Zalacznik B.66.

LECZENIE CHORYCH NA CHLONIAKI T-KOMORKOWE (ICD-10: C84)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

I. LECZENIE CHORYCH NA PIERWOTNIE SKORNE CHLONIAKI T-KOMORKOWE

W ramach czesci 1. programu lekowego udostepnia sie ponizsze terapie:
1) chorym na ziarniniaka grzybiastego:
a) beksaroten w monoterapii,
b) brentuksymab vedotin w monoterapii,
¢) mogamulizumab w monoterapii,
2) chorym na zespo6t Sezary’ego:
a) beksaroten w monoterapii,
b) mogamulizumab w monoterapii,

3) chorym na pierwotnie skornego chloniaka anaplastycznego z duzych komorek
(pcALCL):

a) brentuksymab vedotin w monoterapii
zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

Musza zosta¢ spetnione tacznie kryteria ogélne (1.1.) oraz kryteria szczegotowe (1.2.
albo 1.3. albo 1.4.) dla poszczegdlnych terapii.

1.1. Ogélne Kkryteria kwalifikacji
1) wiek 18 lat i powyzej;

1. Dawkowanie

1.1. beksaroten w monoterapii — w leczeniu
ziarniniaka grzybiastego i w leczeniu zespolu
Sezary’ego

Zalecana dawka poczatkowa beksarotenu to 300

mg/m? pc./dobe. Obliczenie dawki poczatkowej

zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu

Leczniczego.

W ramach programu dopuszczalne jest rozpoczecie
terapii od dawki beksarotenu 150 mg/m? p.c./dobe,
podawanej przez okres 14 dni, po ktorych nalezy
zwigkszy¢ dawke do 300 mg/m? p.c./dobe

1.2. brentuksymab vedotin w monoterapii — w
leczeniu ziarniniaka grzybiastego i w leczeniu

pierwotnie skornego chloniaka
anaplastycznego z  duzych  komorek
(pcALCL)

1. Badania przy kwalifikacji
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezenia Kreatyniny w surowicy
krwi;
3) oznaczenie aktywnos$ci
alaninowej (ALT);

aminotransferazy

4) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w
surowicy krwi;

5) oznaczenie stezenia glukozy we Krwi;

6) okreslenie TNMB i mSWAT;

7) tomografia  komputerowa (TK) Klatki
piersiowej i jamy brzusznej lub RTG Klatki
piersiowej i USG jamy brzusznej
(maksymalnie do 3 miesiccy przed
kwalifikacja);

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

9) dodatkowo w przypadku kwalifikacji do
leczenia brentuksymabem vedotin — badanie

immunohistochemiczne obecno$é
antygenu CD30+ w tkance chloniaka,

na




2) stan sprawnosci 0-2 wedtug skali ECOG (w przypadku kwalifikacji do leczenia
beksarotenem i mogamulizumabem dopuszcza si¢ stan sprawnosci wedtug
ECOG 3 —jesli wynika z zaawansowania chloniaka);

3) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualng Charakterystyka
Produktu Leczniczego;

4) wykluczenie cigzy i okresu karmienia piersia;
5) nieobecnos¢ aktywnych, cigzkich zakazen;

6) nicobecno$¢ istotnych schorzen wspotistniejacych lub standéw klinicznych
stanowigcych przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza
prowadzacego W oparciu 0 aktualng Charakterystyke Produktu Leczniczego;

7) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikow badan
laboratoryjnych krwi umozliwiajaca w opinii lekarza prowadzacego bezpieczne
rozpoczgcie terapii.

1.2. Szczegétowe Kryteria kwalifikacji do leczenia ziarniniaka grzybiastego

1.2.1. beksaroten w monoterapii
1) potwierdzona badaniem histopatologicznym skory diagnoza ziarniniaka
grzybiastego;
2) stadium zaawansowania okre$lone jako IB Ilub powyzej, wedlug stopnia
zaawansowania TNMB (klasyfikacja ISCL i EORTC);
3) spetnienie jednego z ponizszych kryteriow:

a) progresja choroby w trakcie leczenia metotreksatem (MTX) lub interferonem
(IFN) prowadzonego przez minimum 3 miesigce, potwierdzona w trakcie co
najmniej dwoch kolejnych wizyt lekarskich,

lub

b) nieakceptowalna (w stopniu 3 lub 4 wg klasyfikacji WHO) oraz nawracajaca

pomimo modyfikacji dawkowania toksyczno$¢ terapii metotreksatem (MTX)
lub interferonem (IFN),

lub

Zalecana dawka brentuksymabu vedotin wynosi
1,8 mg/kg mc. podawane we wlewie dozylnym
trwajacym 30 minut, co 3 tygodnie.

1.3. mogamulizumab w monoterapii — w leczeniu
ziarniniaka grzybiastego i w leczeniu zespolu
Sezary’ego

Kazdy cykl trwa 28 dni (4 tygodnie).

Zalecana dawka mogamulizumabu to 1 mg/kg m.c.
podawana w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej
60 minut w dniach 1., 8., 15. i 22. cyklu 1., a
nastgpnie w dniach 1. i 15. kazdego kolejnego
cyklu.

2. Modyfikacja dawkowania lekow

Szczegdty  dotyczace  sposobu  podawania,
ewentualnego czasowego wstrzymania leczenia
oraz ewentualnego zmniejszania dawki leku
zgodnie z aktualng Charakterystykg Produktu
Leczniczego odpowiedniego leku.

10) dodatkowo w przypadku kwalifikacji do
leczenia beksarotenem:

a) oznaczenie stezenia TSH,

b) oznaczenie stezenia T4,

C) oznaczenie stezenia cholesterolu

catkowitego, cholesterolu HDL,
cholesterolu LDL i triglicerydow
(lipidogram),

d) EKG z opisem;
11) dodatkowo w przypadku kwalifikacji do
leczenia mogamulizumabem:

a) badanie przesiewowe w kierunku HBV
(HBsAg i HBcAD, a w razie konieczno$ci
HBV DNA),

b) badanie przesiewowe w kierunku HCV
(anty-HCV, a w razie koniecznosci HCV
RNA),

¢) badanie przesiewowe w kierunku HIV,

d) badania w celu oceny ryzyka zespotu
rozpadu guza (TLS):

— oznaczenie stgzenia elektrolitow (sod,

potas, wapn, fosfor),

— oznaczenie stgzenia kwasu moczowego
w surowicy krwi.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia

2.1. beksarotenem w monoterapii — u chorych na
ziarniniaka  grzybiastego lub  zespét
Sezary’ego




c) nawrét choroby po okresie remisji wywolanej wczesniejszym leczeniem
systemowym;

4) zgoda pacjenta na stosowanie skutecznych metod zapobiegania ciazy (W postaci
nichormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych) w trakcie terapii oraz do 24
miesigcy po zastosowaniu ostatniej dawki beksarotenu.

1.2.2. brentuksymab vedotin w monoterapii

1) potwierdzona badaniem histopatologicznym skory diagnoza ziarniniaka
grzybiastego;

2) stadium zaawansowania okreslone jako IB lub powyzej, wedlug stopnia
zaawansowania TNMB (klasyfikacja ISCL i EORTC);

3) potwierdzona immunohistochemicznie obecno$¢ antygenu CD30 w
przynajmniej jednej z pobranych biopsji zmian w ziarniniaku grzybiastym;

4) w przypadku stadium choroby:
a) IB-11A spehienie jednego z ponizszych kryteriow:

— progresja choroby w trakcie wezesniejszego leczenia systemowego, w tym

beksarotenem, potwierdzona w trakcie co najmniej dwoch kolejnych wizyt
lekarskich,

lub
— nieakceptowalna (w stopniu 3 lub 4 wg Kklasyfikacji WHOQO) oraz

nawracajgca  pomimo  modyfikacji  dawkowania  toksycznos¢
wczesniejszego leczenia systemowego, w tym beksarotenem,

lub

— nawrdt choroby po okresie remisji wywotanej wczesniejszym leczeniem
systemowym, w tym beksarotenem,
b) IIB lub wyzszym — nawrdt lub progresja choroby, niezaleznie od rodzaju

wczesniejszego leczenia systemowego;

5) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego;

Badania wykonywane 2 razy w ciagu pierwszych
30 dni terapii, a nastepnie 1 raz w kazdym kolejnym
miesigcu terapii (przy wydawaniu leku):

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy
Krwi;

3) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej (ALT);

4) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w
surowicy krwi;

5) oznaczenie stgzenia glukozy we krwi;
6) oznaczenie stezenia TSH;
7) oznaczenie stezenia fT4;

8) oznaczenie stezenia cholesterolu
catkowitego, cholesterolu HDL, cholesterolu
LDL i triglicerydow (lipidogram).

Monitorowanie leczenia pacjentéw, o ktorych
mowa w kolumnie ,,.Swiadczeniobiorcy” w pkt 4
~Kontynuacja leczenia pacjentow po zakonczeniu
finansowania ~ w ramach chemioterapii
niestandardowej — w  przypadku terapii
* powinno by¢é prowadzone
jednakowo jak w przypadku pozostatych
pacjentow.

beksarotenem’

2.2. brentuksymabem vedotin w monoterapii — u
chorych na ziarniniaka grzybiastego lub
pierwotnie skornego chloniaka




1.2.3. mogamulizumab w monoterapii

1) potwierdzona badaniem histopatologicznym skory diagnoza ziarniniaka
grzybiastego;

2) stadium zaawansowania okre$lone jako IB lub powyzej, wedlig stopnia
zaawansowania TNMB (klasyfikacja ISCL i EORTC);

3) stosowano wczesniej co najmniej jedna linig leczenia systemowego ziarniniaka
grzybiastego;

4) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie =z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

1.3. Szczegélowe kryteria kwalifikacji do leczenia zespolu Sezary’ego

1.3.1. beksaroten w monoterapii
1) potwierdzona w oparciu o wynik cytometrii diagnoza zespotu Sezary’ego;
2) spetnienie jednego z ponizszych kryteriow:
a) progresja choroby w trakcie leczenia metotreksatem (MTX) lub interferonem

(IFN) prowadzonego przez minimum 3 miesigce, potwierdzona w trakcie co
najmniej dwoch kolejnych wizyt lekarskich,

lub

b) nieakceptowalna (w stopniu 3 lub 4 wg klasyfikacji WHO) oraz nawracajaca
pomimo modyfikacji dawkowania toksycznos¢ terapii metotreksatem (MTX)
lub interferonem (IFN),

lub

) nawrot choroby po okresie remisji wywolanej wczesniejszym leczeniem
systemowym;

3) zgoda pacjenta na stosowanie skutecznych metod zapobiegania cigzy (w postaci

niehormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych) w trakcie terapii oraz do 24
miesigcy po zastosowaniu ostatniej dawki beksarotenu.

anaplastycznego z  duzych  komérek
(pcALCL)

Badania wykonywane przed kazdym podaniem
leku:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezenia Kreatyniny w surowicy
krwi;
3) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej (ALT);
4) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w

surowicy krwi;

5) oznaczenie stezenia glukozy we Krwi.

2.3. mogamulizumabem w monoterapii - u
chorych na ziarniniaka grzybiastego Iub
zespol Sezary’ego
1) badania  wykonywane przed kazdym

podaniem leku:

a) morfologia krwi z rozmazem,

b) oznaczenie  stezenia  kreatyniny w
surowicy krwi,

C) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy
alaninowej (ALT),

d) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej
w surowicy Krwi;

2) badania wykonywane przed i po podaniu leku
w pierwszym miesigcu leczenia — w celu
monitorowania ze wzgledu na ryzyko zespotu
rozpadu guza (TLS).:




1.3.2. mogamulizumab w monoterapii
1) potwierdzona w oparciu o wynik cytometrii diagnoza zespotu Sezary’ego;
2) stosowano wczesniej co najmniej jedna lini¢ leczenia systemowego zespotu
Sezary’ego;
3) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

1.4. Szczegélowe kryteria kwalifikacji do leczenia pierwotnie skérnego chloniaka
anaplastycznego z duzych komérek (pcALCL)

1.4.1. brentuksymab vedotin w monoterapii

1) potwierdzona badaniem histopatologicznym skory diagnoza pierwotnie
skornego chtoniaka anaplastycznego z duzych komorek (pcALCL);

2) potwierdzona immunohistochemicznie obecno$¢ antygenu CD30 w jednej
biopsji zmian w pcALCL;

3) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie =z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

1.5. Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci wymagajacy
kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi
w programie lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii (za
wyjatkiem trwajacych badan klinicznych tych lekow), pod warunkiem, ze w chwili
rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego —
dotyczy kazdej z terapii w programie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu
$wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wylaczenia, jednak
z zastrzezeniem, iz w przypadku terapii:

a) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy
krwi,

b) oznaczenie stezenia elektrolitow (sod,
potas, wapn, fosfor),

C) oznaczenie stezenia kwasu moczowego w
surowicy krwi.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

1) kontrolne badania obrazowe — wykonywane
w zalezno$ci od potrzeb Klinicznych;

2) wypetnienie skali mSWAT - raz na 2
miesigce.

Monitorowanie leczenia pacjentdow, o ktorych
mowa w kolumnie ,,Swiadczeniobiorcy” w pkt 4
~Kontynuacja leczenia pacjentow po zakornczeniu
finansowania ~ w ramach chemioterapii
niestandardowej — w  przypadku terapii
beksarotenem”  powinno  by¢  prowadzone
jednakowo jak w przypadku pozostatych
pacjentow.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢
przeprowadzona, w miar¢ mozliwosci, z
wykorzystaniem tego samego rodzaju badan
obrazowych (o ile zasadne jest ich wykonanie),
ktory byt zastosowany podczas kwalifikowania
pacjenta do leczenia.

Wykonane badania obrazowe (o ile zasadne jest ich
wykonanie) musza pozwoli¢ na obiektywng ocene
odpowiedzi na leczenie.




1) brentuksymabem vedotin w monoterapii — leczenie trwa maksymalnie do 16 Kryteria odpowiedzi na leczenie nalezy stosowac
cykli. wedhlug aktualnych rekomendacji.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) progresja choroby w trakcie leczenia, przy czym w celu potwierdzenia progresji
wymagany jest okres dwumiesi¢cznej obserwacji;

2) wystapienie objawoéw nadwrazliwoséci na ktorykolwiek ze stosowanych lekow
lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg leku, uniemozliwiajacych
kontynuacje¢ leczenia,

3) wystapienie nieakceptowalnej lub zagrazajacej zyciu toksycznosci, pomimo
zastosowania adekwatnego postgpowania, w tym toksycznosci:

a) w stopniu 3 lub 4 wg klasyfikacji WHO w przypadku, gdy nie dochodzi do
poprawy stanu zdrowia lub gdy objawy toksyczne nie ustgpuja mimo
modyfikacji dawkowania albo po odstawieniu leku — w przypadku terapii
beksarotenem w monoterapii,

b) wymagajacej przerwania leczenia zgodnie z aktualng Charakterystyka
Produktu Leczniczego — w przypadku terapii brentuksymabem vedotin w
monoterapii oraz mogamulizumabem w monoterapii;

4) okres ciazy lub karmienia piersia;

5) wystapienie chorob lub standéw, ktére wedlug oceny lekarza prowadzacego
uniemozliwiaja dalsze prowadzenie leczenia,

6) brak wspolpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym dotyczacych
okresowych badan kontrolnych oceniajacych skuteczno$é i bezpieczenstwo
leczenia, ze strony §wiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego.

4. Kontynuacja leczenia pacjentéw po zakonczeniu finansowania w ramach
chemioterapii niestandardowej - w przypadku terapii beksarotenem
W monoterapii




1) z dniem 1 kwietnia 2018 roku do programu kwalifikowani moga by¢ pacjenci,
ktorych leczenie bylo finansowane do tego dnia w ramach programu
chemioterapii niestandardowej;

2) kwalifikacja, o ktorej mowa w pkt. 1, dotyczy leczenia tg samg substancjg
czynng, ktora byla finansowana w ramach programu chemioterapii
niestandardowej;

3) pacjenci, o ktorych mowa w pkt. 1 nie musza spetnia¢ w chwili kwalifikacji,
innych kryteriow wymaganych do wiaczenia do programu;

4) pacjenci, o ktorych mowa w pkt. 1 kontynuujg leczenie w ramach programu do
momentu podjecia decyzji przez lekarza prowadzacego o zakonczeniu leczenia
danym lekiem.

Il. LECZENIE CHORYCH NA UKLADOWEGO CH

LONIAKA ANAPLASTYCZNEGO Z DUZYCH KOMOREK (sALCL)

W ramach czgéci II. programu lekowego chorym na uktadowego chtoniaka
anaplastycznego z duzych komorek (sALCL) udostgpnia si¢ terapie:

1) w 1. linii leczenia

a) brentuksymab vedotin w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyng i
prednizonem (CHP),

2) w 2. i kolejnych liniach leczenia
a) brentuksymab vedotin w monoterapii.
zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji
Musza zostac spetnione tacznie kryteria ogolne (1.1.) oraz kryteria szczegdtowe (1.2.)
dla poszczegodlnych terapii.
1.1. Ogolne kryteria kwalifikacji
1) stan sprawnoéci 0-2 wedtug skali ECOG;

1. Dawkowanie

1.1. brentuksymab vedotin w skojarzeniu z
cyklofosfamidem,
prednizonem (CHP)

doksorubicyng i

Brentuksymab vedotin: Zalecana dawka wynosi
1,8 mg/kg mc. podawana we wlewie dozylnym
trwajacym 30 minut co 3 tygodnie.

Jesli masa ciata pacjenta przekracza 100 kg, do
obliczenia dawki nalezy przyjac¢ 100 kg.

Cyklofosfamid: zalecana dawka to 750 mg/m?
pc. podawana we wlewie dozylnym co 3

tygodnie.

1. Badania przy kwalifikacji

1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi;

3) oznaczenie  aktywno$ci  aminotransferazy

alaninowej (ALT);

4) oznaczenie stgzenia bilirubiny catkowitej w
surowicy krwi;

5) oznaczenie stezenia glukozy we krwi;
6) test ciazowy (u kobiet w wieku rozrodczym);

7) badanie immunohistochemiczne na obecnosé¢
antygenu CD30+ w tkance chtoniaka;

8) badanie obrazowe: tomografia komputerowa
(TK) lub tomografia emisyjna pozytonowa
(PET/TK).




2) potwierdzona histologicznie diagnoza uktadowego chtoniaka anaplastycznego z
duzych komoérek (sALCL);

3) potwierdzona immunohistochemicznie obecno$¢ antygenu CD30;

4) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualng Charakterystyka
Produktu Leczniczego;

5) wykluczenie cigzy i okresu karmienia piersia;

6) zgoda pacjenta na prowadzenie
Charakterystyka Produktu Leczniczego;

antykoncepcji zgodnie z aktualng

7) nieobecnos¢ aktywnych, cigzkich zakazen;

8) nicobecno$¢ istotnych schorzen wspdtistniejacych lub standéw klinicznych
stanowigcych przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza
prowadzacego w oparciu o aktualng Charakterystyke Produktu Leczniczego;

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

1.2. Kryteria kwalifikacji do 1. linii leczenia
1) wiek 18 lat i powyzej;

2) brak wczesniejszego leczenia uktadowego chloniaka anaplastycznego z duzych
komorek (sALCL).

1.3. Kryteria kwalifikacji do 2. i kolejnych linii leczenia

1) opornos¢ na leczenie lub nawrdt po leczeniu uktadowego chtoniaka
anaplastycznego z duzych komoérek (sSALCL).

1.4. Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci wymagajacy
kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi
w programie lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii (za
wyjatkiem trwajacych badan klinicznych tych lekow), pod warunkiem, ze w chwili

Doksorubicyna: zalecana dawka to 50/m? pc.
podawana we wlewie dozylnym co 3 tygodnie.

Prednizon: zalecana dawka to 100 mg podawana
doustnie w dniach 1-5 kazdego 3-tygodniowego
cyklu.

Pacjentow nalezy obja¢ obserwacja podczas
podawania i po podaniu wlewu.

Leczenie moze trwa¢ maksymalnie 8 cyKkli.

1.2. brentuksymab vedotin w monoterapii
Dorosli:

Zalecana dawka brentuksymabu vedotin u
pacjentow w wieku 18 lat i powyzej wynosi 1,8
mg/kg mc. podawana we wlewie dozylnym
trwajacym 30 minut co 3 tygodnie.

Jesli masa ciala pacjenta przekracza 100 kg, do
obliczenia dawki nalezy przyja¢ 100 kg.

Dzieci:

Zalecana dawka brentuksymabu vedotin u
pacjentéw w wieku ponizej 18 roku zycia
wynosi 1,8 mg/kg podawana we wlewie
dozylnym trwajacym 30 minut co 3 tygodnie lub

1,2 mg/kg m.c. (max. 120 mg) co 7 lub 14 dni.
Pacjentow nalezy obja¢ obserwacja podczas
podawania i po podaniu wlewu.

Pacjenci, u ktéorych nastgpita
choroby lub poprawa stanu powinni otrzymac

stabilizacja

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
Badania wykonywane przed kazdym podaniem leku:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi;

3) oznaczenie  aktywnosci
alaninowej (ALT);

aminotransferazy

4) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w
surowicy krwi;

5) oznaczenie stezenia glukozy we krwi.

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

Badania pozwalajace na oceng skutecznos$ci leczenia —
badania obrazowe TK lub PET/TK zmian
opisywanych w badaniu kwalifikujacym do programu
wykonywane:

1) po 3. lub po 4. cyklu leczenia i po zakonczeniu
leczenia oraz w razie klinicznego podejrzenia
progresji choroby — w przypadku terapii w 1.
linii leczenia;

2) po 2. i 8. cyklu leczenia lub w razie klinicznego
podejrzenia progresji lub nawrotu choroby
wymagajacego potwierdzenia takimi badaniami
— w przypadku terapii w 2. i kolejnych liniach
leczenia.

leczenie
W miarg

Ocena odpowiedzi na powinna by¢
mozliwosci, z
tego  samego badan
obrazowych, ktory byl zastosowany podczas

kwalifikowania pacjenta do leczenia.

przeprowadzona,

wykorzystaniem rodzaju




rozpoczgcia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego —
dotyczy kazdej z terapii w programie.

2. OKkreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjgcia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu
$wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wylaczenia, jednak
z zastrzezeniem, iz w przypadku terapii:
1) brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyng i
prednizonem (CHP) — leczenie trwa maksymalnie do 8 cykili;

2) brentuksymabem vedotin w monoterapii — leczenie trwa maksymalnie do 16
cykli.

3. Kryteria wylaczenia z programu
1) brak skutecznosci terapii definiowany jako:

a) progresja choroby w trakcie leczenia nie wczesniej niz po 2 cyklach leczenia
—w przypadku terapii w 1. linii leczenia,

b) progresja choroby w trakcie leczenia nie wezeéniej niz po 2 cyklach leczenia,
albo brak czgsciowej odpowiedzi po 8 cyklach leczenia albo nawrot choroby
w trakcie trwania leczenia — w przypadku terapii w 2. lub kolejnych liniach
leczenia;

2) wystapienie objawow nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek ze stosowanych lekow
lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza leku, uniemozliwiajacych
kontynuacje leczenia,

3) wystapienie nieakceptowalnej lub zagrazajgcej zyciu toksycznosci, pomimo
zastosowania adekwatnego postepowania, W tym toksycznosci wedtug WHO
powyzej 3;

4) wystapienie choréb lub stanow, ktore wedlug oceny lekarza prowadzacego
uniemozliwiajg dalsze prowadzenie leczenia,

5) okres cigzy lub karmienia piersia;

maksymalnie do szesnastu cykli leczenia (w
ciagu okoto roku).

2. Modyfikacja dawkowania lekéw

Szczegdlty dotyczace sposobu podawania,
ewentualnego czasowego wstrzymania leczenia
oraz ewentualnego zmniejszania dawki leku
zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu
Leczniczego odpowiedniego leku.

Wykonane badania obrazowe musza pozwoli¢ na
obiektywna oceng odpowiedzi na leczenie.

Kryteria odpowiedzi na leczenie nalezy stosowac
wedlug aktualnych rekomendacji.




6) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym dotyczacych
okresowych badan kontrolnych oceniajacych skuteczno$é i bezpieczenstwo
leczenia, ze strony $wiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego.

4. Monitorowanie  programu - DOTYCZY

KAZDEJ Z CZESCI PROGRAMU

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

2) uzupehianie danych zawartych w
elektronicznym systemie monitorowania
programow lekowych dostepnym za pomocag
aplikacji internetowej udostepnionej przez OW
NFZ, z czgstotliwoscia zgodna z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia, w tym
przekazywanie danych dotyczacych wybranych
wskaznikdéw skuteczno$ci terapii, dla ktdérych
jest mozliwe ich okreslenie przez lekarza
prowadzacego dla indywidualnego pacjenta,
sposrod:

a) catkowita odpowiedz (CR),

b) czesciowa odpowiedZ (PR),

¢) choroba stabilna (SD),

d) progresja choroby (PD),

€) przezycie bez progresji choroby (PFS),
f) przezycie catkowite (OS);

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.

W przypadku pacjentéw, o ktérych mowa w kolumnie
Swiadczeniobiorcy” w pkt 4.1) czgéci I programu nie
jest wymagane uzupehianie danych i informacji w
elektronicznym systemie monitorowania programow

lekowych.




