Zalacznik B.84.

LENALIDOMID W LECZENIU PACJENTOW Z ANEMIA ZALEZNA OD PRZETOCZEN W PRZEBIEGU ZESPOLOW
MIELODYSPLASTYCZNYCH O NISKIM LUB POSREDNIM-1 RYZYKU, ZWIAZANYCH Z NIEPRAWIDEOWOSCIA
CYTOGENETYCZNA W POSTACI IZOLOWANEJ DELECJI 5q (D46)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia lenalidomidem

Do programu kwalifikowani sa pacjenci w wieku 18 lat

i powyzej, z anemiq zalezng od przetoczen (brak 8 kolejnych
tygodni bez transfuzji w ciagu 16 tygodni przed kwalifikacja
do programu) w przebiegu zespotéw mielodysplastycznych
o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwiazanych

z nieprawidtowoscia cytogenetyczna w postaci izolowanej
delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia sq niewystarczajace
lub niewtasciwe.

Ponadto do programu lekowego, w celu zapewnienia
kontynuacji terapii, sq kwalifikowani pacjenci z anemia zalezna
od przetoczen w przebiegu zespotéw mielodysplastycznych
o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych

z nieprawidlowoscia cytogenetyczna w postaci izolowanej
delecji 5q, leczeni lenalidomidem w ramach innego sposobu
finansowania terapii do czasu zakontraktowania
przedmiotowego programu przez oddzialty NFZ.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryteriami
zakonczenia udzialu w programie.

1. Dawkowanie:

Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu: 10 mg
doustnie raz na dobe w dniach 1-21 w powtarzanych
28 - dniowych cyklach.

U chorych z niewydolnoscia nerek dawka
poczatkowa lenalidomidu powinna by¢ zgodna

z zaleceniami Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

UWAGA:

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

w cyklu) na podstawie obserwacji klinicznych

i wynikow laboratoryjnych zgodnie z zaleceniami
zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Maksymalna dawka lenalidomidu w
jednym cyklu leczniczym nie moze by¢ wyzsza niz
210 mg.

1. Badania dodatkowe przy kwalifikacji
1) morfologia krwi;
2) AspAT, AlAT;
3) stezenie bilirubiny;
4) stezenie kreatyniny;
5) klirens kreatyniny

Badania winny by¢ wykonane w ciggu nie wiecej niz 4 tygodni
poprzedzajacych rozpoczecie leczenia.

W dniu kwalifikacji i nie wczesniej niz 7 dni przed wydaniem
leku pacjentkom mogacym zaj$¢ w cigze nalezy wykonac test
ciazowy o czutosci min. 25mlU/ml.

2. Monitorowanie leczenia

Badania kontrolne, w szczeg6lnosci morfologia krwi i test
cigzowy o czuto$ci min. 25mlU/ml u pacjentek mogacych zajs¢
w ciaze, powinny by¢ wykonywane przed kazdym cyklem
leczenia zgodnie z zaleceniami Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Zaleca sie wykonanie badania morfologii krwi dwa
tygodnie po rozpoczeciu terapii.

Co 6 miesiecy: badanie cytogenetyczne.

3. Monitorowanie programu:




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

1y

2)
3)

4)

bezwzgledna liczba neutrofili <0,5x10%1 lub liczba
ptytek krwi <25x10%1;

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

D

2)

3)

4)
5)

brak co najmniej minimalnej odpowiedzi ze strony
komoérek erytroidalnych po 4 cyklach leczenia, tj.
zmniejszenia o co najmniej 50% zapotrzebowania
na transfuzje w odniesieniu do ilo$ci przetoczen
wykonanych w okresie 16 tygodni poprzedzajacych
wiaczenie pacjenta do programu;

ponowne uzaleznienie od przetoczen kkcz lub wzrost
zapotrzebowania na przetoczenia kkcz;

wystapienie toksyczno$ci na nieakceptowalnym
poziomie, zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego;

progresja choroby podstawowej (MDS);

cigza.

iy

2)

3)

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

uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej udostepnionej
przez OW NFZ, z czestotliwo$cia zgodng 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.




