Zatacznik B.6.

LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10: C45)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji

1.1. Chorych na niedrobnokomérkowego raka pluca z aktywujacymi
mutacjami insercyjnymi w eksonie 20. EGFR do leczenia pierwszej linii
z zastosowaniem amiwantamabu (w postaci do podawania dozylnego) w
skojarzeniu z karboplatyng i pemetreksedem

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) raka gruczotowego lub raka wielkokomorkowego,
b) raka niedrobnokomorkowego z przewaga raka gruczolowego lub raka
wielkokomodrkowego,
c) raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu (ang. not
otherwise specified — NOS);

2) obecnos$¢ aktywujacej mutacji insercyjnej w eksonie 20. w genie EGFR
potwierdzonej z wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego w
laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat programu kontroli jako$ci
dla danego testu;

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogolnienia) lub III z
brakiem przeprowadzenie radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

mozliwosci leczenia
4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowigzujacego systemu RECIST (ang. response evaluation

1. Dawkowanie lekéw w programie

Dawkowanie oraz sposob modyfikacji dawkowania
nalezy prowadzi¢ zgodnie z zapisami aktualnych na
dzien wydania decyzji Charakterystyk Produktéw
Leczniczych (ChPL).

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) histologiczne lub cytologiczne potwierdzenie
okreslonego typu niedrobnokomodrkowego lub

drobnokomoérkowego raka  phuca lub
miedzybtoniaka ophucnej zgodnie z kryteriami
kwalifikacji chorych;

2) potwierdzenie obecnosci odpowiednich

czynnikdw molekularnych (stan genow EGFR,
lub ALK lub ROS! lub BRAF V600E Tub KRAS)
immunohistochemicznych (stopien
ekspresji  PD-L1) kryteriami
kwalifikacji chorych (u wszystkich pacjentow w

oraz
zgodnie z

przypadku stosowania immunoterapii przed, po
oraz przed i po radykalnej resekcji chirurgiczne;j
u chorych na niedrobnokomoérkowego raka
phuca);

3) morfologia krwi z rozmazem;

4) oznaczenia stezenia kreatyniny;

5) oznaczenie st¢zenia bilirubiny;

6) oznaczenie  aktywno$ci  aminotransferazy

alaninowe;j;




criteria in  solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutéw w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutéw w osrodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wedhug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG;

8) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chorob wspotwystepujacych;

9) czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (dalej ChPL);

10) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

11) nieobecno§¢  przeciwwskazan do  stosowania  amiwantamabu,
karboplatyny, pemetreksedu okre§lonych w odpowiednich ChPL;

12) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéw ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tacznie.

1.2. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca z delecjami w eksonie
19. lub substytucja p.L858R w eksonie 21. EGFR do leczenia z
wykorzystaniem amiwantamabu (w postaci do podawania podskérnego)
w skojarzeniu z lazertynibem w pierwszej linii leczenia,

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) raka gruczotowego lub raka wielkokomorkowego,

b) raka niedrobnokomorkowego z przewaga raka gruczolowego lub raka
wielkokomodrkowego,

c) raka niedrobnokomodrkowego bez ustalonego podtypu (ang. not
otherwise specified — NOS);

7) oznaczenie  aktywno$ci  aminotransferazy
asparaginianowe;j;
8) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej;

9) oznaczenie T3, T4 1 TSH w przypadku
stosowania inhibitoréw PD-1 lub PD-L1;

10) lipidogram  w  przypadku  stosowania
lorlatynibu;

11) elektrokardiografia (EKG);

12) echokardiografia serca w przypadku leczenia
enkorafenibem z binimetynibem;

13) oznaczenie aktywnos$ci kinazy kreatynowej
(CK) w przypadku leczenia enkorafenibem z
binimetynibem;

14) badanie pozytonowej tomografii emisyjnej (W

przypadku przedoperacyjnego leczenia
wstepnego z zastosowaniem niwolumabu albo
okotooperacyjnego leczenia
pembrolizumabem);

15) badanie MR lub TK o$rodkowego uktadu
nerwowego (w przypadku przedoperacyjnego
leczenia  wstgpnego  z  zastosowaniem
niwolumabu albo okotooperacyjnego leczenia
pembrolizumabem albo w przypadku leczenia
uzupehniajgcego  po radykalnym  leczeniu
chirurgicznym alektynibem) i w przypadku
chorych w pierwszej linii z wykorzystaniem
substancji czynnej atezolizumab, ktérzy nie
kwalifikuja si¢ do leczenia opartego na
pochodnych platyny);

16) badanie TK klatki piersiowej z objeciem
nadbrzusza;




2) obecnos¢ mutacji aktywujacej, delecji w eksonie 19. lub substytucji
p-L858R w eksonie 21. EGFR potwierdzonej z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajagcym
aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego testu;

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogoélnienia) lub III z
brakiem  mozliwosci  przeprowadzenie  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriéw oceny
aktualnie obowigzujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym
Iub cech progresji przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wedhlug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG;

8) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chorob wspotwystepujacych;

9) czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (dalej ChPL);

10) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

11) nieobecno§¢ przeciwwskazan do stosowania amiwantamabu oraz
lazertynibu okreslonych w odpowiednich ChPL;

12) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéw ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

17) inne badania obrazowe w zaleznos$ci od
sytuacji kliniczne;j.

Badania obrazowe z punktow nr 14 i 15 — powinny

by¢ wykonane przed zakwalifikowaniem pacjenta do
leczenia chirurgicznego.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
1) morfologia krwi z rozmazem,;
2) oznaczenia stgzenia kreatyniny;
3) oznaczenie st¢zenia bilirubiny;

4) oznaczenie  aktywno$ci  aminotransferazy
alaninowej;

5) oznaczenie  aktywnos$ci  aminotransferazy
asparaginianowej;

6) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej;

7) oznaczenie T3, T4 i TSH w przypadku
stosowania inhibitoréw PD1 lub PD L1;

8) lipidogram w przypadku stosowania lorlatynibu;
9) EKG;

10) echokardiografia serca w przypadku leczenia
enkorafenibem z binimetynibem (w zaleznosci
od sytuacji klinicznej);

11) oznaczenie aktywnosci kinazy
fosfokreatynowej w przypadku alektynibu albo
brygatynibu albo enkorafenibu z binimetynibem
(w okresie pierwszego po6t roku terapii co
miesigc — dot. enkorafenibu z binimetynibem);

12) badanie okulistyczne, w tym dna oka, w razie

wskazan klinicznych — dot. terapii skojarzonej
enkorafenibem z binimetynibem.




1.3. Chorych na  miejscowo zaawansowanego, nieoperacyjnego

niedrobnokomorkowego raka pluca do leczenia konsolidujacego z
wykorzystaniem ozymertynibu i potwierdzona obecnoscia mutacji w
genie EGFR

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) raka gruczotowego lub raka wielkokomorkowego,

b) raka niedrobnokomorkowego z przewaga raka gruczotowego lub raka
wielkokomorkowego,

c) raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu (ang. not
otherwise specified — NOS);

2) obecnos¢ mutacji aktywujacej w genie EGFR z delecja w eksonie 19. lub
substytucja w  eksonie 21. potwierdzona z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym
aktualny certyfikat programu kontroli jako$ci dla danego testu;

3) zaawansowanie kliniczne w stopniu III — chorzy po radykalnej
chemioradioterapii jednoczesnej z zastosowaniem pochodnych platyny.
Do programu kwalifikuja si¢ takze chorzy poddani sekwencyjnej
chemioradioterapii w dawkach radykalnych, u ktérych odstapiono od
stosowania jednoczasowej chemioradioterapii z uzasadnionych klinicznie
powodow zgodnych z wytycznymi postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego PTOK (udokumentowane wykluczenie obecnosci
przeciwwskazan do chemioterapii, udokumentowane potwierdzenie
mozliwos$ci pierwotnego przeprowadzenia radykalnej radioterapii);

4) nieobecnos¢ progresji choroby po chemioradioterapii — stan potwierdzony
w badaniu tomografii komputerowej (TK wykonanym w okresie do 6
tygodni po zakonczeniu radioterapii; stosowanie ozymertynibu musi by¢
rozpoczynane nie pézniej niz po 6 tygodniach od zakonczenia
radioterapii);

5) wiek powyzej 18 roku zycia;

6) sprawnos$¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

W przypadku stosowania inhibitorow EGFR, ALK, i
ROS1, BRAF w skojarzeniu z MEK oraz sotorasibu
wymienione badania powinny by¢ wykonywane w
odstepach 4 tygodniowych przez pierwsze 3 miesigce
leczenia, a nastgpnie co 3 miesiace.

W przypadku leczenia skojarzonego ozymertynibem z
chemioterapia:

— pkt 1-6 przed kazdym podaniem chemioterapii
(W tym pemetreksedu w terapii podtrzymujacej)
w odstepach 3-tygodniowych,

— pkt 1-6 w trakcie leczenia podtrzymujacego
wylacznie ozymertynibem co 3 miesiace.

W przypadku lorlatynibu - niezaleznie od linii
leczenia - lipidogram powinien by¢ wykonywany
przed wlaczeniem do leczenia, po 4-6 tygodniach i
nastepnie co 3 miesiace.

W przypadku leczenia amiwantamabem ~w
skojarzeniu z chemioterapig badania powinny by¢
wykonywane przed kazdym podaniem chemioterapii
(w tym pemetreksedu w terapii podtrzymujacej) a w
przypadku  stosowania  amiwantamabu  bez
chemioterapii ~ podtrzymujacej  pemetreksedem
badania powinny by¢ wykonywane co 3 miesigce
(wyjatek — badanie EKG wykonywane co pot roku).

W  przypadku leczenia amiwantamabem —w
skojarzeniu z lazertynibem badania powinny by¢
wykonywane przed podaniem amiwantamabu w
tygodniach 1.1 5., a nastgpnie co 3 miesigce (wyjatek
— badanie EKG wykonywane co p6t roku).




7) czynnos¢ uktadu krwiotworczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

8) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

9) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym choréb wspotwystepujacych;

10) nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania ozymertynibu okreslonych
w ChPL;

11) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéw ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.4. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca z mutacjg aktywujaca
w genie EGFR do leczenia pierwszej linii z zastosowaniem afatynibu albo
ozymertynibu (ozymertynib stosowany w monoterapii lub skojarzeniu z
chemioterapia wedlug schematu zawierajacego pochodna platyny i
pemetreksed)

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) raka gruczotowego lub raka wielkokomorkowego,

b) raka niedrobnokomorkowego z przewaga raka gruczotowego lub raka
wielkokomorkowego,

c) raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu (ang. not
otherwise specified — NOS) — wylacznie w przypadku monoterapii
afatynibem albo ozymertynibem,;

2) obecnos¢ mutacji aktywujacej w genie EGFR (receptor naskorkowego
czynnika wzrostu) potwierdzonej z wykorzystaniem zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat
programu kontroli jakosci dla danego testu;

W przypadku stosowania immunoterapii wymienione
badania powinny by¢ wykonywane w odst¢pach 4-8
tygodniowych przez pierwsze 3 miesiace leczenia, a
nastepnie co 3 miesigce.

W przypadku przedoperacyjnego leczenia wstgpnego
z zastosowaniem niwolumabu wymienione badania
powinny by¢ wykonane przed kazdym podaniem
niwolumabu.

W przypadku leczenia konsolidujacego
durwalumabem badania powinny by¢ wykonywane w
odstepach 4 tygodniowych przez pierwsze 3 miesigce
leczenia, a nastgpnie co 3 miesigce (wyjatek — badania
czynnosciowe tarczycy i badanie EKG wykonywane
co 12 tygodni).

W przypadku leczenia skojarzonego
pembrolizumabem z chemioterapia lub niwolumabem
w skojarzeniu z ipilimumabem i dwoma cyklami
chemioterapii lub cemiplimabem w skojarzeniu z
chemioterapia oparta na zwigzkach platyny albo
durwalumabem w skojarzeniu z tremelimumabem i
chemioterapig Iub tislelizumabem skojarzonym z
chemioterapig opartg na zwigzkach platyny:

— pkt 1-7 przed kazdym podaniem chemioterapii
(W tym pemetreksedu w terapii
podtrzymujacej),

— pkt 1-7 w trakcie leczenia podtrzymujacego
wylacznie pembrolizumabem lub
durwalumabem lub tislelizumabem co 3
miesigce.

W przypadku leczenia skojarzonego atezolizumabem
z chemioterapia albo durwalumabem z chemioterapia
albo serplulimabem  z chemioterapia ~ w




3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogdlnienia) lub III z
brakiem  mozliwosci  przeprowadzenie  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowiazujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria  in  solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutéw w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutow w os$rodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wedtug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG w
przypadku zastosowania monoterapii afatynibem lub ozymertynibem,;

8) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wedtug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG w
przypadku zastosowania ozymertynibu w skojarzeniu z chemioterapig
wedlug schematu zawierajacego pochodng platyny i pemetreksed;

9) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym

leczeniem farmakologicznym choréb wspotwystepujacych;

10) czynno$¢ ukladu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (dalej ChPL);

11) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

12) nieobecno§¢  przeciwwskazan do stosowania afatynibu albo
ozymertynibu albo chemioterapii opartej o pochodne platyny i
pemetreksedu okreslonych w ChPL;

13) wykluczenie wspotwystepowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione lacznie.

drobnokomorkowym raku pluica — wymienione
badania powinny by¢ wykonywane przed kazdym
cyklem.

W fazie leczenia podtrzymujacego
drobnokomorkowego raka ptuca atezolizumabem
albo durwalumabem albo serplulimabem — badania z
pkt 1-8 co 4-8 tygodni przez pierwsze 3 miesigce
leczenia, a nastgpnie co 3 miesigce.

W przypadku nintedanibu badania wykonywane sa co
2 cykle leczenia — w trakcie leczenia skojarzonego z
docetakselem, natomiast w trakcie monoterapii
nintedanibem co 8 tygodni.

Kazde z badan diagnostycznych moze zostaé
wykonane dodatkowo w dowolnym momencie
leczenia w zaleznosci od wskazan klinicznych.

W monitorowaniu bezpieczenstwa leczenia nalezy
uwzgledni¢ inne parametry laboratoryjne zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego, jezeli sa
wymagane.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

1) badanie TK klatki piersiowej z objeciem
nadbrzusza;

2) inne badania obrazowe konieczne do oceny
zmian w zalezno$ci od miejsca oceny zmian
przerzutowych 1 w zaleznosci od sytuacji
klinicznej.

Badania wykonywane sg co 3 miesigce przez pierwsze
2 lata leczenia, a nastgpnie co 6 miesiecy (dotyczy
chorych z utrzymujagcymi  si¢  korzySciami
klinicznymi).




1.5. Chorych na niedrobnokomodrkowego raka pluca do leczenia drugiej,

trzeciej i kolejnych linii z wykorzystaniem ozymertynibu po
niepowodzeniu wczesniejszego leczenia afatynibem, dakomitynibem,
erlotynibem, gefitynibem i potwierdzona obecnos$cia mutacji T790M w
genie EGFR

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) raka gruczotowego lub raka wielkokomoérkowego,

b) raka niedrobnokomoérkowego z przewaga raka gruczotowego lub
wielkokomorkowego,

c) raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu (ang. not
otherwise specified — NOS);
2) obecnos¢ mutacji T790M w genie EGFR potwierdzona z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym
aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego testu;

3) progresja choroby po wczesniejszym zastosowaniu afatynibu lub
dakomitynibu lub erlotynibu lub gefitynibu;

4) obecnos¢ zmian umozliwiajagcych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowiazujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutow w os$rodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

6) wick powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

8) czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

9) czynnos$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualna
ChPL;

W przypadku leczenia  okolooperacyjnego
pembrolizumabem badania wykonywane s3 w
tygodniu 7 i w tygodniu 13 neoadjuwantowej fazy
leczenia oraz w ciagu 4 tygodni przed rozpoczgciem
adjuwantowej fazy leczenia. Po rozpoczeciu
adjuwantowej fazy leczenia, ocen¢ stopnia
zaawansowania nowotworu przeprowadza si¢ co 6
miesigcy lub czgéciej w przypadku wystapienia
wskazan klinicznych.

W przypadku uzupehiajacego leczenia
pooperacyjnego pembrolizumebem, atezolizumabem
lub ozymertynibem ocen¢ stopnia zaawansowania
nowotworu przeprowadza si¢ co 6 miesiecy lub w
przypadku wystapienia wskazan klinicznych.

W  przypadku leczenia atezolizumabem albo
durwalumabem albo serplulimabem w
drobnokomoérkowym raku pluca — co 2 cykle w
trakcie immunochemioterapii, nastgpnie co 3
miesigce przez pierwsze 2 lata leczenia, a nastepnie co
6 miesiecy (dotyczy chorych z utrzymujacymi sig¢
korzysciami klinicznymi).

W przypadku nintedanibu badania wykonywane sa co
2 cykle leczenia — w trakcie leczenia z docetakselem,
nastepnie co 3 miesigce przez pierwsze 2 lata leczenia,
a nastgpnie co 6 miesigcy (dotyczy chorych z
utrzymujacymi si¢ korzy$ciami klinicznymi).

W  przypadku alektynibu w ramach leczenia
uzupetniajacego po radykalnym leczeniu
chirurgicznym  wykonuje si¢  badanie MR
osrodkowego uktadu nerwowego co 6 miesiecy
(dotyczy chorych z utrzymujacymi si¢ korzySciami
klinicznymi).




10) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym choréb wspotwystepujacych;

11) nieobecno$¢ przeciwwskazan do stosowania ozymertynibu okreslonych
w ChPL;

12) wykluczenie wspotwystepowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tacznie.

1.6. Chorych na niedrobnokomodrkowego raka pluca z mutacjag V600E w
genie BRAF do leczenia pierwszej lub kolejnej linii z zastosowaniem
enkorafenibu w skojarzeniu z binimetynibem

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:
a) raka gruczotowego lub raka wielkokomorkowego

b) raka niedrobnokomorkowego z przewagg raka gruczotowego lub raka
wielkokomodrkowego,

c) raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu (ang. not
otherwise specified — NOS);

2) obecnos¢ mutacji VO0OE w genie BRAF potwierdzonej z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym
aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego testu;

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogodlnienia) lub III z
brakiem  mozliwo$ci  przeprowadzenia  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

4) nieobecnos¢ wezesniejszego leczenia systemowego w zaawansowanym
raku ptuca lub niepowodzenie leczenia z udzialem chemioterapii opartej
na pochodnych platyny (w przypadku chorych po 70 roku zycia dopuszcza
si¢ stosowanie monoterapii) lub immunoterapii (niezaleznie czy stosowana
byta w skojarzeniu z chemioterapia czy w sekwencji);

5) obecno$¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny

Oceny skutecznos$ci leczenia (odnosi si¢ do
stosowania leczenia w stadium zaawansowanym)
dokonuje si¢ zgodnie z aktualnymi kryteriami
RECIST.

Na podstawie ww. badan w celu monitorowania
skutecznosci leczenia lekarz prowadzacy okresla dla
indywidualnego pacjenta wskazniki odpowiedzi na
leczenie, w tym:
a) calkowita (CR) lub cze$ciowa odpowiedz
(PR) na leczenie,
b) stabilizacje (SD) lub progresj¢ choroby (PD),

c¢) 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
kontrolerow Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupehianie danych zawartych W
elektronicznym ~ systemie =~ monitorowania
programow lekowych, w tym réwniez
parametrow dotyczacych skutecznosci leczenia
(catkowita (CR) lub czg¢sciowa odpowiedz (PR),
stabilizacja (SD) lub progresja choroby (PD)
oraz czas do progresji (PFS) i catkowite
przezycie (0S)), dostgpnym za pomoca aplikacji
internetowej udostgpnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscia zgodna z opisem programu oraz
na zakonczenie leczenia;




aktualnie obowigzujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria  in  solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

6) nieobecnos¢ objawowych przerzutéw w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

7) wiek powyzej 18 roku zycia;

8) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wedhug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG;

9) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chordb wspotwystepujacych;

10) czynno$¢ ukladu krwiotwoérczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (dalej ChPL);

11) czynno$é nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

12) nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania enkorafenibu i binimetynibu
okreslonych w ChPL;

13) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéw ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tacznie.

1.7. Chorych na niedrobnokomérkowego raka pluca po radykalnym
leczeniu chirurgicznym do leczenia uzupelniajacego z wykorzystaniem
ozymertynibu i potwierdzona obecno$cia mutacji w genie EGFR

1) rozpoznanie = pooperacyjne  gruczotlowego  raka  pluca  lub
niedrobnokomérkowego raka pluca z przewaga komponenty
gruczolakoraka;

2) obecnos¢ mutacji aktywujacej w genie EGFR z delecja w eksonie 19. lub
substytucja w eksonie 21. potwierdzona z wykorzystaniem
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym
aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego testu;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do  NFZ  (informacje
przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowej lub

w  formie elektronicznej)  zgodnie
wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.

z




3) zaawansowanie patomorfologiczne w stopniu IB — III wedtug klasyfikacji
UICC z 2016 roku;

4) uprzednie poddanie radykalnemu leczeniu chirurgicznemu niezaleznie od
zastosowania chemioterapii uzupetniajacej;

5) wiek powyzej 18 roku zycia;
6) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

7) czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

8) czynnos$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualna
ChPL,;

9) nieobecnos$¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chordb wspotwystepujacych;

10) nieobecno$¢ przeciwwskazan do stosowania ozymertynibu okreslonych
w ChPL;

11) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.8. Chorych na niedrobnokomérkowego raka pluca po radykalnej resekcji
z rearanzacja w genie ALK z zastosowaniem alektynibu
1) rozpoznanie  pooperacyjne  gruczolowego  raka  pluca  lub
niedrobnokomoérkowego raka pluca z przewagg komponenty
gruczolakoraka;

2) zaawansowanie patomorfologiczne od IB (guzy> 4 cm) do IIIA wg 7.
edycji klasyfikacji TNM;

3) wcze$niejsze radykalne leczenie chirurgiczne (cecha R0) w okresie do 12
tygodni przed rozpoczgciem leczenia alektynibem;

4) brak wczesniejszego leczenia chemioterapig lub radioterapia;




5) obecno$¢ rearanzacji w genie ALK na podstawie zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat
programu kontroli jakos$ci dla danego testu;

6) wiek powyzej 18 roku zycia;
7) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

8) nieobecnos$¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chordb wspolwystepujacych;

9) czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie
z aktualng ChPL;

10) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

11) nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania alektynibu okreslonych
w ChPL;

12) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéw ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.9. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca po radykalnej resekcji
i pooperacyjnej chemioterapii z ekspresja PD-L1 na komérkach guza z
zastosowaniem atezolizumabu

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokomoérkowego raka phuca;

2) zaawansowanie pooperacyjne wg 8. wersji klasyfikacji TNM.:
a) ITA i 1IB oraz IIIA,
b) pT3pN2;

3) wczesniejsza radykalna (cecha RO0) resekcja guza ptuca i limfadenektomia
weztow chionnych $rddpiersia;

4) przebyta chemioterapia uzupehniajaca oparta na pochodnych platyny,
zgodnie z wytycznymi postgpowania, w okresie do 8 tygodni przed
zakwalifikowaniem do leczenia;




5) odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1 > 50% w materiale
pooperacyjnym potwierdzony na podstawic zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat
programu kontroli jakos$ci dla danego testu;

6) brak obecno$ci mutacji aktywujacych w genie EGFR oraz rearanzacji w
genach ALK i ROS1 w przypadku rakéw innych niz ptaskonabtonkowy,
potwierdzonej na podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w
laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat programu kontroli jakoS$ci
dla danego testu;

7) wykluczenie wezesniejszego leczenia wstgpnego (neoadjuwantowego);

8) wiek powyzej 18 roku zycia;

9) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

10) czynno$¢ ukladu krwiotwoérczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
ChPL;

11) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

12) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chordb wspotwystepujacych;

13) nieobecno$¢ aktywnych choréb autoimmunologicznych z wylaczeniem
cukrzycy typu 1, niedoczynno$ci tarczycy w trakcie suplementacji
hormonalnej, tuszczycy i bielactwa;

14) nieobecno$¢ przeciwwskazan do stosowania atezolizumabu okreslonych
w ChPL;

15) wykluczenie jednoczesnego stosowania lekéw ukierunkowanych
molekularnie;

16) ustgpienie lub zmniejszenie do 1. stopnia niepozadanych dziatan
zwigzanych z wczesniejszym leczeniem (wyjatek: utrata owltosienia);

17) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.




1.10. Chorych na niedrobnokomdérkowego raka pluca do leczenia pierwszej
linii z wykorzystaniem substancji czynnej atezolizumab ktoérzy nie
kwalifikuja si¢ do leczenia opartego na pochodnych platyny (dotyczy
wylacznie chorych, u ktéorych nie byla wczeSniej stosowana
immunoterapia lub immunochemioterapia) niezaleznie od wartosci
ekspresji PD-L1:

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobnokomdrkowego raka
phuca;

2) wykluczenie obecno$ci mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genow
ALK 1 ROSI w przypadku raka gruczotowego, wielkokomorkowego lub
niedrobnokomdrkowego raka pluca NOS (w przypadku rozpoznania raka
plaskonabtonkowego wykonanie testow molekularnych nie jest
wymagane);

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogodlnienia) lub III z
brakiem  mozliwo$ci  przeprowadzenia  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

4) obecno$¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowigzujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

5) obecno$¢ udokumentowanych przeciwwskazan do zastosowania
pochodnych platyny zgodnie z wytycznymi postepowania;

6) nieobecnos¢ przerzutdéw w osrodkowym uktadzie nerwowym;

7) nieobecnos¢ przerzutdéw w watrobie;

8) wiek powyzej 18 roku zycia;

9) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

10) nieobecno$¢ aktywnych chordb autoimmunologicznych z wylaczeniem
cukrzycy typu 1, niedoczynnosci tarczycy, uszczycy i bielactwa;




11) czynno$¢ ukladu krwiotworczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

12) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

13) nieobecno$¢ przeciwwskazan do stosowania atezolizumabu zgodnie z
aktualng ChPL;

14) wykluczenie wspotwystepowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tacznie

1.11. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca po radykalnym
leczeniu chirurgicznym do leczenia uzupelniajacego z wykorzystaniem
pembrolizumabu w moneoterapii

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokomoérkowego raka phuca;

2) zaawansowanie patomorfologiczne w stopniu: IB (guzy T2a o $rednicy 4
cm) lub I lub IITA Tub IIIB [(T3-4 (guzy o $rednicy >7cm), N2 wg 8. wersji
klasyfikacji TNM;

3) wczesniejsza radykalna (cecha R0) resekcja guza ptuca i limfadenektomia
wezlow chtonnych $rodpiersia;

4) przebyta chemioterapia uzupetniajaca oparta na pochodnych platyny,
zgodnie z wytycznymi postepowania;

5) odsetek komodrek nowotworowych z ekspresja PD-L1 <50% w materiale
pooperacyjnym potwierdzony na podstawie zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat
programu kontroli jakos$ci dla danego testu;

6) nieobecnos¢ mutacji aktywujacych w genie EGFR oraz rearanzacji w
genach ALK i ROS1 w przypadku rakéw innych niz ptaskonabtonkowy,
potwierdzona na podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w
laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci
dla danego testu,




7) wykluczenie wezesniejszego leczenia wstgpnego (neoadjuwantowego);

8) wiek powyzej 18 roku zycia;

9) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

10) czynno$¢ ukladu krwiotwodrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

11) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

12) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chordb wspotwystepujacych;

13) nieobecnos¢ aktywnych chordb autoimmunologicznych, z wylaczeniem
cukrzycy typu 1, niedoczynno$ci tarczycy w trakcie suplementacji
hormonalnej, tuszczycy i bielactwa;

14) nieobecno§¢  przeciwwskazan do  stosowania pembrolizumabu
okreslonych w ChPL;

15) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéw ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.12. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca, kwalifikujacych sie¢
do radykalnej resekcji chirurgicznej, do leczenia wstepnego z
zastosowaniem niwolumabu w skojarzeniu z chemioterapia

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokomoérkowego raka ptuca;
2) stopien zaawansowania klinicznego: II - IIIA + IIIB (tylko dla T2-T4 N2,
pod warunkiem mozliwo$ci wykonania doszczgtnej resekcji);

3) odsetek komoérek nowotworowych z ekspresja PD-L1 na komorkach
nowotworowych > 1% potwierdzony na podstawie zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat
programu kontroli jakos$ci dla danego testu;

4) nieobecno$¢ mutacji aktywujacych w genie EGFR oraz rearanzacji w
genach ALK i ROS1 w przypadku rakéw innych niz ptaskonabtonkowy




potwierdzona na podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w
laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci
dla danego testu;

5) wiek powyzej 18 roku zycia;

6) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

7) nieobecnos¢ czynnikow klinicznych uniemozliwiajacych przeprowadzenie
resekcji chirurgicznej;

8) wydolno$¢ uktadu oddechowego umozliwiajaca kwalifikacje do resekcji
chirurgicznej;

9) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i1 niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chorob wspotwystepujacych;

10) nieobecnos¢ aktywnych choréb autoimmunologicznych stanowigcych
przeciwwskazanie do immunoterapii lub chemioterapii;

11) czynno$¢ ukladu krwiotwoérczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

12) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

13) nieobecno$é przeciwwskazan do stosowania niwolumabu okre§lonych w
ChPL;

14) wykluczenie wspotwystepowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikowania musza by¢ spetnione tacznie.

1.13. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca do leczenia
okolooperacyjnego z zastosowaniem pembrolizumabu w skojarzeniu z
neoadjuwantowg chemioterapia oparta na zwigzkach platyny przed
zabiegiem chirurgicznym, a nastepnie pembrolizumabu w monoterapii
po zabiegu chirurgicznym:

1) rozpoznanie histologiczne niedrobnokomorkowego raka ptuca (wszystkie
typy);




2) nieobecnos¢ mutacji w genie EGFR i rearanzacji w genach ALK i ROS1
w przypadku rakéw innych niz ptaskonablonkowy, potwierdzona na
podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium
posiadajacym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego
testu;

3) przedoperacyjny stopien zaawansowania klinicznego: II, IIIA lub IIIB
(N2) wg 8. wersji klasyfikacji TNM, pod warunkiem potwierdzenia
mozliwosci doszezgtnego leczenia chirurgicznego;

4) chorzy wcze$niej nieleczeni systemowo i1 nie poddawani radioterapii
niedrobnokomoérkowego raka ptuca;

5) stwierdzenie mozliwosci przeprowadzenia doszczgtnego leczenia
chirurgicznego niedrobnokomdrkowego raka ptuca przez chirurga klatki
piersiowej;

6) wick powyzej 18 roku zycia;

7) stopien sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

8) czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z ChPL;

9) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

10) nieobecno$¢ istotnych klinicznie 1 niekontrolowanych leczeniem
farmakologicznym choréb wspotwystepujacych;

11) nieobecno$¢ aktywnych choréb autoimmunologicznych, z wylaczeniem
cukrzycy typu 1, niedoczynnosci tarczycy w trakcie suplementacji
hormonalnej, tuszczycy i bielactwa;

12) nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania pembrolizumabu i
chemioterapii okreslonych w ChPL;

13) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéw ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.




1.14. Chorych na niedrobnokomdérkowego raka pluca z rearanzacja w genie
ALK lub ROSI1 do leczenia z wykorzystaniem substancji czynnej:

kryzotynib (rearanzacja genéw ALK lub ROSI) w pierwszej i
kolejnej linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej
chemioterapii),

alektynib (rearanzacja genu ALK) albo brygatynib (rearanzacja
genu ALK) w pierwszej i kolejnej linii leczenia (chorzy z
niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii lub po niepowodzeniu
leczenia kryzotynibem),

lorlatynib (rearanzacja genu ALK) w leczeniu pierwszej i kolejnej
linii leczenia (chorzy po niepowodzeniu leczenia z zastosowaniem
inhibitora ALK drugiej generacji),

entrektynib (rearanzacja genu ROSI) w pierwszej i kolejnej linii
leczenia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii);

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:

a) raka gruczotowego lub raka wielkokomoérkowego,

b) raka niedrobnokomorkowego z przewaga raka gruczotowego lub raka

wielkokomorkowego,

c) raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu (ang. not

otherwise specified — NOS);

2) obecnos¢ rearanzacji w genie ALK lub ROS! na podstawie zwalidowanego
testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat
programu kontroli jakosci dla danego testu;

3) obecno$¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny

odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriéw oceny
aktualnie obowiazujacego systemu RECIST (ang. response evaluation

criteria in  solid tumours) lub obecnos¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;




4) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogoélnienia) Iub III z
brakiem  mozliwo$ci  przeprowadzenia  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutéw w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutéw w osrodkowym ukladzie nerwowym u
chorych po wezesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

8) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chordb wspotwystepujacych;

9) czynno$¢ uktadu krwiotworczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

10) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualna
ChPL;

11) nieobecno$é przeciwwskazan do stosowania kryzotynibu albo alektynibu
albo brygatynibu albo lorlatynibu albo entrektynibu okreslonych w ChPL;

12) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetlnione tacznie.

1.15. Chorych na niedrobnokomdérkowego raka pluca do leczenia pierwszej
linii (dotyczy wylacznie chorych, u ktérych nie byla wcze$niej stosowana
immunoterapia lub immunochemioterapia) z wykorzystaniem substancji
czynnej pembrolizumab albo atezolizumab albo cemiplimab albo
cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapia oparta na zwiazkach platyny
albo niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem albo durwalumab w
skojarzeniu z tremelimumabem albo tislelizumab w skojarzeniu z
chemioterapia oparta na zwiazkach platyny:




— rak plaskonablonkowy lub nieplaskonablonkowy z ekspresja PD-
L1 > 50% — pembrolizumab albo atezolizumabem albo cemiplimab
W monoterapii,

— rak nieplaskonablonkowy z ekspresja PD-L1 > 50% - tislelizumab
w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodna platyny,

— rak nieplaskonablonkowy z ekspresja PD-L1 < 50% -
pembrolizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodna
platyny,

— rak plaskonablonkowy lub NOS z ekspresja PD-L1 < 50% -
pembrolizumab w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyna,

— rak plaskonablonkowy lub nieplaskonablonkowy lub NOS z
ekspresja PD-L1 < 50% - niwolumab w skojarzeniu z
ipilimumabem i chemioterapia (2 cykle) oparta o pochodne platyny,

— rak plaskonablonkowy lub nieplaskonablonkowy z ekspresja PD-
L1>1% - cemiplimab w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodna
platyny lub paklitakselem i pochodna platyny,

— rak plaskonablonkowy lub NOS z ekspresja PD-L1 < 50% -
durwalumab z tremelimumabem w skojarzeniu z gemcytabing i
pochodng platyny,

— rak nieplaskonablonkowy z ekspresja PD-L1 <50% durwalumab z
tremelimumabem w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodna
platyny,

— rak plaskonablonkowy ze znanym statusem bialka PD-L1 -
tislelizumab w skojarzeniu z paklitakselem i karboplatyna;

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobnokomoérkowego raka
ptuca;

2) ocena ckspresji PD-L1 na komodrkach nowotworowych na podstawie
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium posiadajacym
aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego testu:




a) odsetek komoérek nowotworowych z ekspresjg PD-L1 50% lub wigkszy
— kryterium kwalifikacji do stosowania pembrolizumabu albo
atezolizumabu albo cemiplimabu w monoterapii albo tislelizumabu
skojarzonego z pemetreksedem i chemioterapig oparta o pochodne
platyny,

b) odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1 ponizej 50% —
kryterium kwalifikacji do stosowania pembrolizumabu albo
niwolumabu i ipilimumabu albo durwalumabu i tremelimumabu w
skojarzeniu z chemioterapia;

¢) odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1 1% lub wigkszy
— kryterium kwalifikacji do stosowania cemiplimabu w skojarzeniu z
chemioterapig opartg na zwigzkach platyny;

d) niezaleznie od wyniku oceny ekspresji PD-L1 — kryterium kwalifikacji
do stosowania tislelizumabu w skojarzeniu z paklitakselem i
karboplatyna;

3) wykluczenie obecno$ci mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji gendéw
ALK 1 ROSI w przypadku raka gruczolowego, wielkokomérkowego lub
niedrobnokomadrkowego raka pluca NOS (w przypadku rozpoznania raka
ptaskonabtonkowego wykonanie testow molekularnych nie jest
wymagane);

4) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogoélnienia) lub III z
brakiem  mozliwo$ci  przeprowadzenia  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

5) obecno$¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowiazujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

6) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym

Iub cech progresji przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wezesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);




7) wiek powyzej 18 roku zycia;
8) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

9) nicobecnos$¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym choréb wspotwystepujacych;

10) nieobecnos¢ aktywnych choréb autoimmunologicznych z wytaczeniem
cukrzycy typu 1, niedoczynnosci tarczycy, tuszczycy i bielactwa;

11) czynno$¢ ukladu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

12) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

13) nicobecno$é  przeciwwskazan do stosowania pembrolizumabu,
atezolizumabu, cemiplimabu, niwolumabu i ipilimumabu, durwalumabu i
tremelimumabu, tislelizumabu, pemetreksedu, paklitakselu, pochodnych
platyny okreslonych w odpowiednich ChPL;

14) wykluczenie wspolwystepowania innych nowotwordw ztosliwych
nickontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.16. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca do leczenia kolejnej
linii z zastosowaniem niwolumabu albo atezolizumabu albo
tislelizumabu we wszystkich typach niedrobnokomérkowego raka pluca
(dotyczy wylacznie chorych, u ktérych nie byla wczeSniej stosowana
immunoterapia lub immunochemioterapia) ponadto w przypadku
tislelizumabu dotyczy chorych po uprzednim leczeniu pochodnymi
platyny
1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobnokomorkowego raka

phuca (wszystkie typy);

2) wykluczenie mutacji G12C w genie KRAS, jak rowniez w genie EGFR
oraz rearanzacji genu ALK i ROS! w przypadku raka gruczolowego,
wielkokomoérkowego lub niedrobnokomdérkowego raka ptuca NOS;




3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogdlnienia) lub III z
brakiem  mozliwo$ci  przeprowadzenia  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowiazujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria  in  solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutéw w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutow w os$rodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

8) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chordb wspotwystepujacych;

9) nieobecnos¢ aktywnych chordéb autoimmunologicznych z wylaczeniem
cukrzycy typu 1, niedoczynnosci tarczycy, luszczycy i bielactwa;

10) czynno$¢ uktadu krwiotworczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

11) czynno$é nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

12) nieobecno§¢ przeciwwskazan do stosowania niwolumabu lub

atezolizumabu lub tislelizumabu okreslonych w ChPL;

13) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tacznie.

1.17. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca o typie gruczolowym

do leczenia Kkolejnej linii (chorzy z niepowodzeniem wczeSniejszej




chemioterapii, immunoterapii, chemioimmunoterapii) z zastosowaniem
nintedanibu

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne raka gruczotowego ptuca;

2) wykluczenie obecnosci mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genow
ALK i ROSI;

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogdlnienia) lub III z
brakiem  mozliwosci  przeprowadzenia  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowiazujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria  in  solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutéw w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;

7) sprawnos¢ w stopniu 0-2 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

8) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem  farmakologicznym  chordob — wspotwystepujacych  (ze
szczegolnym uwzglednieniem nadci$nienia tetniczego);

9) wykluczenie wspotwystepowania choroby zakrzepowo-zatorowe;j;

10) czynno$¢ uktadu krwiotworczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

11) czynno$é nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

12) nieobecno$¢ przeciwwskazan do stosowania nintedanibu i docetakselu

okreslonych w ChPL;

13) wykluczenie wcze$niejszego stosowania docetakselu oraz lekow
antyangiogennych;




14) wykluczenie wspolwystegpowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.18. Chorych na niedrobnokomoérkowego raka pluca po niepowodzeniu co
najmniej jednej  wczeSniejszej linii  leczenia  systemowego
(immunoterapia lub immunochemioterapia lub chemioterapia z
zastosowaniem zwiazkéw platyny) z mutacja G12C w genie KRAS z
zastosowaniem sotorasibu

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne:

a) raka gruczotowego lub raka niedrobnokomoérkowego z przewaga raka
gruczotowego,

b) raka wielkokomorkowego;

2) obecnos¢ mutacji G12C w genie KRAS (ang. Kirsten rat sarcoma virus —
KRAS) potwierdzona =z wykorzystaniem zwalidowanego testu
wykonywanego w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat
programu kontroli jakos$ci dla danego testu;

3) stopien zaawansowania klinicznego IV (stadium uogélnienia) lub III z
brakiem  mozliwosci  przeprowadzenie  leczenia  radykalnego
(radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia);

4) obecnos¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowigzujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecno§¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

5) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym
Iub cech progresji przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym u
chorych po wezesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

6) wiek powyzej 18 roku zycia;
7) stan sprawnosci w stopniu 0-2 wg klasyfikacji WHO lub ECOG;




8) nieobecnos$¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chordb wspolwystepujacych;

9) czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL,;

10) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualng
ChPL;

11) nieobecno$¢ przeciwwskazan do stosowania sotorasibu okreslonych
w aktualnej ChPL;

12) wykluczenie jednoczesnego stosowania chemioterapii oraz innych lekéw
ukierunkowanych molekularnie;

13) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworéw ztosliwych

niekontrolowanych leczeniem;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.19. Chorych na miejscowo zaawansowanego, nieoperacyjnego
niedrobnokomoérkowego raka pluca do leczenia konsolidujacego
durwalumabem

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne niedrobnokomorkowego raka
phuca (wszystkie typy);

2) zaawansowanie kliniczne w stopniu III — chorzy po radykalnej
jednoczasowej radiochemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny;

3) brak progresji choroby po radiochemioterapii jednoczasowej — stan
potwierdzony w badaniu tomografii komputerowej (TK wykonanym w
okresie do 6 tygodni po zakonczeniu radioterapii);

4) stan sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

5) wiek powyzej 18 roku zycia;

6) nicobecnos$¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chorob wspotwystepujacych;




7) nieobecno$¢ aktywnych choréb autoimmunologicznych z wylaczeniem
cukrzycy, niedoczynnosci tarczycy, tuszczycy i bielactwa;

8) czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

9) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajagca leczenie zgodnie z aktualna
ChPL;

10) Nieobecnos¢ przeciwwskazan do stosowania durwalumabu okreslonych
w ChPL;

11) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.20. Chorych na drobnokomérkowego raka pluca do leczenia pierwszej
linii z zastosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyna oraz
etopozydem w fazie indukcji) albo durwalumabu (w skojarzeniu z
pochodng platyny (cisplatyna lub karboplatyna) i etopozydem w fazie
indukcji) albo serplulimabu (w skojarzeniu z karboplatyna oraz
etopozydem w fazie indukcji)

1) rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne drobnokomorkowego raka
ptuca;

2) zaawansowanie kliniczne: stadium choroby rozleglej (ang. extensive stage)
wg klasyfikacji VASLG lub IV stopien zaawansowania wg klasyfikacji
TNM;

3) obecno$¢ zmian umozliwiajacych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowiazujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

4) wiek powyzej 18 roku zycia;

5) stopien sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;




6) nicobecnos$¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chorob wspotwystepujacych;

7) nieobecnos¢ aktywnych chordb autoimmunologicznych z wyjatkiem
cukrzyc, niedoczynnosci tarczycy, tuszczycy, wyprysku, liszaja ptaskiego
i bielactwa,

8) nieobecnos¢ przeciwwskazan do zastosowania chemioterapii w tym
odpowiednia czynno$¢ uktadu krwiotworczego umozliwiajaca leczenie
zgodnie z aktualng ChPL;

9) czynnos$¢ nerek i watroby umozliwiajaca leczenie zgodnie z aktualna
ChPL,;

10) nicobecno$é przeciwwskazan do stosowania atezolizumabu albo
durwalumabu albo serplulimabu okre$lonych w ChPL;

11) wykluczenie wspotwystgpowania innych nowotworow ztosliwych
niekontrolowanych leczeniem;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.21. Chorych na mie¢dzybloniaka oplucnej do leczenia pierwszej linii
(chorzy wczesniej nie poddawani leczeniu systemowemu) z
zastosowaniem niwolumabu i ipilimumabu

1) rozpoznanie mi¢dzybloniaka optucnej niekwalifikujacego si¢ do leczenia
radykalnego;

2) obecnos¢ zmian umozliwiajagcych przeprowadzenie obiektywnej oceny
odpowiedzi w badaniach obrazowych z zastosowaniem kryteriow oceny
aktualnie obowiazujacego systemu RECIST (ang. response evaluation
criteria in solid tumours) lub obecno$¢ policzalnych zmian
niemierzalnych;

3) nieobecnos¢ objawowych przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutéw w osrodkowym ukladzie nerwowym u
chorych po wcze$niejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia);

4) wiek powyzej 18 roku zycia;




5) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

6) nieobecnos¢ istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym
leczeniem farmakologicznym chorob wspotwystepujacych;

7) nieobecno$¢ aktywnych choréb autoimmunologicznych z wylaczeniem
cukrzycy typu 1, niedoczynnosci tarczycy, uszczycy i bielactwa;

8) czynnos¢ uktadu krwiotworczego umozliwiajaca leczenie zgodnie z
aktualng ChPL;

9) czynno$¢ nerek i watroby umozliwiajagca leczenie zgodnie z aktualna
ChPL;

10) nieobecno$¢ przeciwwskazan do stosowania niwolumabu i ipilimumabu
okreslonych w ChPL;

11) wykluczenie wspolwystegpowania innych nowotwordw ztosliwych
nickontrolowanych leczeniem.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci, ktorzy byli
leczeni substancjami czynnymi finansowanymi w programie lekowym w
ramach innego sposobu finansowania terapii, w celu zapewnienia kontynuacji
leczenia, pod warunkiem ze w chwili rozpoczgcia leczenia spetniali kryteria
kwalifikacji do tego programu lekowego oraz nie spetniali kryteriow wylaczenia
wskazanych w pkt 3, a taczny czas leczenia od rozpoczgcia terapii nie jest
dtuzszy niz wskazano w pkt 2.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

2.1. Inhibitory kinazy tyrozynowej EGFR (afatynib, ozymertynib) lub
ALK/ROSI1 (kryzotynib, entrektynib, alektynib, brygatynib, lorlatynib)
lub inhibitor angiogenezy (nintedanib) lub inhibitor KRAS (sotorasib)
lub inhibitor BRAF w skojarzeniu z inhibitorem MEK (enkorafenib w
skojarzeniu z binimetynibem) lub przeciwcialo przeciwko EGFR-MET
(amiwantamab w skojarzeniu z karboplatyng i pemetreksedem) lub




przeciwcialo przeciwko EGFR-MET w skojarzeniu z inhibitorem kinazy
tyrozynowej (amiwantamab i lazertynib)

Leczenie trwa do czasu podjgcia przez lekarza prowadzacego decyzji o
wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu zgodnie z zasadami stosowania
lekow oraz z kryteriami wylgczenia z programu.

1) stosowanie lekow anty-EGFR w ramach pierwszej linii (afatynib,
ozymertynib) lub drugiej, trzeciej i kolejnych linii leczenia (ozymertynib)
albo lekow anty-ROS1 lub anty-ALK w ramach pierwsze lub kolejnej linii
leczenia (kryzotynib, entrektynib, alektynib, brygatynib, lorlatynib) albo
inhibitora angiogenezy (nintedanib) albo anty- KRAS w drugiej i kolejne;j
linii leczenia (sotorasib) albo lekéw anty BRAF w skojarzeniu z anty MEK
(enkorafenib w skojarzeniu z binimetynibem) w ramach pierwszej lub
kolejnych linii leczenia albo przeciwciata przeciwko EGFR-MET w
pierwszej linii leczenia (amiwantamab) lub przeciwciala przeciwko
EGFR-MET w skojarzeniu z lekiem anty-EGFR w pierwszej linii leczenia
(amiwantamab w skojarzeniu z lazertynibem) jest prowadzone do
stwierdzenia progresji choroby lub wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych uniemozliwiajacych kontynuacj¢ leczenia;

2) stosowanie ozymertynibu w skojarzeniu z chemioterapia w pierwszej linii
wedlug schematu zawierajacego pochodng platyny i pemetreksed jest
prowadzone do stwierdzenia progresji choroby lub wystapienia
powaznych dziatan niepozadanych uniemozliwiajagcych kontynuacje
leczenia. W  przypadku  wystgpienia  dzialan  niepozadanych
uniemozliwiajacych zastosowanie chemioterapii mozliwa jest kontynuacja
leczenia w monoterapii ozymertynibem pod warunkiem utrzymywania si¢
obiektywnej korzysci klinicznej;

3) stosowanie ozymertynibu w ramach leczenia uzupehiajacego po leczeniu
chirurgicznym jest prowadzone do stwierdzenia nawrotu choroby lub
wystgpienia dzialan niepozadanych uniemozliwiajacych kontynuacje
leczenia lub maksymalnie przez 36 miesigcy. Podczas stosowania

ozymertynibu mozliwe jest okresowe przerwanie leczenia zgodnie z
ChPL;




4) stosowanie ozymertynibu w ramach leczenia konsolidujacego jest
prowadzone do stwierdzenia progresji lub wystapienia dziatan
niepozadanych uniemozliwiajacych kontynuacje leczenia. Podczas
stosowania ozymertynibu mozliwe jest okresowe przerwanie leczenia
zgodnie z ChPL;

5) stosowanie alektynibu w ramach leczenia uzupetiajacego po radykalnym
leczeniu chirurgicznym (cecha RO) jest prowadzone do stwierdzenia
nawrotu  choroby lub  wystapienia  dziatan  niepozadanych
uniemozliwiajacych kontynuacje leczenia lub maksymalnie przez 24
miesigce.

6) w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia jednej do trzech — nowych
— zmian poza os$rodkowym uktadem nerwowym (OUN) u chorych
leczonych systemowo inhibitorami EGFR, ALK i ROS1, KRAS, BRAF w
skojarzeniu z MEK lub przeciwciatem przeciwko EGFR-MET dopuszcza
si¢ kontynuowanie leczenia po zastosowaniu miejscowego leczenia
ablacyjnego (najcze$ciej radioterapia stereotaktyczna wysokodawkowa
lub chirurgia) — nie dotyczy stosowania alektynibu w ramach leczenia
uzupetniajacego po radykalnym leczeniu chirurgicznym,;

7) w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia nowych zmian w obrgbie
OUN u chorych leczonych systemowo inhibitorami EGFR, ALK i ROSI1,
KRAS, BRAF w skojarzeniu z MEK lub przeciwciatem przeciwko EGFR-
MET dopuszcza si¢ kontynuowanie leczenia po zastosowaniu leczenia
miejscowego ablacyjnego (radioterapia, radioterapia stereotaktyczna
wysokodawkowa lub chirurgia) — nie dotyczy stosowania alektynibu
wramach leczenia uzupelniajacego po radykalnym leczeniu
chirurgicznym;

8) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badan obrazowych
(dodatkowe badania obrazowe wykonuje si¢ w zaleznosci od sytuacji
klinicznej):

a) przed leczeniem — do 28 dni przed zastosowaniem pierwszej dawki leku,

b) w czasie leczenia — co 3 miesigce przez pierwsze 2 lata leczenia
(w przypadku alektynibu w ramach leczenia uzupelniajacego po




radykalnym leczeniu chirurgicznym wykonuje si¢ badanie MR
osrodkowego uktadu nerwowego co 6 miesigcy), a nastgpnie co 6
miesigcy (dotyczy chorych z utrzymujacymi si¢ korzysciami
klinicznymi);
9) badania obrazowe obejmuja oceng¢ wedlug aktualnie obowigzujacych
kryteriow RECIST:

a) zmiany pierwotnej — badanie tomografii komputerowej (TK) klatki
piersiowej z objeciem nadbrzusza,

b) zmian przerzutowych — badanie TK Iub inne badania obrazowe (np.
magnetyczny rezonans — MR, pozytonowa tomografia emisyjna — PET).

2.2. Inhibitory PD-1 (pembrolizumab, cemiplimab, cemiplimab w
skojarzeniu z chemioterapia oparta na zwiazkach platyny, serplulimab
w skojarzeniu z Kkarboplatyng oraz etopozydem w fazie indukcji,
niwolumab, niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem, tislelizaumab,
tislelizumab w skojarzeniu z chemioterapia oparta na zwiazkach
platyny) lub PD-L1 (atezolizumab)

Leczenie trwa do czasu podjgcia przez lekarza prowadzacego decyzji o
wylaczeniu §wiadczeniobiorcy z programu zgodnie z zasadami terapii oraz z
kryteriami wylaczenia z programu.

1) stosowanie inhibitorow immunologicznych punktéow kontrolnych
(pembrolizumab, niwolumab, niwolumab z ipilimumabem, cemiplimab,
atezolizumab, tislelizumab, serplulimab) jest prowadzone do stwierdzenia
progresji choroby lub wystapienia powaznych dziatan niepozadanych
uniemozliwiajacych kontynuacje leczenia;

2) stosowanie atezolizumabu w ramach leczenia uzupelniajacego po
radykalnej resekcji i pooperacyjnej chemioterapii obejmuje okres 1 roku
lub do stwierdzenia nawrotu choroby lub wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych uniemozliwiajacych kontynuacje;

3) stosowanie niwolumabu w skojarzeniu z chemioterapia w ramach
przedoperacyjnego leczenia wstepnego, u chorych kwalifikujacych si¢ do
radykalnej resekcji chirurgicznej obejmuje 3 cykle leczenia lub jest krotsze




w przypadku stwierdzenia progresji choroby lub wystapienia powaznych
dziatan niepozadanych uniemozliwiajacych kontynuacje leczenia;

4) stosowanie pembrolizumabu w leczeniu okotooperacyjnym wczesnego

raka ptuca - w fazie leczenia wstepnego, przed zabiegiem chirurgicznym -
jest prowadzone przez maksymalnie 4 cykle (4 dawki po 200 mg co 3
tygodnie Iub 2 dawki po 400 mg co 6 tygodni) oraz w fazie leczenia
uzupeltniajacego, po zabiegu chirurgicznym - przez maksymalnie 13 cykli
(13 dawek po 200 mg co 3 tygodnie lub 7 dawek po 400 mg co 6 tygodni)
lub w obu ww. przypadkach do wystapienia progresji lub nawrotu choroby
lub wystapienia powaznych dziatan niepozadanych lub podjecia przez
lekarza decyzji o zaprzestaniu podawania;

5) stosowanie pembrolizumabu w ramach leczenia uzupehiajacego po

radykalnej resekcji obejmuje okres ok. 1 roku (do zakonczenia 18. podan
w przypadku dawkowania co 3 tygodnie albo do zakonczenia 9. podan w
przypadku dawkowania co 6 tygodni) lub do stwierdzenia nawrotu
choroby, pojawienia si¢ nowego nowotworu ztosliwego lub wystapienia
powaznych dziatan niepozadanych uniemozliwiajacych kontynuacje;

6) w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia jednej do trzech — nowych

— zmian poza os$rodkowym uktadem nerwowym (OUN) u chorych
leczonych  systemowo inhibitorami immunologicznych punktéw
kontrolnych dopuszcza si¢ kontynuowanie leczenia po zastosowaniu
miejscowego  leczenia  ablacyjnego  (najczgsciej  radioterapia
stereotaktyczna wysokodawkowa lub chirurgia);

7) w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia nowych zmian w obrgbie

OUN u chorych leczonych inhibitorami immunologicznych punktéw
kontrolnych dopuszcza si¢ kontynuowanie leczenia po zastosowaniu
miejscowego  leczenia  ablacyjnego  (radioterapia, radioterapia
stereotaktyczna ~ wysokodawkowa lub  chirurgia); nie dotyczy
atezolizumabu albo pembrolizumabu stosowanego w  ramach
uzupetniajagcego leczenia pooperacyjnego, niwolumabu stosowanego
przedoperacyjnie oraz pembrolizumabu w leczeniu okotooperacyjnym
wczesnego raka pluca;




8) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badan obrazowych
(dodatkowe badania obrazowe wykonuje si¢ w zaleznosci od sytuacji
klinicznej):

a) przed leczeniem — do 28 dni przed zastosowaniem pierwszej dawki leku,

b) w czasie leczenia — co 3 miesiace przez pierwsze 2 lata leczenia, a
nastepnie co 6 miesiecy (dotyczy chorych z utrzymujacymi si¢
korzy$ciami klinicznymi);

9) badania obrazowe obejmuja oceng¢ wedlug aktualnie obowigzujacych
kryteriow RECIST:

a) zmiany pierwotnej — badanie tomografii komputerowej (TK) klatki
piersiowej z objeciem nadbrzusza,

b) zmian przerzutowych — badanie TK lub inne badania obrazowe (np.
magnetyczny rezonans — MR, pozytonowa tomografia emisyjna — PET);

10) w przypadku leczenia atezolizumabem w drobnokomoérkowym raku
phuca dopuszcza si¢ profilaktyczng radioterapi¢ OUN w trakcie stosowania
atezolizumabu w fazie leczenia podtrzymujacego (monoterapia);

11) w przypadku leczenia serplulimabem w drobnokomoérkowym raku ptuca
dopuszcza si¢ profilaktyczng radioterapic OUN w trakcie stosowania
serplulimabu w fazie leczenia podtrzymujgcego (monoterapia).

2.3. Inhibitor PD-L1 (durwalumab, durwalumab w skojarzeniu z
tremelimumabem)

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

1) stosowanie durwalumabu w leczeniu konsolidujacym (pkt 1.19) jest
prowadzone do stwierdzenia progresji choroby lub wystapienia
nieakceptowalnej toksycznosci lub maksymalnie przez 12 miesigcy.
Podczas stosowania durwalumabu mozliwe jest okresowe przerwanie
leczenia zgodnie z ChPL;




2) stosowanie durwalumabu w leczeniu niedrobnokomoérkowego raka phuca
(pkt. 1.15) oraz drobnokomoérkowego raka phluca (pkt 1.20) jest
prowadzone do stwierdzenia progresji choroby lub wystapienia
nicakceptowalnej toksycznoscei;

3) w czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badan obrazowych
(dodatkowe badania obrazowe wykonuje si¢ w zaleznosci od sytuacji
klinicznej):

a) w leczeniu konsolidujacym:

— przed leczeniem — w okresic do 6 tygodni od zakonczenia
radiochemioterapii,

— w czasie leczenia — co 3 miesiace,
b) w leczeniu niedrobnokomdrkowego raka ptuca:

— przed leczeniem — w okresie do 6 tygodni od zakonczenia
radiochemioterapii,

— w czasie leczenia — co 3 miesigce przez pierwsze 2 lata leczenia, a
nastgpnie co 6 miesi¢ey (dotyczy chorych z utrzymujacymi si¢
korzysciami klinicznymi);

¢) w leczeniu drobnokomorkowego raka phuca:

— w czasie leczenia tacznie z chemioterapig — przed trzecim (3.) cyklem
leczenia,

— w trakcie monoterapii — przed pierwszym (1.) cyklem i nastgpnie co
3 cykle leczenia;

4) badania obrazowe obejmuja ocen¢ wedlug aktualnie obowigzujacych
kryteriow RECIST:
a) zmiany pierwotnej — badanie tomografii komputerowej (TK) klatki
piersiowej z objeciem nadbrzusza,
5) w przypadku leczenia durwalumabem w drobnokomérkowym raku ptuca

dopuszcza si¢ profilaktyczng radioterapie¢ OUN w trakcie stosowania
durwalumabu w fazie leczenia podtrzymujacego (monoterapia).




3. Kryteria wylaczenia z programu

1) wystapienie progresji choroby potwierdzonej w badaniu przedmiotowym
lub obrazowym ocenionej wedlug aktualnie obowigzujacych kryteriow
RECIST

a) oligoprogresja — w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia jednej
do trzech — nowych zmian poza o$rodkowym ukladem nerwowym
(OUN) u chorych leczonych systemowo inhibitorami EGFR, ALK,
ROSI1, KRAS, BRAF w skojarzeniu z MEK, przeciwcialem przeciwko
EGFR-MET oraz inhibitorami immunologicznych  punktow
kontrolnych dopuszcza si¢ kontynuowanie leczenia po zastosowaniu
miejscowego  leczenia  ablacyjnego  (najczgéciej  radioterapia
stereotaktyczna wysokodawkowa lub chirurgia),

b) oligoprogresja — w przypadku pojawienia si¢ w trakcie leczenia nowych
zmian w obregbie OUN u chorych leczonych systemowo inhibitorami
EGFR, ALK, ROS1, KRAS, BRAF w skojarzeniu z MEK,
przeciwcialem  przeciwko = EGFR-MET  oraz  inhibitorami
immunologicznych punktéw kontrolnych dopuszcza si¢ kontynuowanie
leczenia po zastosowaniu miejscowego leczenia ablacyjnego
(radioterapia, radioterapia stereotaktyczna wysokodawkowa lub
chirurgia),

c) powyzsza sytuacja (oligoprogresja) nie dotyczy chorych leczonych
konsolidujaco  durwalumabem po radiochemioterapii, chorych
leczonych na drobnokomoérkowego raka phlica z udzialem
atezolizumabu albo durwalumabu oraz nie dotyczy chorych w ramach
przedoperacyjnego leczenia wstepnego przed resekcja z zastosowaniem
niwolumabu, jak réwniez nie dotyczy chorych w ramach
uzupetniajgcego  leczenia  pooperacyjnego z  zastosowaniem
atezolizumbu albo pembrolizumabem oraz chorych po radykalnym
leczeniu chirurgicznym alektynibem oraz nie dotyczy chorych w
leczeniu okolooperacyjnym wczesnego raka pluca pembrolizumabem;




2) pogorszenie (istotne klinicznie) stanu chorego bez progresji potwierdzone;j
w badaniu przedmiotowym;

3) wystapienie klinicznie istotnej toksycznos$ci leczenia lub wystapienie
przynajmniej jednego dziatania niepozadanego bedacego zagrozeniem
zycia wedhug oceny lekarza prowadzacego;

4) wystapienie toksycznosci leczenia wymagajacej zakonczenia leczenia
zgodnie z aktualnie obowigzujacg ChPL;

5) wystapienie istotnej klinicznie nadwrazliwosci na lek lub na substancje
pomocnicza;

6) obnizenie stanu sprawnosci do stopnia 3-4 wedlug kryteriow Zubroda-
WHO lub ECOG;

7) przerwanie stosowania inhibitorow EGFR, ALK, ROS1, KRAS,
przeciwciata przeciw EGFR-MET dtuzsze niz 8 tygodni albo inhibitorow
immunologicznych punktéw kontrolnych dhuzsze niz 12 tygodni wskutek
wystapienia niepozadanych dziatan leczenia;

8) pogorszenie jakosci zycia chorego o istotnym znaczeniu wedlug oceny
lekarza;

9) wycofanie zgody na udziat w programie (rezygnacja chorego);

10) uptyniecie 12 miesiecznego okresu leczenia — dotyczy stosowania
durwalumabu do leczenia konsolidujgcego albo atezolizumabu po
catkowitej resekcji;

11) uptyniecie 24 miesiecznego okresu leczenia — dotyczy stosowania
alektynibu w ramach leczenia uzupehiajacego po radykalnym leczeniu
chirurgicznym.




