Zalacznik B.177.

LECZENIE DZIECI I MEODZIEZY CHORYCH NA GLEJAKA (ICD-10: C71)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

SWIADCZENIOBIORCY

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W programie finansuje sie leczenie dzieci i mtodziezy chorych na 1. Dawkowanie
glejaka przy wykorzystaniu substancji czynnej dabrafenib w skojarzeniu

Dawkowanie oraz sposob modyfikacji
z trametynibem.

dawkowania nalezy prowadzi¢ zgodnie z zapisami
aktualnych Charakterystyk Produktéw

1. Kryteria kwalifikacji Leczniczych (ChPL).
1) dzieci powyzej 1 roku zycia i mlodziez;
2) masa ciata co najmniej 8 kg; 2. Modyfikacja dawkowania leku
3) rozpoznanie i wcze$niejsze leczenie: Szczegoty dotyczace sposobu podawania,

ewentualnego czasowego wstrzymania leczenia
oraz ewentualnego zmniejszania dawki leku
zgodnie z aktualnymi Charakterystykami
Produktu Leczniczego.

a) glejak o niskim stopniu ztosliwosci, zgodnie z klasyfikacja
histologiczng WHO oraz postepujaca choroba po leczeniu
chirurgicznym lub nieoperacyjny guz, z koniecznoscia
rozpoczecia leczenia ogélnoustrojowego ze wzgledu na ryzyko
uposledzenia neurologicznego,

albo

b) glejak o wysokim stopniu ztosliwosci, zgodnie z klasyfikacja
histologiczng WHO oraz choroba nawrotowa lub z
progresja/brakiem odpowiedzi na leczenie pierwszego rzutu
(lub chorzy, ktérzy otrzymali wczesniej przynajmniej jeden
cykl leczenia radioterapia lub chemioterapig);

4) obecno$¢ mutacji BRAF V600E;

5) obecno$¢ zmian mozliwych do zmierzenia w celu przeprowadzenia

. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) histologiczne potwierdzenie obecnosci glejaka o
niskim stopniu zto$liwosci albo o wysokim stopniu
ztosliwosci;

2) potwierdzenie mutacji BRAF V600E z uzyciem
zwalidowanej metody diagnostycznej;

3) morfologia krwi z rozmazem;

4) oznaczenie stezenia kreatyniny w osoczu;

5) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej
we krwi;

6) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej we krwi;

7) pomiar ci$nienia krwi;

8) badanie TK lub MR w zalezno$ci od sytuacji
klinicznej;
Wstepne badania obrazowe musza umozliwic¢
p6Zniejsza obiektywna ocene odpowiedzi na leczenie
wg aktualnych kryteri6ow RECIST lub RANO.

9) konsultacja dermatologiczna w kierunku zmian
skérnych.

2. Monitorowanie leczenia




obiektywnej oceny odpowiedzi na leczenie z zastosowaniem
kryteriéw oceny systemu RECIST 1.1 (lub RANO w przypadku
nowotwor6w OUN) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

6) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie
wynikéw badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami ChPL;

7) nieobecnos$¢ istotnych schorzen wspdétistniejacych lub stanéw
klinicznych stanowigcych przeciwskazanie do terapii w oparciu o
aktualna na dzien wydania decyzji ChPL;

8) wykluczenie ciazy i okresu karmienia piersia;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione tacznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa réwniez pacjenci
wymagajacy kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni dotychczas w
ramach innego sposobu finansowania terapii, za wyjatkiem trwajacych
badan klinicznych, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia
speniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie:

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

Pacjenci pelnoletni, ktérzy rozpoczeli leczenie w programie przed
ukonczeniem 18 roku zycia moga kontynuowac terapie w programie pod
warunkiem ustalenia przewagi korzysci nad ryzykiem w ocenie lekarza
prowadzacego zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz na
podstawie wskaznikéw odpowiedzi na leczenie.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) stwierdzenie progresji choroby potwierdzonej w badaniu

W trakcie leczenia nie rzadziej niz raz w miesiacu
wykonuje sie:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie stezenia kreatyniny w osoczu;

3) oznaczenie aktywnoS$ci aminotransferazy alaninowej
we krwi;

4) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej we krwi;

5) pomiar ci$nienia krwi;

6) oznaczenie stezenia amylazy w surowicy krwi;

7) oznaczenie stezenia lipazy w surowicy krwi;
W trakcie leczenia nie rzadziej niz raz na trzy miesigce
wykonuje sie:

1) konsultacje okulistyczna;

2) konsultacje kardiologiczna.

Badania monitorujace bezpieczenistwo leczenia nalezy
wykona¢ zawsze w przypadku wskazan klinicznych.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

W celu monitorowania skutecznosci leczenia wykonywane
sa badania obrazowe TK lub MRI konieczne do oceny
zmian wedlug aktualnie obowiazujacych kryteriow
RECIST lub RANO.

Okreslenie odpowiedzi na leczenie powinno by¢
wykonywane z wykorzystaniem metody identycznej do
wykorzystanej podczas kwalifikowania do leczenia.

Badania wykonuje sie co 14 — 18 tygodni.

Na podstawie ww. badan w celu monitorowania




przedmiotowym (je$li z uwagi na charakter choroby taka ocena
jest mozliwa i miarodajna) lub obrazowym na podstawie kryteriow
RECIST 1.1. (lub RANO w przypadku przerzutéw w OUN);

2) wystapienie nieakceptowalnej lub zagrazajacej zyciu toksycznosci,
pomimo zastosowania adekwatnego postepowania;

3) wystapienie choréb lub stanéw, ktére w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie leczenia;

4) wystapienie nadwrazliwosci na dabrafenib lub trametynib lub na
substancje pomocnicza;

5) okres cigzy lub karmienia piersia;

6) brak wspodlpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym
zwlaszcza  okresowych badan  kontrolnych  oceniajacych

skuteczno$¢ i bezpieczefistwo  leczenia  ze  strony
$wiadczeniobiorcy lub jego prawnych opiekunéw.

skuteczno$ci stosowanych w ramach niniejszego programu
terapii okre$la sie indywidualnie dla kazdego pacjenta
wskazniki odpowiedzi na leczenie, w tym:
- catkowitg (CR) lub cze$ciowa odpowiedz (PR) na
leczenie;
- stabilizacje (SD) lub progresje choroby (PD);
- catkowite przezycie (OS) i czas do progresji (PFS).

4. Monitorowanie programu

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

2) uzupeinienie danych zawartych w elektronicznym
systemie monitorowania programéw lekowych
dostepnym za pomocgq aplikacji internetowej
udostepnionej przez Oddzial Wojewddzki NFZ z
czestotliwoscia zgodna z opisem programu oraz na
zakoniczenie leczenia, w tym przekazywanie danych
dotyczacych oceny skutecznosci terapii zawartych w
punkcie 3;

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




