Zalacznik B.88.

LECZENIE CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA PODSTAWNOKOMORKOWEGO SKORY WISMODEGIBEM

(ICD-10 C44)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W

PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE

WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu przeprowadzana jest przez
Zespol Koordynacyjny ds. Leczenia Chorych na Raka
Podstawnokomoérkowego Skéry, powotywany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

1. Kryteria kwalifikacji:
1.1.Histologicznie potwierdzone rozpoznanie miejscowo
zaawansowanego raka podstawnokomoérkowego skéry lub
objawowego raka podstawnokomoérkowego skory z przerzutami
odlegtymi u pacjentéw, u ktérych:
1) Nowotwoér jest w stadium nieoperacyjnym lub wystepuja
przeciwwskazania do leczenia chirurgicznego, definiowane jako:
a) nawr6t BCC w tej samej lokalizacji po zabiegu
chirurgicznym i niewielkie prawdopodobienstwo wyleczenia
po kolejnej resekcji lub
b) przewidywane ryzyko znaczacej niepelnosprawnosci i/lub
deformacji po ewentualnym zabiegu chirurgicznym lub
c) inne przeciwskazania do leczenia chirurgicznego (np.
usuniecie cze$ci struktur twarzoczaszki, np. nosa, ucha,
powieki, gatki ocznej, badz konieczno$¢ amputacji
konczyny);

2) stwierdzono progresje po radioterapii lub u ktérych wystepuja

Dawkowanie wismodegibu zgodnie z aktualna
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji:

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)
9)

histologiczne potwierdzenie miejscowo
zaawansowanego lub objawowego raka
podstawnokomoérkowego skory z przerzutami;
morfologia krwi z rozmazem;

oznaczenie stezenia hemoglobiny;
oznaczenia stezenia kreatyniny;

oznaczenie stezenia bilirubiny;

oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej;

oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej;

oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej;
test ciazowy z prébki krwi u kobiet w wieku
rozrodczym (wynik wazny 4 dni);

10) ocena rozlegtoéci zmian w badaniu

przedmiotowym wraz z dokumentacja
fotograficzng widocznych zmian (na zdjeciu
widoczna skala);

11) badanie TK lub MR w przypadku wskazan

klinicznych, dla oceny glebokosci naciekania




przeciwskazania do radioterapii;
3) przerzuty odlegte sa histopatologicznie potwierdzone jako
ogniska raka podstawnokomdrkowego — w przypadku pacjentow
z podejrzeniem przerzutowego raka podstawnokomérkowego,
1.2.Stan sprawnosci 0-2 wg ECOG;
1.3.Wykluczenie wspétistnienia innych nowotworéw ztosliwych tzn.
stanu po leczeniu lub w trakcie leczenia o zatozeniu paliatywnym
(niezaleznie od odpowiedzi na leczenie) albo nieuzyskanie catkowitej
remisji po leczeniu o zatozeniu radykalnym;
1.4.Adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie badan
laboratoryjnych krwi:
1) wyniki badan czynnosci watroby:
a) stezenie bilirubiny catkowitej nieprzekraczajace 2-krotnie
gornej granicy normy (GGN) lub, w przypadku pacjentéw z
udokumentowanym zespotem Gilberta, nieprzekraczajace
trzykrotnosci GGN;
b) aktywno$¢ transaminaz (alaninowej i asparaginowej) w
surowicy nieprzekraczajace 3-krotnie GGN;
2) stezenie kreatyniny nieprzekraczajace 2,0 mg/dL;
3) stezenie hemoglobiny powyzej 8,5 g/dl;
4) liczba granulocytéw co najmniej 1000/pl;
5) liczba ptytek krwi co najmniej 75 000/pl;
1.5.Kobiety w wieku rozrodczym i mezczyzni muszg spelnia¢ wymogi
antykoncepcji zawarte w aktualnej Charakterystyce Produktu
Leczniczego.
1.6.Wiek >18 roku zycia.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione tacznie.
2. Kryteria uniemozliwiajace udzial w programie:

1) nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza;

nowotworowego lub udokumentowania zmian
przerzutowych;

12) inne badania w razie wskazan klinicznych.

Wstepne badania obrazowe lub dokumentacja
fotograficzna musza umozliwi¢ p6ézniejsza
obiektywna ocene odpowiedzi na leczenie.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia:

1y
2)
3)
4)

5)

6)
7)

8)

morfologia krwi z rozmazem;

oznaczenia stezenia kreatyniny;

oznaczenie stezenia bilirubiny;

oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej;

oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej;

oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej;
test ciazowy z prébki krwi u kobiet w wieku
rozrodczym (wynik wazny 4 dni);

inne badania w razie wskazan klinicznych.

Badania wykonuje sie w czasie 6 pierwszych
tygodni leczenia, a nastepnie nie rzadziej niz
co 8 tygodni - przed decyzja o kontynuowaniu
leczenia.

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym
przepisanie wismodegibu powinno by¢ ograniczone
do 28 dni terapii, kontynuacja leczenia jest mozliwa
wylacznie po uzyskaniu ujemnego wyniku testu
ciazowego z probki krwi.




4)

3.

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o

ciaza lub karmienie piersia;

nieprzestrzeganie zalecen programu zapobiegania ciazy zawartego
w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego przez kobiety w
wieku rozrodczym i mezczyzn;

obecno$¢ innych przeciwwskazan do zastosowania wismodegibu
zawartych w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Okreslenie czasu leczenia w programie:

wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami

wylaczenia.

4.

Kryteria wylaczenia z programu:
udokumentowana progresja w trakcie stosowania leku;
wystapienie objawéw nadwrazliwosci na wismodegib lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza;
dzialania niepozadane uniemozliwiajace dalsze leczenie z
zastosowaniem wismodegibu;
rezygnacja pacjenta z dalszego leczenia.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia:

3.1. U pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
rakiem podstawnokomérkowym skéry:

1)

3)

ocena kliniczna wraz z dokumentacjq
fotograficzng widocznych zmian (na zdjeciu
widoczna skala) nie rzadziej niz co 8 tyg. oraz
w chwili wylaczenia z programu, o ile
wylaczenie z programu nie nastapito z powodu
udokumentowanej progresji choroby;

badania KT lub MR odpowiedniego obszaru w
przypadku miejscowo zaawansowanego BCC
ze zmianami mierzalnymi wg RECIST —

nie rzadziej niz co 8 tygodni oraz w chwili
wylaczenia z programu, o ile wylaczenie

z programu nie nastapito z powodu
udokumentowanej progresji choroby;

inne badania obrazowe w razie wskazan
klinicznych.

Dla oceny zmian skérnych stosuje sie ztozony
punkt koncowy:

Progresje choroby stwierdza sie w przypadku
zwiekszenia sumy najdtuzszych wymiarow
widocznych zmian o 20% lub pojawienia sie nowej
zmiany lub nowego owrzodzenia, ktére nie
wykazuje cech gojenia do nastepnej wizyty
kontrolnej. W przypadku zmian mierzalnych
odpowiedz jest zdefiniowana wedhug kryteriow
RECIST 1.1.

3.2. U pacjentéw z objawowym rakiem




podstawnokomérkowym skéry z przerzutami:

1) badanie KT lub MR odpowiedniego obszaru -

2)

nie rzadziej niz co 8 tygodni oraz w chwili
wylaczenia z programu, o ile wylaczenie z
programu nie nastapito z powodu
udokumentowanej progresji choroby.

W przypadku zmian mierzalnych odpowiedz jest
zdefiniowana wedtug kryteriow RECIST 1.1;
inne badania obrazowe w razie wskazan
klinicznych.

4. Monitorowanie programu

1)

3)

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

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




