Zatacznik C.80.
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NAZWA SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ, JEZELI DOTYCZY- DROGA
PODANIA

KOD ICD-10

NAZWA ICD-10

GEFITYNIBUM

C34

NOWOTWOR ZELOSLIWY OSKRZELA I PLUCA

W leczeniu dorostych pacjentow chorych na niedrobnokomorkowego raka ptuca:

a)

b)

c)

d)

€)

f)

9
h)

w terapii pierwszej linii leczenia (chorzy wczesniej nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu
zaawansowanego nowotworu) albo drugiej linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii
wielolekowej z udzialem pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego
nowotworu),

z rozpoznaniem histologicznym lub cytologicznym raka gruczotowego lub raka wielkokomorkowego, lub raka
niedrobnokomorkowego z przewagq raka gruczotowego Ilub raka wielkokomorkowego, Ilub raka
niedrobnokomaérkowego bez ustalonego podtypu (ang. not otherwise specified - NOS),

z obecnosciqg mutacji aktywujqcej w genie EGFR kodujgcym receptor naskorkowego czynnika wzrostu (ang.
epidermal growth factor receptor - EGFR) potwierdzong z wykorzystaniem zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat europejskiego programu kontroli jakosci dla
danego testu,

z zaawansowaniem miejscowym (stopien III - z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych mozliwe jest zastosowanie
radiochemioterapii, radioterapii lub chirurgicznego leczenia) lub uogélnieniem (stopier V),

z obecnosciqg zmian mozliwych do zmierzenia w celu przeprowadzenia obiektywnej oceny odpowiedzi w
badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny systemu RECIST 1.1 (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecnos¢ policzalnych zmian niemierzalnych (W celu monitorowania skutecznosci
leczenia wykonuje sig, co 3 miesigce badanie TK klatki piersiowej z objeciem nadbrzusza oraz inne badania
obrazowe konieczne do oceny zmian wedlug kryteriow RECIST 1.1. w zaleznosci od sytuacji klinicznej),

Z nieobecnosciq przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym lub cech progresji przerzutow w osrodkowym
ukladzie nerwowym u chorych po wezesniejszym leczeniu miejscowym (leczenie chirurgiczne lub radioterapia)
oraz z nieobecnoscig istotnych klinicznie objawow neurologicznych i potrzeby zwigkszania dawki
glikokortykosteroidéw w ciggu ostatniego miesigca przed rozpoczeciem leczenia,

Z nieobecnosciq przeciwwskazan do stosowania okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
z wykluczeniem jednoczesnego stosowania chemioterapii oraz innych lekéw ukierunkowanych molekularnie.

Kryteria wskazane w punktach a, b, c, d, e, f, g oraz h muszq by¢ spetnione {gcznie.




