Zatacznik B.66.

LECZENIE CHORYCH NA PIERWOTNE CHLONIAKI SKORNE T - KOMORKOWE (ICD - 10: C 84)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

Czesé I. BEKSAROTEN W LECZENIU CHORYCH NA ZIARNINIAKA GRZYBIASTEGO LUB ZESPOL SEZARY’EGO (ICD-10: C 84.0, C 84.1)

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria wlaczenia do programu

1) Do leczenia beksarotenem w ramach programu kwalifikuja sie
$wiadczeniobiorcy spetniajacy tacznie nastgpujace kryteria:

a) wiek > 18 lat,
b) prawidtowa funkcja watroby, nerek i szpiku kostnego,

c) potwierdzona diagnoza zespotu Sézary’ego (w oparciu 0 wynik
cytometrii) lub ziarniniaka grzybiastego (w oparciu o wynik
badania histopatologicznego skory),

d) stadium zaawansowania choroby okreslone jako | B lub powyzej,
wedlug stopnia zaawansowania TNMB (klasyfikacja ISCL i
EORTC)

oraz jedno z ponizszych kryteridw:

a) progresja choroby w trakcie leczenia metotreksatem (MTX) lub

interferonem (IFN) prowadzonego przez minimum 3 miesiace,

potwierdzona w trakcie co najmniej dwdch kolejnych wizyt
lekarskich lub

b) nieakceptowalna (w stopniu 3 lub 4 wg klasyfikacji WHO) oraz
nawracajagca pomimo modyfikacji dawkowania toksyczno$é
terapii metotreksatem (MTX) lub interferonem (IFN) w pierwszej
linii, lub

c) nawrét choroby po okresie remisji wywotanej wcze$niejszym
leczeniem systemowym.

Dawkowanie

1) Leczenie powinno by¢ prowadzone
zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego aktualng na dzien wydania
decyzji.

2) W ramach programu dopuszczalne jest
rozpoczgcie terapii od dawki 150
mg/m?p.c./dobe, podawanej przez okres
14 dni, po ktorych nalezy zwigkszy¢
dawke do 300 mg/m?p.c./dobe.

1. Badania przy kwalifikacji
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) stezenie Kreatyniny;
3) stezenie glukozy we krwi;

4) aktywno$¢ aminotransferaz (AspAT, AIAT) oraz stezenie
bilirubiny catkowitej

5) stezenie TSH oraz fT4;

6) lipidogram (triglicerydy, cholesterol catkowity, frakcja HDL i
LDL);

7) tomografia komputerowa (TK) Klatki piersiowej i jamy
brzusznej lub rtg Klatki piersiowej i usg jamy brzusznej
(maksymalnie do 3 miesigcy przed kwalifikacja)

8) EKG z opisem;
9) okreslenie TNMB i mMSWAT;
10) wykluczenie cigzy - w przypadku kobiet w wieku rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia

1) Badania przeprowadzane 2 razy w ciggu pierwszych 30 dni
terapii oraz 1 raz w kazdym kolejnym miesiacu terapii (przy
wydawaniu leku):

a) morfologia krwi,




2) W przypadku kobiet wymagana jest zgoda na $wiadoma kontrolg
urodzen (stosowanie skutecznych niehormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych) przez okres leczenia i do 24 miesigcy po
zastosowaniu ostatniej dawki beksarotenu.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okre$la lekarz na podstawie kryteridw
wlaczenia i kryteriow wytaczenia z programu.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) wystgpienie objawdw nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub
substancje pomocnicze;

2) wystgpienie objawéw toksycznosci w stopniu 3 lub 4 wg
klasyfikacji WHO w przypadku, gdy nie dochodzi do poprawy
stanu zdrowia lub gdy objawy toksyczne nie ustgpuja mimo
modyfikacji dawkowania albo po odstawieniu leku;

3) progresja choroby w trakcie leczenia, przy czym w celu
potwierdzenia progresji wymagany jest okres dwumiesi¢cznej
obserwacji;

4) pojawienie  si¢ schorzen wspotistniejacych  stanowigcych
przeciwskazanie do kontynuacji leczenia,;

5) cigza, okres karmienia piersia.

4. Kontynuacja leczenia pacjentéw po zakonczeniu finansowania w
ramach chemioterapii niestandardowej

1) Z dniem 1 kwietnia 2018 roku do programu kwalifikowani moga
by¢ pacjenci, ktorych leczenie bylo finansowane do tego dnia w
ramach programu chemioterapii niestandardowej.

2) Kwalifikacja, o ktérej mowa w pkt. 1, dotyczy leczenia tg samg
substancjg czynng, ktéra byta finansowana w ramach programu
chemioterapii niestandardowej.

3) Pacjenci, o ktérych mowa w pkt. 1 nie musza spelnia¢ w chwili
kwalifikacji, innych kryteriow wymaganych do wiaczenia do
programu.

b) stezenie kreatyniny,
c) stezenie glukozy we krwi,

d) aktywno$¢ aminotransferaz (AspAT, AIAT) oraz stezenie
bilirubiny catkowitej

e) stezenie TSH oraz fT4,

f) lipidogram (triglicerydy, cholesterol catkowity, frakcja HDL
i LDL),

g) wykonanie badan kontrolnych obrazowych -
w zalezno$ci od potrzeb klinicznych.

2) Raz na dwa miesiace nalezy wypetni¢ skalg mSWAT.

Monitorowanie leczenia pacjentéw, o ktérych mowa w sekcji
Swiadczeniobiorcy 4. pkt. 1., powinno byé prowadzone
jednakowo jak w przypadku pozostatych pacjentow.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostgpnym
za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW
NFZ,

z  czestotliwo$cia  zgodng z  opisem  programu
oraz na zakonczenie leczenia;

3) 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.

4) W przypadku pacjentdw, o ktorych mowa w sekgcji
Swiadczeniobiorcy 4. pkt. 1, nie jest wymagane uzupeianie
danych i informacji w elektronicznym systemie monitorowania
programéw lekowych.




4) Pacjenci, o ktérych mowa w pkt. 1 kontynuuja leczenie w ramach
programu do momentu podjecia decyzji przez lekarza
prowadzacego 0 zakonczeniu leczenia danym lekiem.

Czes$¢ I BRENTUKSYMAB VEDOTIN W LECZENIU CHORYCH NA SKORNEGO CHELONIAKA T-KOMORKOWEGO (ICD-10: C 84)

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria wlaczenia do programu
Do leczenia brentuksymabem vedotin w ramach programu lekowego
kwalifikujg si¢ pacjenci spetniajacy acznie nastepujace Kryteria:

a) wiek > 18 lat,

b) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub
ECOG,

c) pacjenci z  potwierdzonym histopatologicznie  skérnym
chtoniakiem T-komoérkowym (ziarniniak grzybiasty - MF lub
pierwotnie skorny chtoniak anaplastyczny z duzych komoérek -
pcALCL),

d) potwierdzona immunohistochemicznie obecno$¢ antygenu CD30
w przynajmniej jednej z pobranych biopsji zmian w MF lub jednej
biopsji zmian w pcALCL

e) stadium zaawansowania choroby okreslone jako IB lub powyzej
w przypadku MF, wedlug stopnia zaawansowania TNMB
(klasyfikacja ISCL i EORTC),

oraz jedno z ponizszych Kryteriow:

a) progresja  choroby w trakcie wcze$niejszego leczenia
systemowego, w tym beksarotenem - w przypadku MF w stadium
IB-1lA potwierdzona w trakcie co najmniej dwoch kolejnych
wizyt lekarskich lub

b) nieakceptowalna (w stopniu 3 lub 4 wg klasyfikacji WHO) oraz
nawracajaca pomimo modyfikacji dawkowania toksycznosé
wczesniejszego leczenia systemowego, w tym beksarotenem - w
przypadku MF w stadium IB-11A lub

Dawkowanie

Dawkowanie brentuksymabu vedotin w
terapii skornego chioniaka T-komdrkowego -
zgodnie z  Charakterystykg ~ Produktu
Leczniczego aktualng na dzien wydania
decyzji.

1. Badania przy kwalifikacji do terapii brentuksymabem

1) badanie podmiotowe i przedmiotowe
(w tym opcjonalnie badanie dermatologiczne)

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) aktywnos¢ aminotransferaz (AspAT, AIAT) oraz stezenie
bilirubiny catkowite;j;

4) stezenie kreatyniny;

5) okreslenie TNMB i mSWAT

6) tomografia komputerowa (TK) klatki piersiowej
brzusznej lub rtg klatki piersiowej i usg jamy brzusznej

7) udokumentowanie obecnosci antygenu CD30+ w tkance
chtoniaka badaniem immunohistochemicznym;

8) wykluczenie cigzy - w przypadku kobiet w wieku rozrodczym.

i jamy

2. Monitorowanie leczenia
1) badania wykonywane przed kazdym podaniem leku:

a) badanie podmiotowe i przedmiotowe (w tym opcjonalnie
badanie dermatologiczne)

b) morfologia krwi z rozmazem;

c) stezenie kreatyniny;

d) aktywno$¢ aminotransferaz
bilirubiny catkowitej

2) raz na dwa miesiace nalezy wypetni¢ skale mMSWAT;

(AspAT, AIAT), stezenie




c) nawr6t choroby po okresie remisji wywotanej wczedniejszym
leczeniem systemowym, w tym beksarotenem - w przypadku MF
w stadium IB-I11A

U chorych na MF w stadium zaawansowania IIB lub wyzszym z
progresja lub nawrotem choroby mozna zastosowaé brentuksymab
vedotin niezaleznie od rodzaju wczesniejszego leczenia systemowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okresla lekarz na podstawie Kkryteriow
wlaczenia i Kryteribw wylaczenia z programu. Chorzy moga otrzymac
maksymalnie 16 cykli leczenia.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) wystapienie objawdw nadwrazliwosci na brentuksymab vedotin lub
ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu;

2) toksyczno$¢ wymagajaca przerwania leczenia zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego;

3) progresja choroby w trakcie leczenia, przy czym w celu
potwierdzenia progresji wymagany jest okres dwumiesi¢cznej
obserwacji;

4) podanie 16 cykli leczenia;
5) pojawienie  si¢  schorzen wspotistniejacych — stanowigcych
przeciwwskazanie do kontynuacji leczenia;

6) ciaza, okres karmienia piersia.

3) wykonanie badan kontrolnych obrazowych - w zaleznosci od
potrzeb klinicznych.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostgpnym
za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW
NFZ,

z czestotliwo$cig zgodng z opisem programu oraz ha
zakonczenie leczenia;

3) 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.




