Zalacznik B.8.

LECZENIE CHORYCH NA MIESAKI TKANEK MIEKKICH (ICD-10: C48, C49)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W programie finansuje si¢ leczenie pacjentéow z okreslonymi
mie¢sakami tkanek mi¢kkich substancjami:

1) pazopanibem (I lub Il lub 111 lub 1V linia leczenia)

Zastosowanie u pacjentow z progresja choroby w trakcie lub
przynajmniej po jednym schemacie chemioterapii z powodu
choroby zaawansowanej, lub w ciagu
zakonczenia chemioterapii
adiuwantowej.

12 miesiecy od
neoadiuwantowe;j lub

Leczenie migsakow tkanek miekkich w programie obejmuje:

1) leczenie mig¢sakéw tkanek mie¢kkich inhibitorami kinaz

tyrozynowych.

1. Kryteria kwalifikacji
1) wiek powyzej 18. roku zycia;
2) rozpoznanie histopatologiczne nieresekcyjnego (miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego) miesaka tkanek migkkich
z wyjatkiem nast¢pujacych typow:
a) thuszczakomigsak (wszystkie podtypy),
inne  niz

b) migéniakomiesak  prazkowanokomorkowy

pleomorficzny lub pgcherzykowy,

1. Leczenie migsakow
inhibitorami kinaz
(pazopanibem)

tkanek  mig¢kkich
tyrozynowych

Zalecana dawka pazopanibu wynosi 800 mg
dziennie.

Kazdy cykl obejmuje 28 dnileczenia.

Dopuszczalne jest zmniejszenie wymienionej
powyzej dawki zgodnie z aktualng ChPL.

1. Badania przy kwalifikacji
1) histologiczne potwierdzenie okre$lonego typu migsaka zgodnie
z kryteriami wlgczenia;
2) morfologia krwi z rozmazem;
3) oznaczenie stezenia hemoglobiny;
4) oznaczenie st¢zenia kreatyniny lub klirensu kreatyniny;
5) oznaczenie stezenia bilirubiny;
6) oznaczenie stezenia aminotransferazy alaninowej;
7) oznaczenie stezenia aminotransferazy asparaginianowe;j;
8) oznaczenie st¢zenia TSH;
9) inne badania laboratoryjne w razie wskazan klinicznych;
10) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym;

11) TK lub MR wybranej partii ciata pozwalajace na oceng
lokalizacji, w ktorej stwierdza si¢ zmiany nowotworowe
konieczne dla monitorowania leczenia;

12) TK lub MR moézgu — w przypadku oséb z podejrzeniem
przerzutow do osrodkowego uktadu nerwowego (tj. w
przypadku objawéw ze ukiadu
nerwowego oraz u osOb po wczesniejsze] resekcji lub

strony  osrodkowego

napromienianiu przerzutow);

13) elektrokardiogram (EKG);




¢) chrzestniakomigsak,

d) migsak kosciopochodny,
e) migsak Ewinga/PNET,

f) GIST,

g) widkniakomigsak guzowaty skory,

h) zapalny guz miofibroblastyczny (ang. inflammatory
myofibroblastic sarcoma),

i) miedzybtoniak,
j) mieszany guz mezodermalny trzonu macicy (ang. mixed
mesodermal tumor of the uterus);

3) obecnos¢ przynajmniej jednej zmiany mierzalnej, zgodnie z
aktualnie obowigzujgcymikryteriami RECIST;

4) stan sprawnosci 0-2 wedlug kryteriow ECOG;

5) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie
wynikow badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami

aktualnych Charakterystyk Produktu Leczniczego (zwanej dakj
ChPL);

6) nicobecnosé istotnych schorzen wspotistniejacych
stanowigcych przeciwskazanie do terapii stwierdzonych przez

lekarza prowadzgcego w oparciu o odpowiednie aktualne
ChPL;

7) nieobecno$¢ przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym
lub cech progresji przerzutow w oSrodkowym uktadzie
nerwowym u chorych po wczeéniejszym leczeniu miejscowym
(leczenie chirurgiczne lub radioterapia) oraz nieobecnosé
istotnych klinicznie objawow neurologicznych i potrzeby
zwickszenia dawki glikokortykosteroidow w ciggu ostatniego
miesigca przed wlaczeniem do programu;

8) nieobecnos¢  innych  nowotworéw  niekontrolowanych
leczeniem;

14) inne badania obrazowe w razie wskazan klinicznych.

Wstepne badania obrazowe musza umozliwi¢ pdzniejsza obiektywna
oceng odpowiedzi na leczenie wg aktualnych kryteriow RECIST.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezenia hemoglobiny;
3) oznaczenia stgzenia kreatyniny lub klirensu kreatyniny;
4) oznaczenie stezenia bilirubiny;
5) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej;
6) oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowe;j;

7) inne badania w zalezno$ci od wskazan klinicznych.

Badania wykonuje sig:
Nie rzadziej niz co 28 dnilub przed wznowieniem leczenia (jesli bylo
czasowo przerwane) i zawsze w przypadku wskazan klinicznych.

3. Monitorowanie skutecznoS$ci leczenia
1) TK lub MR odpowiedniego obszaru;
2) inne badania obrazowe w razie wskazan klinicznych.

Badania wykonuje si¢ nie rzadziej niz co 3 miesigce i zawsze W
przypadku klinicznego podejrzenia progresji. Wykonane badania
obrazowe musza umozliwi¢ obiektywng ocen¢ odpowiedzi na
leczenie.

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

4. Monitorowanie programu




9) brak przeciwwskazan do stosowania kazdego z lekow zgodnie
z zapisamiaktualnych ChPL;

10) wykluczenie cigzy lub karmienia piersig.

Powyzsze kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

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

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) progresja choroby nowotworowej oceniona zgodnie z
aktualnymi kryteriami RECIST =z wyjatkiem progresji
dotyczacej wytacznie OUN, kiedy dopuszcza si¢ kontynuacje
leczenia pod warunkiem zastosowania radykalnego leczenia
miejscowego (chirurgia, radioterapia stereotaktyczna);

2) wystapienie zagrazajacej zyciu albo nieakceptowalngj
toksycznosci pomimo zastosowania adekwatnego
postgpowania;

3) dtugotrwate pogorszenie sprawnosci ogdlnej do stopnia 3-4
wedtug kryteriow ECOG;

4) wystapienie chorob lub stanow, ktore w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiajg dalsze prowadzenie leczenia;

5) wystapienie nadwrazliwo$ci na lek lub substancje pomocnicza
uniemozliwiajace kontynuacje leczenia;

6) okres cigzy lub karmienia piersia;

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

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

2) uzupelnienie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programow lekowych dostgpnym za pomoca
aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czgstotliwoscia zgodna z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacjisprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ (informacje przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowej
lub w formie elektronicznej) zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez NFZ.







