Zalacznik B.108.FM.

LECZENIE PACJENTOW Z RAKIEM RDZENIASTYM TARCZYCY (ICD-10: C73)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
W programie finansuje sie leczenie raka rdzeniastego tarczycy | 1. Dawkowanie wandetanibu 1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
substancjami: Sposéb podawania oraz ewentualne czasowe 1) morfologia krwi z rozmazem,;
1) wandetanib; wstrzymania leczenia, prowadzone zgodnie z 2) oznaczenie AIAT i AspAT;

aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego
(dalej ChPL).

Dopuszczalne jest zmniejszenie dawki zgodnie
z aktualng ChPL.

Zalecana dawka wandetanibu wynosi:

2) selperkatynib.

Spelnione muszg zosta¢ tacznie ogdélne kryteria kwalifikacji (1.1.)
oraz szczegdtowe kryteria kwalifikacji (1.2.) dla poszczegélnych
substancji czynnych.

1. Kryteria kwalifikacji a) 300 mg na dobe.

1.1. Ogélne kryteria kwalifikacji

1) rozpoznanie raka rdzeniastego tarczycy potwierdzone 2. Dawkowanie selperkatynibu

histologicznie; Spos6b podawania oraz ewentualne czasowe
- s wstrzymania leczenia, prowadzone zgodnie z
2) choroba miejscowo zaawansowana lub uogélniona - po
aktualng ChPL.

wykluczeniu mozliwosci wykorzystania resekcji lub metod
ablacyjnych i radioterapii; Dopuszczalne jest zmniejszenie wymienionych

3) obecno$¢ zmian mierzalnych wedlig aktualnych kryteriow ponizej dawek zgodnie z aktualng ChPL.

RECIST; Zalecana dawka selperkatynibu wynosi:
4) obecno$¢ przerzutéw udokumentowana na podstawie badania a) 120 mg podawane dwa razy na dobg - w
klinicznego i wynikéw badan obrazowych; przypadku masy ciata mniejszej niz 50
kg,

5) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreSlona na podstawie

3) oznaczenie stezenia potasu, wapnia, magnezu w SUrowicy
krwi;

4) oznaczenie stezenia bilirubiny;

5) oznaczenie stezenia kreatyniny;

6) oznaczanie stezenia kalcytoniny i CEA;

7) oznaczenie stezenia TSH;

8) badanie og6lne moczu;

9) oznaczenie wskaznika INR u chorych leczonych
antagonistami witaminy K;

10) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym;

11) pomiar ci$nienia tetniczego krwi;

12) EKG z ocena odstepu QTc;

13) TK lub MR szyi, klatki piersiowej i jamy brzusznej w celu
oceny wyjsciowego zaawansowania choroby;

14) badanie wzroku, w tym badanie z uzyciem lampy
szczelinowej - w przypadku wandetanibu.

badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami w aktualnej b) 160 mg podawane dwa razy na dobe - | Wstepne badania ~obrazowe musza umozliwi¢ pozniejsza
ChPL: w przypadku masy ciata réwnej 50 kg | obiektywna ocene odpowiedzi na leczenie wedtug aktualnych




6) brak przeciwwskazan do stosowania leku okreslonych w
aktualnej ChPL;

7) niewystepowanie stanéw klinicznych, ktére w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja wiaczenie terapii;

8) uyjemny wynik testu ciazowego bezposrednio przed
wlaczeniem leczenia u kobiet w wieku rozrodczym;

9) zgoda na stosowanie efektywnej antykoncepcji w trakcie
trwania leczenia.

1.2. Szczegolowe kryteria kwalifikacji
1.2.1. Terapia wandetanibem
1) wiek powyzej 18 lat;
2) nowotwor objawowy 1 o postepujacym przebiegu -
konieczno$¢ udokumentowania progresji wedlug RECIST w

okresie 12 miesiecy poprzedzajacych wdrozenie leczenia
wandetanibem;

3) stan sprawnosci 0-2 wedlug ECOG;
1.2.2. Terapia selperkatynibem
1) wiek co najmniej 12 lat;
2) niepowodzenie lub nietolerancja farmakoterapii systemowej z
uzyciem wandetanibu lub kabozantynibu;

3) potwierdzona mutacja germinalna lub somatyczna w genie
RET w guzie (pozytywny wynik testu DNA linii zarodkowej
w kierunku mutacji w genie RET jest dopuszczalny przy
braku badan tkanki nowotworowej);

4) dostepna zarchiwizowana prébka tkanki nowotworowej (z
zastrzezeniem jak w pkt. 3);

5)brak  potwierdzonego dodatkowego (zatwierdzonego)
czynnika onkogennego, ktéry moze powodowa¢ oporno$¢ na
leczenie;

lub wiekszej.

kryteriéw RECIST.

2. Monitorowanie leczenia
2.1. Terapia wandetanibem

2.1.1. Badania wykonywane po pierwszym tygodniu od
rozpoczecia leczenia:

1) badanie EKG z ocena odstepu QTc w zapisie EKG;

2) oznaczenie stezenia potasu, wapnia, magnezu w surowicy
krwi.

2.1.2. Badania wykonywane po 3, 6 i 12 tygodniach od

rozpoczecia leczenia:

1) oznaczenie AIAT i AspAT;

2) oznaczenie stezenia bilirubiny;

3) oznaczenie stezenia kreatyniny;

4) oznaczenie stezenia potasu, wapnia i magnezu w SUrowicy
krwi;

5) oznaczanie stezenia kalcytoniny i CEA (najwcze$niej 12
tygodni po rozpoczeciu leczenia);

6) badanie TSH (najwczesniej 12 tygodni po rozpoczeciu
leczenia);

7) badanie EKG z oceng QTc;

8) pomiar ci$nienia tetniczego (lub czeSciej, jesli klinicznie
wskazane).

2.1.3. Badania wykonywane co 3 miesiace:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie AIAT i AspAT;

3) oznaczenie stezenia bilirubiny;

4) oznaczenie stezenia kreatyniny;




6) brak wczesniejszego leczenie selektywnym inhibitorem(ami)
RET;

7) nieobecno$¢ przerzutéw w osrodkowym ukladzie nerwowym
(dopuszczalne wczesSniejsze wyciecie przerzutéw lub
radioterapia, o ile po leczeniu utrzymuje sie stan
bezobjawowy);

8) co najmniej jedna mierzalna zmiana, zgodnie z aktualng
definicjg RECIST lub RANO i wczesniej nie napromieniana;

9) stan sprawnosci:
a) doroéli 0-2 w skali ECOG,
b) pacjenci do 16 roku zycia > 40 w skali Lansky’ego.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa réwniez pacjenci,
ktérzy byli leczeni wandetanibem/selperkatynibem w ramach
innego sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem trwajacych
badan klinicznych), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia
leczenia spelniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
kryteriami wylaczenia.

3. Kryteria wytaczenia z programu

1) udokumentowana progresja wedtug aktualnych kryteriow
RECIST;

2) wystapienie objawéw nadwrazliwoséci na substancje czynne
lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza;

3) wystgpienie chordb lub stanéw, ktore w opinii lekarza

5) oznaczenie stezenia potasu, wapnia i magnezu w surowicy
krwi;

6) oznaczanie stezenia kalcytoniny i CEA;

7) oznaczenie stezenia TSH;

8) badanie ogo6lne moczu;

9) badanie TK Ilub MR w celu przeprowadzenia oceny
odpowiedzi na leczenie.

2.1.4. Badania wykonywane co 12 miesiecy:

1) badanie wzroku z uzyciem lampy szczelinowej- w przypadku
wandetanibu.

Wykonane badania obrazowe musza umozliwi¢ obiektywna ocene
odpowiedzi na leczenie.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzana
zgodnie z aktualnymi kryteriami RECIST.

2.2. Terapia selperkatynibem

2.2.1. Badania wykonywane po pierwszym tygodniu od
rozpoczecia leczenia:

1) badanie EKG z ocena odstepu QTc w zapisie EKG;

2) oznaczenie stezenia potasu, wapnia, magnezu w surowicy
krwi;

3) oznaczenie AIAT i AspAT;

4) oznaczenie stezenia bilirubiny.

2.2.2. Co najmniej raz w miesigcu przez pierwsze 6 miesiecy
lub w przypadku wskazan klinicznych:

1) badanie EKG z ocena odstepu QTc w zapisie EKG;
2) morfologia krwi z rozmazem;

3) oznaczenie stezenia potasu, wapnia, magnezu w Surowicy




prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie leczenia;

4) pogorszenie stanu sprawnosci, zwigzane z leczeniem, o 1 lub
2 stopnie, w zaleznosci od wartosci przy kwalifikacji, ale
maksymalnie do wartosci 3 wg ECOG u dorostych (dotyczy
selperkatynibu i wandetanibu) lub do wartosci 30 w skali
Lansky'ego u pacjentdw do 16. roku Zzycia (dotyczy
selperkatynibu);

5) cigza lub okres karmienia piersia;

6) brak wspétpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w
tym zwfaszcza dotyczacych okresowych badan kontrolnych
oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony
Swiadczeniobiorcy lub wycofanie zgody na leczenie.

krwi;
4) oznaczenie AIAT i AspAT;

5) oznaczenie stezenia bilirubiny.

2.2.3. Badania wykonywane co 2 miesigce przez kolejne 6

miesiecy lub w przypadku wskazan klinicznych:

1) badanie EKG z ocena odstepu QTc w zapisie EKG;

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) oznaczenie stezenia potasu, wapnia, magnezu w Surowicy
krwi;

4) oznaczenie AIAT i AspAT;

5) oznaczenie stezenia bilirubiny.

2.2.4. Badania wykonywane co 3 miesiagce po roku od

rozpoczecia leczenia lub w przypadku wskazan klinicznych:

1) badanie EKG z oceng odstepu QTc w zapisie EKG;

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) oznaczenie stezenia potasu, wapnia, magnezu w surowicy
krwi;

4) oznaczenie AIAT i AspAT;

5) oznaczenie stezenia bilirubiny.

6) oznaczenie stezenia kreatyniny;

)
)
)
7) oznaczenie stezenia TSH, kalcytoniny i CEA;
8) badanie ogoélne moczu;

)

9) badanie TK Ilub MR w celu przeprowadzenia oceny
odpowiedzi na leczenie.

Dodatkowo, nalezy monitorowa¢ ciSnienie tetnicze w trakcie
leczenia i w razie potrzeby zastosowac¢ standardowa terapie
przeciwnadci$nieniowa.

Wykonane badania obrazowe muszg umozliwi¢ obiektywna ocene
odpowiedzi na leczenie.




Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzana
zgodnie z aktualnymi kryteriami RECIST.

3. Monitorowanie skutecznosci terapii

1) ocena skutecznosci (w oparciu o aktualne kryteria RECIST) -
co 3 miesiace:

a) wskazniki efektywnosci:
- wskaznik odpowiedzi obiektywnych (ORR),
- czas trwania odpowiedzi (DOR),
- przezycie bez progresji choroby (PFS),
- przezycie catkowite (OS),

- jakos$¢ zycia uwarunkowana stanem zdrowia (HRQoL)
na podstawie dostepnych, standardowych
kwestionariuszy.

b) oczekiwane korzysci zdrowotne dla selperkatynibu (wg
badania rejestracyjnego):

- mediana OS ok 33,25 miesiecy,

- prawdopodobienstwo OS w punktach czasowych dla:
i. 12 miesiecy: 87%,

ii. 18 miesiecy: 77%,
iii. 24 miesigce: 77%,

- ORR=69%,

- prawdopodobienstwo DOR (mediana DOR nie zostata
osiggnieta w trakcie trwania badania), w punktach
czasowych dla:

i. 6 miesiecy: 32%,
ii. 6-12 miesiecy: 31%,




iii. 12-18 miesiecy: 24%,
iv. 18-24 miesiecy: 8%,
v. 224 miesiecy: 4%,

- prawdopodobienstwo PFS (mediana PFS nie zostata
osiggnieta w trakcie trwania badania) w punktach
czasowych dla:

i. 12 miesiecy: 77%,
ii. 18 miesiecy: 68 %,
iii. 24 miesiace: 61%,
- poprawa lub stabilizacja we wszystkich domenach
HRQoL;
2) ocena bezpieczenstwa terapii

a) monitorowanie czestosé wystepowania dziatan
niepozadanych.

4. Monitorowanie programu

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

2) uzupetnienie danych zawartych w elektronicznym rejestrze
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej
przez OW NFZ, z czestotliwoscig zgodng z opisem programu
oraz na zakonczenie leczenia, w tym przekazywanie danych
dotyczacych wskaznikéw efektywnosci:

- wskaznik odpowiedzi obiektywnych (ORR),
- czas trwania odpowiedzi (DOR),

- przezycie bez progresji choroby (PFS),




- przezycie catkowite (OS),
- jako$¢ zycia uwarunkowana stanem zdrowia (HRQol);

3)w przypadku wytaczenia pacjenta z programu -
przekazywanie informacji czy powodem zakonczenia bylta
progresja choroby czy inne kryteria zgodnie z punktem 3.
Kryteria wytgczenia - dotyczy selperkatynibu;

4) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych
do NFZ: informacje przekazuje sie do NFZ w formie
papierowej lub w formie elektronicznej, zgodnie z
wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.




