia z programu:

Zalecana dawka zredukowana wynosi 200 mg dwa
razy na dobe (co odpowiada catkowitej dawce
dobowej 400 mg).

W przypadku, gdy konieczna jest dalsza redukcja
dawki, mozna rozwazy¢ jej zmniejszenie do 100 mg
dwa razy na dobe (co odpowiada catkowitej dawce
dobowej 200 mg).

Sposé6b podawania

Olaparyb jest przeznaczony do podawania doustnego.

Olaparyb nalezy przyjmowa¢ co najmniej jedna
godzine po positku i powstrzymac sie od jedzenia
przez co najmniej dwie godziny od przyjecia leku.

Modyfikacje dawkowania oraz rytmu podawania
lekéw  zgodnie z  zapisami  odpowiednich
Charakterystyk Produktéw Leczniczych.

2. Monitorowanie leczenia olaparybem:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezenia w surowicy:
a) kreatyniny;
b) bilirubiny;
3) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AIAT);

4) inne badanie w razie wskazan klinicznych.

Badania wykonuje sie co 1 miesiac.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia olaparybem:

1) badanie  tomografii lub
magnetycznego jamy brzusznej i miednicy oraz innych
okolic ciata w zalezno$ci od wskazan klinicznych;

komputerowej rezonansu

2) oznaczenie stezenia CA125;

3) inne badania w razie wskazan klinicznych.

Badania  tomografii =~ komputerowej lub

magnetycznego wykonuje sie:

rezonansu

1)w trakcie leczenia olaparybem, nie rzadziej niz co 3
miesigce;

2) przy wzroscie stezenia CA125 - stwierdzonym w dwoch
kolejnych oznaczeniach - przekraczajacym 2-krotna warto$ci
nadiru (u chorych z warto$cia wyjsciowa poza zakresem
normy) lub 2-krotnie gérng granice normys;




1y

2)

3)

4)

wystapienie objawow nadwrazliwo$ci na olaparyb lub na
ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 ChPL;

progresja choroby podstawowej w trakcie leczenia (wg
RECIST);

dlugotrwale dziatania niepozadane w stopniu > 3 wedhlug
klasyfikacji NCI CTGC;

karmienie piersia podczas leczenia oraz 1 miesigc po
przyjeciu ostatniej dawki leku.

3) w razie wskazan klinicznych.

Badanie stezenia CA125 wykonuje sie nie rzadziej niz co 1
miesigc.

Oceny skutecznosci leczenia dokonuje sie zgodnie z kryteriami
RECIST.

4. Monitorowanie programu:

1)

2)

3)

gromadzenie w dokumentacji medycznej chorej danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroleréw Narodowego
Funduszu Zdrowia;

uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej udostepnionej
przez OW NFZ, z czestotliwoScia zgodna z opisem
programu oraz na zakoriczenie 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.




