Zatacznik B.100.

LECZENIE OPORNEJ | NAWROTOWEJ POSTACI KLASYCZNEGO CHLONIAKA HODGKINA Z ZASTOSOWANIEM
NIWOLUMABU (ICD-10 C 81)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1

2)
3)

4)
5)

1. Kryteria kwalifikacji:

nawrotowy lub oporny na leczenie klasyczny chtoniak
Hodgkina potwierdzony badaniem histopatologicznym
a) po autologicznym przeszczepieniu komérek
macierzystych szpiku (ASCT) i

b) po leczeniu brentuksymabem vedotin;

wiek 18 lat i powyzej;

sprawno$¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji WHO lub
ECOG;

wykluczenie cigzy lub karmienia piersig u pacjentek;
brak aktywnych choréb autoimmunologicznych

z wylaczeniem cukrzycy typu I, niedoczynnosci
tarczycy (leczonej wylacznie suplementacja
hormonalnag), luszczycy, bielactwa.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.
2. OKkreslenie czasu leczenia w programie
Czas leczenia w programie okresla lekarz. Leczenie nalezy

kontynuowac tak dtugo, dopoki obserwuje si¢ korzysci
kliniczne.

Dawkowanie oraz kryteria i sposéb modyfikacji
dawkowania (w tym okresowe wstrzymanie
leczenia) prowadzone jest zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1)
2)
3)
4)

5)

badanie przedmiotowe;

ocena sprawnosci w skali ECOG;

pomiar masy ciala;

badania laboratoryjne:

a) morfologia krwi,

b) oznaczenia st¢zenia kreatyniny,

¢) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej

d) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej,
e) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy
asparaginianowej,

f) oznaczenie poziomu TSH,

g) test ciazowy u kobiet w wieku prokreacyjnym;
badanie obrazowe: tomografia komputerowa (TK) lub
tomografia emisyjna pozytonowa (PET/TK)
dokumentujaca zmiany: szyi, klatki piersiowej, jamy
brzusznej, miednicy mniejszej.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia

1)
2)

badanie podmiotowe i przedmiotowe;
morfologia krwi;




3. Kryteria czasowego zawieszenia leczenia niwolumabem

Zgodnie z opisem w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Podawanie niwolumabu mozna wznowi¢ w przypadku
catkowitego ustgpienia dziatania niepozadanego lub
zmniejszenia stopnia nasilenia do stopnia 1.

4. Kryteria wylaczenia z udzialu w programie:

1) progresja choroby;

2) nadwrazliwo$¢ na lek lub na substancje pomocnicza;

3) wystgpienie klinicznie istotnej toksycznosci leczenia
w stopniu powyzej 3 wedtug kryteriow CTC (Common
Toxity Criteria);

4) Kobiety w wieku rozrodczym, ktore nie chca lub nie sa
W stanie stosowac dopuszczalnej metody antykoncepcji
w celu uniknigcia cigzy przez caty okres leczenia oraz
przez 5 miesigcy po jego zakonczeniu;

5) kobiety w ciagzy lub karmiace piersia.

3) parametry biochemiczne surowicy: oznaczenie stezenia
kreatyniny, bilirubiny calkowitej, sodu, potasu, wapnia,
aminotransferaz, TSH;

Badania wykonywane sg co 6 — 12 tygodni lub czesciej
w zalezno$ci od sytuacji kliniczne;.

3. Monitorowanie skuteczno$ci leczenia

1) badanie przedmiotowe i laboratoryjne zaleznie od wskazan
lekarskich;

2) badanie obrazowe umozliwiajace oceng odpowiedzi
na leczenie za pomocg KT lub PET wykonane po 3
miesigcach leczenia albo wczesniej zaleznie od wskazan
klinicznych, a u chorych reagujacych na leczenie
powtarzaé co pot roku.

4. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zgdanie kontrolerow Narodowego
Funduszu Zdrowia;

2) uzupehianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej udostgpnione;j
przez OW NFZ, z czgstotliwoscig zgodna z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczorozliczeniowych
do NFZ: informacje przekazuje si¢ do NFZ w formie
papierowej lub w formie elektronicznej, zgodnie
z wymaganiami opublikowanymi przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.




