Zatacznik B.54.

LECZENIE CHORYCH NA OPORNEGO LUB NAWROTOWEGO SZPICZAKA MNOGIEGO (ICD10 C90.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU
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2
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1. Leczenie lenalidomidem chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka mnogiego.

1.1. Kryteria kwalifikacji
Do programu kwalifikowani sg pacjenci z opornym lub
nawrotowym szpiczakiem mnogim w wieku 18 lat i powyzej,
u ktérych spetniony jest co najmniej jeden z warunkéw:

1) stosowano co najmniej dwa poprzedzajgce protokoty
leczenia;
stosowano uprzednio co najmniej jeden protokot
leczenia i wystgpita po nim polineuropatia obwodowa
€O najmniej 2 stopnia, jesli ten protokot obejmowat
talidomid lub co najmniej 3 stopnia, jesli ten protokot

2)

obejmowat bortezomib;
u chorego nie jest planowane przeszczepienie komérek
macierzystych szpiku i w pierwszym rzucie leczenia
stosowano bortezomib.

3)

1.2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie lenalidomidem kontynuuje si¢ do progresji choroby
(z zastrzezeniem pkt 1.4. nizej) lub wystapienia nietolerancji leku
mimo zastosowania redukcji dawki do 15, 10 lub 5 mg zgodnie
z zaleceniami Charakterystyki Produktu Leczniczego.

1. Dawkowanie lenalidomidu i deksametazonu
Lenalidomid w postaci kapsutek twardych a 5,10,

15 lub 25 mg, jest stosowany w skojarzeniu
z deksametazonem.

Lenalidomid: Zalecana dawka poczatkowa: 25 mg
doustnie raz na dob¢ w dniach 1-21, w powtarzanych 28-
dniowych cyklach.

U chorych z niewydolnos$cia nerek dawka poczatkowa
lenalidomidu powinna by¢ zgodna z zaleceniami
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Deksametazon: Zalecana dawka: 40 mg doustnie raz
nadob¢ w dniach 1-4, 9-12 i 17-20 kazdego 28-
dniowego cyklu przez pierwsze 4 cykle leczenia,
a nastepnie 40 mg raz na dobe w dniach 1-4 co 28 dni.
Lekarz powinien ocenié, jakg dawke deksametazonu
zastosowaé, biorgc pod uwagg stan pacjenta oraz
nasilenie choroby.

UWAGA:

Dawkowanie lenalidomidu kontynuuje sie
lub modyfikuje (dawke lekéw lub rytm podawania
wcyklu)  na  podstawie obserwacji  klinicznych

1. Badania przy kwalifikacji:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) stezenie wapnia W sUrowicy;

3) AspAT, AIAT;

4) stezenie bilirubiny;

5) stezenie kreatyniny;

6) Kklirens kreatyniny;

7) stezenie biatka M;

8) RTG kosci (do decyzji lekarza).
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 zajs¢ w cigze nalezy wykonac¢ test
cigzowy o czuto$ci min. 25miU/ml.

2. Monitorowanie leczenia
Badania kontrolne, w szczegdlno$ci morfologia krwi z rozmazem
i test cigzowy o czuto$ci min. 25mlU/ml u pacjentek mogacych
zaj$¢ w cigze, powinny by¢ wykonywane przed kazdym cyklem
leczenia, zgodnie z zaleceniami z Charakterystyki Produktu
Leczniczego.
Ponadto, po 6. cyklu leczenia:

1) stezenie wapnia w surowicy;

2) AspAT, AIAT;




1.3. Kryteria niepozwalajace na zakwalifikowanie
do programu ze wzgledu na bezpieczenstwo:

1) bezwzgledna liczba neutrofili <1,0x10%1 lub liczba
ptytek krwi <75x10%1 lub <30x10%1, w zaleznosci
od nacieczenia szpiku kostnego przez  komorki
plazmatyczne;

2) cigza;

3) niemoznos$¢ stosowania si¢ do programu zapobiegania
cigzy (dotyczy kobiet i mezczyzn);

4) nadwrazliwo§¢ na lenalidomid lub ktorakolwiek

substancj¢ pomocniczg.

1.4. Kryteria zakonczenia udzialu w programie:
1) progresja choroby po wigcej niz 2 cyklach leczenia;
2) Dbrak co najmniej cze$ciowej odpowiedzi po 6 cyklach
leczenia.

2. Leczenie pomalidomidem chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka mnogiego.

2.1. Kryteria kwalifikacji do leczenia pomalidomidem
Do programu kwalifikowani sa pacjenci z
lub nawrotowym szpiczakiem mnogim w wieku 18 lat i powyzej,
u ktérych stosowano uprzednio co najmniej dwa schematy
leczenia, obejmujace zar6wno bortezomib,
i uktorych w trakcie ostatniego leczenia nastapita progresja
choroby.

opornym

lenalidomid 1

Ponadto do programu lekowego, w celu zapewnienia kontynuacji
terapii, moga by¢ wlaczeni pacjenci leczeni pomalidomidem w
ramach innego sposobu finansowania do czasu obj¢cia refundacja
leku w programie lekowym, o ile na dzien rozpoczgcia terapii
spetniali kryteria kwalifikacji wskazane w punkcie 2.1. oraz

i wynikow laboratoryjnych zgodnie z zaleceniami
zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Liczba dni podawania leku w cyklu leczniczym wynosi
21, niezaleznie od ewentualnych przerw w podawaniu
leku, a maksymalna dawka lenalidomidu w jednym
cyklu leczniczym nie moze by¢ wyzsza niz 525 mg.

2. Dawkowanie pomalidomidu i deksametazonu
Pomalidomid w postaci kapsutek twardych a 1, 2, 3 lub
4 mg, jest stosowany w skojarzeniu z deksametazonem.

Pomalidomid: Zalecana dawka poczatkowa: 4 mg
doustnie raz na dob¢ w dniach 1-21, w powtarzanych 28-
dniowych cyklach.

Deksametazon: Zalecana dawka: 40 mg (20 mg u
chorych >75 lat) doustnie raz na dob¢ w dniach 1, 8, 15
i 22 kazdego 28-dniowego cyklu leczenia.

UWAGA:

Dawkowanie  pomalidomidu i  deksametazonu
kontynuuje si¢ lub modyfikuje (dawke lekoéw i/lub rytm
podawania w cyklu) na podstawie obserwacji
klinicznych i wynikéw laboratoryjnych zgodnie z
zaleceniami zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Liczba dni podawania pomalidomidu w
cyklu leczniczym wynosi 21, niezaleznie od
ewentualnych przerw w podawaniu leku, a maksymalna
dawka leku w jednym cyklu leczniczym nie moze by¢
wyzsza niz 84 mg.

3)
4)
5)
6)
7)

stezenie bilirubiny;

stezenie kreatyniny;

klirens kreatyniny;

stezenie biatka M;

RTG kosci (do decyzji lekarza).

3. Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji
danych  dotyczacych
i kazdorazowe ich przedstawianie na
kontroleréw Narodowego Funduszu Zdrowia;
uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowe;j
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwo$cia zgodna
Z opisem programu oraz na zakonczenie leczenia;
przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢ do
NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.

medycznej pacjenta

monitorowania leczenia

zadanie

2)

3)




jednoczesnie nie spelniali kryteriow niepozwalajacych na
zakwalifikowanie do programu ze wzgledu na bezpieczenstwo,
okreslonych w pkt 2.3.

2.2. Okreslenie czasu leczenia w programie.

Leczenie pomalidomidem kontynuuje si¢ do progresji choroby (z
zastrzezeniem p. 2.4. nizej) lub wystapienia nietolerancji leku
mimo zastosowania redukcji dawki do 3, 2 lub 1 mg zgodnie z
zaleceniami Charakterystyki Produktu Leczniczego.

2.3. Kryteria niepozwalajace na zakwalifikowanie do
programu ze wzgledu na bezpieczenstwo:
1) bezwzgledna liczba neutrofili <1 x 10%I i/lub liczba
plytek krwi <50 x 10%I;
2) cigza;
3) niemozno$¢ stosowania si¢ do programu zapobiegania
cigzy (dotyczy kobiet i mezczyzn);
4) nadwrazliwo$¢ na pomalidomid lub ktorgkolwiek
substancje pomocniczg.

2.4, Kryteria zakonczenia udzialu w programie
1) progresja choroby po wigcej niz 2 cyklach leczenia;
2) brak co najmniej czeSciowej odpowiedzi po 6 cyklach
leczenia.




