Zalacznik B.85.

LECZENIE PACJENTOW Z PRZERZUTOWYM GRUCZOLAKORAKIEM TRZUSTKI (ICD-10 C 25.0, C 25.1, C 25.2,

C 25.3,C255,C256,C25.7,C 2538, C259)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji do programu

Do leczenia w pierwszej linii nanoczasteczkowym kompleksem
paklitakselu z albuming w skojarzeniu z gemcytabing do programu
kwalifikowani sa pacjenci spetniajacy wszystkie nizej wymienione
kryteria:

1) rozpoznanie przerzutowego gruczolakoraka trzustki w stadium
uogolnienia, potwierdzone histologicznie lub cytologicznie
(leczenie nie dotyczy chorych z rozpoznaniem nowotworu wysp
trzustkowych);

2) stopien sprawnosci wedtug skali Karnofsky’ego — 70 lub wiecej;

3) wiek 18 lat lub powyzej;

4) wezesniejsze niestosowanie chemioterapii o paliatywnym
zatozeniu (leczenie w sytuacji uogoélnienia choroby);

5) brak mozliwosci zastosowania chemioterapii wedtug schematu
FOLFIRINOX;

6) obecnos¢ zmian nowotworowych mozliwych do zmierzenia;

7) prawidlowe wskazniki czynno$ci watroby i nerek:

a) stezenie bilirubiny mniejsze lub réwne 1,5 raza gornej granicy
warto$ci prawidlowych,

b) stezenie kreatyniny mniejsze lub réwne gbrnej granicy
warto$ci prawidlowych;

1. Dawkowanie

Lek zawierajacy nanoczasteczkowy
kompleks paklitakselu z albuming jest
stosowany w skojarzeniu z gemcytabing.

Dawkowanie nanoczasteczkowego
kompleksu paklitakselu z albuming oraz
gemcytabiny w leczeniu skojarzonym
prowadzone jest zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji

1) TK brzucha i miednicy;
2) RTG lub TK klatki piersiowej;

3) TK innej
przerzutéw;

lokalizacji, w zaleznosci od umiejscowienia

4) morfologia krwi;

5) poziom AspAT i AIAT,;
6) stezenie bilirubiny;

7) stezenie Kreatyniny;

8) EKG.

Badania przy kwalifikacji winny by¢ wykonywane w okresie nie
dalszym niz 2 tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia w
programie za wyjatkiem badania TK, ktore moze by¢ wykonywane w
okresie do 4 tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia w
programie.

2. Monitorowanie leczenia

1) przed kazdym podaniem leku w programie wykonuje si¢
nastgpujace badania:

a) morfologia krwi;




8) warto$¢ stezenia hemoglobiny — 10 g/dl lub wigksza.

Do programu lekowego, w celu zapewnienia kontynuacji terapii,
kwalifikowani sg pacjenci z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki,
leczeni Paclitaxelum albuminatum w ramach innego sposobu
finansowania terapii do czasu zakontraktowania przedmiotowego
programu przez oddziaty NFZ.

2. Kryteria niepozwalajace na zakwalifikowanie do programu

Do programu nie moga zosta¢ zakwalifikowani pacjenci w przypadku
wystgpienia CO hajmniej jednego z nastepujacych kryteriow:
1) liczba neutrofili mniejsza niz 1500 w mm? lub liczba ptytek krwi
mniejsza niz 100 000 w mm?;
2) cigza;
3) laktacja.

3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie w programie trwa do czasu wystapienia Kkryteriow
zakonczenia udzialu w programie.

Czasowe przerwanie leczenia nastgpuje W przypadkach okreslonych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

4. Kryteria zakonczenia udzialu w programie
Z programu wyltaczani sg pacjenci w przypadku wystgpienia €O
najmniej jednego z nizej wymienionych kryterioéw:
1) progresja zmian mierzalnych ustalona wedtug kryteriow
RECIST na podstawie wynikéw badan obrazowych;

2) brak zadowalajacej tolerancji leczenia (obecnos¢ niepozadanych
dziatan w stopniach 3. lub 4.) mimo maksymalnego
zredukowania  dawki  nanoczasteczkowego  kompleksu

b) poziom AspAT i AIAT,;
C) stezenie bilirubiny;
d) stezenie kreatyniny;
oraz dokonuje sie oceny neurologicznej pacjenta;
2) co 2 cykle leczenia wykonuije sie:
a) TK brzucha i miednicy lub MR jamy brzusznej;
b) RTG lub TK Klatki piersiowej;
c) TK innej lokalizacji, w zaleznosci od potrzeby Klinicznej tj.
umiejscowienia zmian przerzutowych;

d) w szczeg6lnych, uzasadnionych klinicznie przypadkach,
wykonuje sie badanie PET/CT.

3) EKG w zaleznosci od wskazan klinicznych.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupemianie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomocg aplikacji internetowej udostgpnionej 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.




paklitakslu z albuming i gemcytabiny zgodnie z zaleceniami
wlasciwych Charakterystyk Produktow Leczniczych, ktére
zostato przeprowadzone w zwigzku z wystapieniem dziatan
niepozadanych;

3) nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek
substancje pomocniczg.




