Zatacznik B.103.

LECZENIE PRZEWLEKLEJ BIALACZKI LIMFOCYTOWEJ WENETOKLAKSEM (ICD 10: C91.1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji:

Do leczenia kwalifikowani sa pacjenci ze zdiagnozowana
przewlekta biataczka limfocytowa spelniajacy tacznie
wszystkie ponizsze kryteria:
A
1)
2)

wiek 18 lat i powyzej;

obecnos¢ wskazan do leczenia wg propozycji
International Workshop on Chronic Lymphocytic
Leukemia (IWCLL);

pacjenci z obecnos$cig delecji w obszarze 17p lub
mutacjg TP53, u ktérych nie powiodto si¢
leczenie ibrutynibem

brak przeciwskazan wynikajacych z
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

3)

4)

lub
B.
Pacjenci, ktorzy  rozpoczeli leczenie wenetoklaksem
w ramach innych zrédel finansowania pod warunkiem
spetniania  kryteriow  kwalifikacji (pkt A) przed

pierwszorazowym podaniem wenetoklaksu.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé wysoce
skuteczne metody zapobiegania ciazy podczas stosowania
wenetoklaksu i przez 30 dni po zaprzestaniu leczenia.

Dawkowanie wenetoklaksu: 1.

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg wenetoklaksu raz na
dobe przez 7 dni. Dawke nalezy stopniowo zwickszaé
przez okres 5 tygodni az do osiagnigcia zalecanej
dawki dobowej 400 mg wg ponizszego schematu::

1) Tydzien 1
Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 20 mg na
dobe w jednej dawce.

2) Tydzien2
Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 50 mg na
dobe w jednej dawce.

3) Tydzien 3
Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 100 mg na
dobe w jednej dawce.

4) Tydzien 4
Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 200mg na
dobe w jednej dawce.

5) Tydzien 5 i kolejne
Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 400 mg na

dobe¢ w jednej dawce. 2.

Dopuszcza si¢ modyfikacje dawkowania zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Przed rozpoczeciem leczenia wenetoklaksem nalezy
dokona¢ oceny ryzyka zespotu rozpadu guza (TLS).

Badania przy kwalifikacji

1.1 Badania niezbg¢dne do ustalenia progresji przewlektej

biataczki limfocytowej, o ile nie byly wykonane wczes$nie;j:
1) morfologia krwi obwodowej z rozmazem;
2) badanie na obecnos¢ delecji 17p (opcjonalnie rowniez
mutacji TP53);
ocena wydolnosci nerek i watroby (kreatynina, eGFR, kwas
moczowy, mocznik, AST, ALT, bilirubina catkowita);
badania krwi obejmujace: stezenie potasu, stezenie fosforu,
stezenie wapnia, aktywnos$¢ dehydrogenazy mleczanowej
(LDH) ;
ocena stopnia zaawansowania klinicznego wg klasyfikacji
Rai'a lub Bineta;
ocena masy guza, w tym badania obrazowe (USG
j. brzusznej i rtg klatki piersiowej lub w przypadkach
uzasadnionych klinicznie TK lub MRI).

3)

4)

5)

6)

1.2 Test cigzowy.

Monitorowanie leczenia:

2.1. Kazdego tygodnia przez okres dostosowania dawki
wszystkie wymienione ponizej badania:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2)
3)

stezenie potasu,
stezenie kwasu moczowego




Do programu lekowego nie kwalifikuje si¢ kobiet w cigzy.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie:

Czas leczenia w programie okresla lekarz na podstawie
kryteriow wylaczenia.

3. Kryteria wylaczenia z programu:

1) nieakceptowalna toksycznosc;

2) progresja choroby w trakcie leczenia;
3) cigza lub karmienie piersia;

4) rezygnacja pacjenta.

Na podstawie oceny lekarza, u niektérych pacjentow,
zwlaszcza tych ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia
TLS moze by¢ konieczne leczenie szpitalne w dniu
przyjecia pierwszej dawki wenetoklaksu w celu
intensywnej profilaktyki i monitorowania w ciggu
pierwszych 24 godzin. Po powtdrnej ocenie ryzyka
nalezy rozwazy¢ hospitalizacj¢ podczas kolejnego
zwigkszania dawki.

4) stezenie mocznika;

5) stezenie fosforu,;

6) stezenie wapnia;

7) stezenie kreatyniny;

8) ALT, AST;

9) stezenie bilirubiny catkowite;j.

Po okresie dostosowywania dawki ponizsze badania wg
schematu ponize;j:

l. co miesigc:
1) morfologia krwi z rozmazem;

1. co 3 miesigce:
1) stezenie potasu,
2) stezenie kwasu moczowego
3) stezenie mocznika;
4) stezenie fosforu,
5) stezenie wapnia;
6) stezenie kreatyniny;
7) ALT, AST;
8) stezenie bilirubiny catkowitej
9) aktywno$¢ LDH.
2.2 Ocena odpowiedzi na leczenie
Pierwsza ocena odpowiedzi na leczenie przeprowadzona

po 3 miesigcach terapii, kolejne co 3 miesiace przez pierwszy rok

od rozpoczgcia terapii, nastgpnie co 6 miesiecy.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzona zgodnie

z zaleceniami  Polskiego  Towarzystwa

Hematologéw

Transfuzjologéw (PTHIT), Polskiej Grupy ds. Leczenia Biataczek u
Dorostych (PALG) czy Polskiego Towarzystwa Onkologii

Klinicznej (PTOK).




3. Monitorowanie programu:

1)

2)

3)

gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowo
przedstawianie na zadanie kontroler6w NFZ;

uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW
NFZ, z czestotliwoscig zgodna z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia,

przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych
do NFZ: informacje przekazuje si¢ w formie papierowej i/lub
w formie  elektronicznej,  zgodnie z  wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.




