Zatacznik B.172.

LECZENIE CHORYCH Z

ZAAWANSOWANYM NOWOTWOREM

POKARMOWEGO (GIST) ICD-10: C15, C16, C17, C18, C20, C48)

PODSCIELISKOWYM  PRZEWODU

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

W programie finansuje si¢ leczenie chorych z pierwotnym,
zaawansowanym lub nawrotowym nowotworem
podscieliskowym przewodu pokarmowego (GIST):

1) ripretynibem w monoterapii,

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i
kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji
1) wiek18 lat i powyzej;

2) rozpoznanie migsaka  podscieliskowego

pokarmowego potwierdzone histologicznie;

przewodu

3) leczenie choroby zaawansowanej: brak mozliwosci
wykonania  resekcji  lub  obecno$¢  przerzutéw
udokumentowana na podstawie oceny stanu klinicznego
lub wynikoéw badan obrazowych;

4) stosowanie uprzednio 3 lub wigcej inhibitorow kinaz, w
tym imatynibu;

5) udokumentowana progresja lub nietolerancja leczenia
inhibitorami kinaz, w tym imatynibem, pomimo
modyfikacji dawkowania (3.-4. stopien toksycznosci);

1. Dawkowanie
1.1. ripretynib

Szczegoty dotyczace sposobu podawania, ewentualnego
czasowego wstrzymania leczenia oraz ewentualnego
dawki leku zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego ripretynibu.

zmniejszania

1. Badania przy kwalifikacji
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) badanie ogdlne moczu;
3) aktywnos¢ transaminaz watrobowych;
4) stezenie bilirubiny;
5) poziom albumin;
6) pomiar cisnienia tetniczego;
7) EKG;
8) ocena frakcji wyrzutowej na podstawie echokardiogramu;

9) tomografia komputerowa (TK) jamy brzusznej i miednicy
(inne obszary w zalezno$ci od wskazan);

10) ocena skory pod katem nowotwordow ztosliwych skory;
11) test cigzowy (u kobiet w wieku rozrodczym);

12) inne badania laboratoryjne i obrazowe w razie wskazan
klinicznych.

Wstepne badania obrazowe musza umozliwi¢ pozniejsza
obiektywna ocen¢ odpowiedzi na leczenie wg aktualnych
kryteriow RECIST 1.1.




6) obecnos$¢ przynajmniej jednej zmiany mozliwej do
zmierzenia zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
kryteriami RECIST 1.1;

7) stan sprawnosci 0-2 wedlug klasyfikacji ECOG;

8) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia

Pierwsze badanie monitorujagce nalezy wykona¢é po 4-6
tygodniach od rozpoczecia leczenia ripretynibem. Nastepne
badania kontrolne nalezy przeprowadzac nie rzadziej niz raz na
12-14 tygodni.

aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL);

9) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspotistniejacych lub
stanéw klinicznych stanowigcych przeciwwskazanie do
terapii stwierdzone przez lekarza prowadzgcego w oparciu
o aktualng ChPL;

10) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie
wynikow badan laboratoryjnych krwi umozliwiajaca w
opinii lekarza prowadzacego bezpieczne rozpoczecie
terapii;

11) brak aktywnych przerzutow do osrodkowego uktadu
nerwowego;

12) wykluczenie ciazy i okresu karmienia piersig;
13) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z

aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione facznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa rowniez
pacjenci wymagajacy kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni
w ramach innego sposobu finansowania terapii, za wyjatkiem
trwajacych badan klinicznych, pod warunkiem, ze w chwili
rozpoczgcia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu
lekowego.

2. OkreSlenie czasu leczenia w programie

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) badanie ogdlne moczu;

3) aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych;

4) stezenie bilirubiny i kreatyniny;

5) poziom albumin;

6) pomiar cisnienia tetniczego;

7) EKG;

8) ocena frakcji wyrzutowej na podstawie echokardiogramu -
badanie wykonywane w zaleznos$ci od potrzeby klinicznej;

9) tomografia komputerowa odpowiednich obszaréw ciata
w zalezno$ci od wskazan klinicznych (minimum jama
brzuszna i miednica) — pierwsze badanie - po 3 miesigcach
od rozpoczgcia leczenia, nastgpne badania co 3-4 miesiace;

10) ocena skory pod katem nowotworow ztosliwych skory -
badanie wykonywane w zaleznos$ci od potrzeby klinicznej;

11) test cigzowy (u kobiet w wieku rozrodczym);

12) inne badania laboratoryjne i obrazowe w razie wskazan
klinicznych.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

1) badanie TK Iub MR odpowiednich obszaréw ciala
(minimum jama brzuszna i miednica) — pierwsze badanie po
3 miesigcach od rozpoczecia leczenia, nastepne badania co
3-4 miesiace;




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

3. Kryteria wylaczenia z programu
1) wystgpienie objawow nadwrazliwosci na ripretynib lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku;

2) progresja choroby oceniona zgodnie z aktualnie
obowigzujacymi kryteriami RECIST 1.1;

3) utrzymywanie si¢ toksycznosci wedlug skali WHO
wigkszej badz rownej 3;

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

5) wystapienie chorob lub standéw, ktore w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie
leczenia;

6) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedlug
oceny lekarza;

7) okres cigzy lub karmienia piersia;

8) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich,
w tym zwlaszcza dotyczacych okresowych badan
kontrolnych oceniajacych skutecznos$¢ i bezpieczenstwo
leczenia ze strony $wiadczeniobiorcy lub jego prawnych
opiekunow.

2) inne badania laboratoryjne i obrazowe w razie wskazan
klinicznych.

Oceny skutecznosci leczenia dokonuje si¢ zgodnie z aktualnie
obowiazujacymi kryteriami RECIST 1.1.

Na podstawie ww. badan w celu monitorowania skutecznosci
leczenia lekarz prowadzacy okresla dla indywidualnego pacjenta
wskazniki odpowiedzi na leczenie, w tym:

a) catkowitg (CR) lub czgsciowa odpowiedz (PR) na leczenie,
b) stabilizacje (SD) lub progresje choroby (PD),
c) catkowite przezycie (OS) i czas do progresji (PFS).

4. Monitorowanie programu

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

2) uzupetnianie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programow lekowych, w tym réwniez
parametrow dotyczacych skuteczno$ci leczenia (catkowita
(CR) lub czesciowa odpowiedz (PR), stabilizacja (SD) lub
progresja choroby (PD) oraz czas do progresji (PFS) i
catkowite przezycie (OS)), dostepnym za pomoca aplikacji
internetowej  udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscia 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 NFZ.




