Zatacznik B.85.

LECZENIE PACJENTOW Z GRUCZOLAKORAKIEM TRZUSTKI (ICD-10: C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.5, C25.6, C25.7,

C25.8, C25.9)
ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO
, SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
SWIADCZENIOBIORCY W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
1. Terapia pacjentow nanoczasteczkowym kompleksem | 1. Terapia pacjentow nanoczasteczkowym | 1. Terapia pacjentow nanoczgsteczkowym kompleksem

paklitakselu z albumina
1.1. Kryteria kwalifikacji
Do leczenia w pierwszej linii nanoczasteczkowym kompleksem
paklitakselu z albuming W skojarzeniu z gemcytabing do programu
kwalifikowani sa pacjenci spetniajacy wszystkie nizej wymienione
kryteria:
1) rozpoznanie przerzutowego gruczolakoraka trzustki w stadium
uogolnienia, potwierdzone histologicznie lub cytologicznie
(leczenie nie dotyczy chorych z rozpoznaniem nowotworu

wysp trzustkowych);

2) stopien sprawno$ci wedtug skali Karnofsky’ego — 70 lub
wiecey;

3) wiek 18 lat lub powyzej;

4) wezesniejsze niestosowanie chemioterapii o paliatywnym
zatozeniu (leczenie w sytuacji uogélnienia choroby);

5) brak mozliwosci zastosowania chemioterapii wedtug schematu
FOLFIRINOX;

6) obecnos¢ zmian nowotworowych mozliwych do zmierzenia;
7) prawidtowe wskazniki czynnoéci watroby i nerek:

kompleksem paklitakselu z albuming
1.1. Dawkowanie

Lek zawierajacy nanoczgsteczkowy kompleks
paklitakselu z albuming jest stosowany w
skojarzeniu z gemcytabina.

Dawkowanie nanoczgsteczkowego kompleksu
paklitakselu z albuming oraz gemcytabiny w
leczeniu skojarzonym prowadzone jest zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

2. Terapia  olaparybem  pacjentow z
mutacjami  dziedzicznymi w genach
BRCA1/BRCA2

2.1. Dawkowanie

Zgodnie  z  Charakterystyka  Produktu

Leczniczego w postaci tabletek.

Rozpoczecie leczenia olaparybem - do 8 tygodni
od ostatniej dawki chemioterapii zawierajacej
zwigzki platyny.

paklitakselu z albuming
1.1. Badania przy kwalifikacji
1) TK brzucha i miednicy;
2) RTG lub TK Klatki piersiowej;

3) TK innej
przerzutow;

lokalizacji, w zaleznosci od umiejscowienia

4) morfologia krwi;

5) poziom AspAT i AIAT;
6) stezenie bilirubiny;

7) stezenie kreatyniny;

8) EKG.

Badania przy kwalifikacji winny by¢ wykonywane w okresie nie
dalszym niz 2 tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia w
programie za wyjatkiem badania TK, ktore moze by¢ wykonywane
w okresie do 4 tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia w
programie.




a) stezenie bilirubiny mniejsze lub réwne 1,5 raza gornej
granicy wartosci prawidtowych,
b) stezenie kreatyniny mniejsze lub roéwne gornej granicy
wartosci prawidlowych;
8) warto$¢ stezenia hemoglobiny — 10 g/dl lub wigksza.
Do programu lekowego, w celu zapewnienia kontynuacji terapii,
kwalifikowani sg pacjenci z przerzutowym gruczolakorakiem
trzustki, leczeni Paclitaxelum albuminatum w ramach innego
sposobu  finansowania terapii do czasu zakontraktowania
przedmiotowego programu przez oddziaty NFZ.

1.2. Kryteria niepozwalajace na zakwalifikowanie do terapii

Do programu nie moga =zosta¢ zakwalifikowani pacjenci w
przypadku wystapienia €0 najmniej jednego z nastepujacych
kryteriow:
1) liczba neutrofili mniejsza niz 1 500 w mm? lub liczba ptytek
krwi mniejsza niz 100 000 w mm?;
2) cigza;
3) laktacja.

1.3. Okreslenie czasu leczenia

Leczenie w programie trwa do czasu wystgpienia kryteriow
zakonczenia udzialu w programie.

Czasowe przerwanie leczenia nastepuje w przypadkach okreslonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

1.4. Kryteria wylaczenia
Z programu wylaczani sa pacjenci w przypadku wystapienia CO
najmniej jednego z nizej wymienionych kryteriéw:

1.2. Monitorowanie leczenia

1) przed kazdym podaniem leku w programie wykonuje sig
nastepujace badania:

a) morfologia krwi,

b) poziom AspAT i AIAT,

C) stezenie bilirubiny,

d) stezenie kreatyniny,

oraz dokonuje si¢ oceny neurologicznej pacjenta;
2) co 2 cykle leczenia wykonuje sie:

a) TK brzucha i miednicy lub MR jamy brzusznej,

b) RTG lub TK Klatki piersiowej,

¢) TK innej lokalizacji, w zaleznosci od potrzeby klinicznej tj.
umiejscowienia zmian przerzutowych,

d) w szczegolnych, uzasadnionych klinicznie przypadkach,
wykonuje sie badanie PET/CT,;

3) EKG w zaleznosci od wskazan klinicznych.

2. Terapia olaparybem pacjentéw z mutacjami dziedzicznymi w
genach BRCA1/BRCA2

2.1. Badania przy kwalifikacji

1) badanie tomografii komputerowej (TK) lub rezonansu
magnetycznego (MRI) jamy brzusznej i miednicy oraz innych
okolic ciata w zaleznosci od wskazan klinicznych. Badanie
nalezy wykona¢ po zakonczeniu chemioterapii;

2) badanie RTG klatki piersiowej, jesli TK/MRI (pkt.1) nie
obejmowato tej okolicy ciata;

3) morfologia krwi z rozmazem;
4) oznaczenie w surowicy stezenia:




1) progresja zmian mierzalnych ustalona wedlug kryteriow
RECIST na podstawie wynikow badan obrazowych;

2) brak  zadowalajacej  tolerancji  leczenia  (obecnosé
niepozadanych dziatan w stopniach 3. lub 4.) mimo
maksymalnego zredukowania dawki nanoczasteczkowego
kompleksu paklitakselu z albuming i gemcytabiny zgodnie z
zaleceniami  wlasciwych  Charakterystyk  Produktow
Leczniczych, ktore zostalo przeprowadzone w zwigzku z
wystapieniem dziatan niepozadanych;

3) nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek
substancj¢ pomocnicza.

2. Terapia olaparybem pacjentow z mutacjami dziedzicznymi w
genach BRCA1/BRCA?2

2.1. Kryteria kwalifikacji

1) rozpoznanie  gruczolakoraka  trzustki, potwierdzone
histologicznie lub cytologicznie:

a) u chorych w stadium rozsiewu poddanych chemioterapii z
zastosowaniem pochodnych platyny

lub

b) u chorych w stadium miejscowego zaawansowania nie
kwalifikujacych sie do leczenia radykalnego, ale poddanych
chemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny
(wymagana jest konsultacja chirurgiczna 0 mozliwosci
leczenia radykalnego przed oraz po chemioterapii z
zastosowaniem pochodnych platyn);

2) obecnos$¢ patogennej lub prawdopodobnie patogennej mutacji
dziedzicznej w genach BRCA1/BRCA2 potwierdzone w
badaniu NGS(Next Generation Sequencing)- jesli badanie u
pacjenta zostalo wykonane wczesniej, mozliwe jest
wykorzystanie badania wykonanego inng metoda niz NGS;

a) kreatyniny,

b) bilirubiny;
5) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AIAT);
6) inne badania w razie wskazan klinicznych.

2.2. Monitorowanie bezpieczenstwa
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezenia W SUrOWiCy:
a) kreatyniny,
b) bilirubiny;
3) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AIAT);
4) inne badania w razie wskazan klinicznych.
Badania wykonuje si¢ co miesiac.

2.3. Monitorowanie skuteczno$ci

1) badanie  tomografii  komputerowej lub  rezonansu
magnetycznego jamy brzusznej i miednicy oraz innych okolic
ciata w zaleznosci od wskazan klinicznych;

2) RTG klatki piersiowej, jesli nie byta wykonana TK/ RMI
(zgodnie z pkt. 1);

3) inne badania w razie wskazan klinicznych.

Badania tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
wykonuje sie:
a) przed uptywem 4 miesiecy terapii od dnia jej rozpoczecia u
wszystkich zakwalifikowanych do programu lub wczesniej
w przypadku wskazan klinicznych,
b) nastepnie w zaleznosci od wskazan klinicznych, nie
rzadziej niz co 3 miesiace; 2z mozliwoscia
dwutygodniowego opdznienia daty wykonania w




3) odpowiedz catkowita (CR), czgsciowa (PR) lub stabilizacja
choroby (SD) po chemioterapii zawierajacej pochodne platyny
zastosowanej jako pierwsza linia leczenia paliatywnego.
Pacjenci powinni otrzymywa¢ co najmniej 16 tygodni terapii
opartej na zwigzkach platyny i pozosta¢ bez oznak progresji
choroby do momentu wiaczenia olaparybu;

4) ECOG 0-1;
5) wiek 18 lat lub powyzej;
6) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem oraz wskazniki

czynno$ci watroby i nerek umozliwiajace leczenie zgodnie z
ChPL Lynparza tabletki.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tgcznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci,
za wyjatkiem badan Klinicznych, ktoérych leczenie byto prowadzone
w ramach innych sposobow finansowania terapii, pod warunkiem ze
w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego.

2.2. Kryteria niepozwalajace na zakwalifikowanie do terapii

Do programu nie mogg zosta¢ zakwalifikowani pacjenci z
przeciwskazaniami do stosowania olaparybu.

2.3. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie w programie trwa do czasu wystgpienia kryteriow
wylaczenia.

Czasowe przerwanie leczenia nastepuje w przypadkach okreslonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i dopuszczalne jest na
okres maksymalnie 28 dni.

przypadku uzasadnionych przesunig¢ w realizowaniu
leczenia.

Oceny skutecznos$ci leczenia dokonuje si¢ zgodnie z kryteriami
RECIST.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupetnianie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programéw lekowych dostepnym za pomocg
aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoécig zgodng z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia;

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




2.4. Kryteria wylaczenia
Z programu wylaczani sa pacjenci w przypadku wystapienia, CO
najmniej jednego z ponizszych kryteriow:

1) progresja choroby wg aktualnych kryteriow RECIST;

2) dtugotrwate i istotne klinicznie dzialania niepozadane w
stopniu > 3 wedtug klasyfikacji NCI CTC;

3) istotne i dilugotrwate pogorszenie jakosci zycia lub stanu
sprawnosci ogoélnej w stosunku do wartosci wyjsciowych.




