Zatgcznik B.163.FM.

LECZENIE CHORYCH NA CZERNIAKA BLONY NACZYNIOWEJ OKA (ICD-10: C69, C69.3, C69.4)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacja §wiadczeniobiorcow do programu przeprowadzana jest
przez Zespot Koordynacyjny ds. Leczenia Czerniaka Btony
Naczyniowej Oka, powotywany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia tebentafuspem
1) wzrost lub zagrozenie rozwoju guza poza gatke oczng i brak
mozliwosci postepowania terapeutycznego po zastosowaniu
dostepnych metod leczenia miejscowego (dopuszczalna jest

wczesniejsza resekcja chirurgiczna choroby
oligometastatycznej);
lub

2) obecnos¢ przerzutdw czerniaka btony naczyniowej stwierdzana
w badaniach obrazowych wymienionych w punkcie ,badania
przy kwalifikacji do leczenia”;

3) histologiczne lub cytologiczne potwierdzenie czerniaka blony
naczyniowej oka;

4) potwierdzona obecno$¢ antygenu leukocytarnego (HLA)-
A*02:01,;

5) wiek 18 lat i powyzej;

6) stopien sprawnosci 0 lub 1 wedhug skali ECOG;

7) odstgp QTc < 500 ms;

Sposéb  podawania oraz  ewentualne  czasowe
wstrzymania leczenia, prowadzone zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL).

1. Dawkowanie

Maksymalne dawki tabentafuspu:
1) 20 pug — 1. dnia;

2) 30 ug — 8. dnig;

3) 68 pg- 15. dnia;

nastgpnie 68 pug co tydzien.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) test do genotypowania HLA w celu potwierdzenia
wystepowania u pacjenta genotypu HLA-A*02:01;

2) badanie histologiczne lub cytologiczne w celu
potwierdzenia czerniaka blony naczyniowej oka;

3) morfologia krwi z rozmazem;

4) oznaczenie stgzenia bilirubiny we krwi;

5) oznaczenie stezenia kreatyniny we krwi;

6) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej we
krwi;

7) oznaczenie aktywnosci
asparaginianowej we krwi;

aminotransferazy

8) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi;

9) oznaczenie aktywnos$ci dehydrogenazy mleczanowej
we Krwi;

10) oznaczenie stgzenia elektrolitow we krwi (sod i potas);

11) badanie ultrasonograficzne gatki ocznej w celu oceny
wielkos$ci guza (w przypadku choroby pierwotnej);

12) badania
przerzutbw:

obrazowe  potwierdzajace  obecnos¢




8) brak wczesniejszej terapii systemowej czerniaka blony
naczyniowej oka (nie dotyczy terapii neoadjuwantowej i
adjuwantowej stosowanej w leczeniu radykalnym pacjentow z
choroba miejscowa);

9) w przypadku wspotistnienia innych aktywnych nowotworoéw
kwalifikacja do leczenia musi uwzglednia¢ rokowanie zwigzane
ze wspolistniejagcym nowotworem;

10) wykluczenie cigzy i okresu karmienia piersia;

11) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie
wynikéw badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami
aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego (zwanej dalej
ChPL);

12) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspotistniejacych i stanow
klinicznych stanowigcych przeciwwskazanie do terapii,
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o
aktualng ChPL lub wiedz¢ medyczna;

13) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z
aktualng ChPL.

Powyzsze kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.
Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa rOwniez pacjenci
wymagajacy kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni dotychczas w
ramach innego sposobu finansowania terapii, za wyjatkiem
trwajacych badan klinicznych tego leku, pod warunkiem, ze w chwili
rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu
lekowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespot Koordynacyjny ds.
Leczenia Czerniaka Btony Naczyniowej Oka lub lekarza

a) badanie tomografii komputerowej lub rezonans
magnetyczny mdzgu,

b) badanie tomografii komputerowej klatki piersiowej,
jamy brzusznej i miednicy,

c) badanie tomografii komputerowej lub inne badania
obrazowe w zaleznosci od sytuacji klinicznej;

13) elektrokardiogram (EKG) z oceng odstepu QTc (w
przypadkach watpliwych — konsultacja kardiologiczna);

14) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym;
15) pelne badanie przedmiotowe z ocena catej skory;

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

Wstepne badania obrazowe muszg umozliwi¢ podzniejsza
obiektywng ocen¢ odpowiedzi na leczenie wg aktualnych
kryteriow RECIST.

2. Monitorowanie leczenia
2.1. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezenia bilirubiny we krwi;
3) oznaczenie stezenia kreatyniny we krwi;
4) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej we
krwi;
5) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej we krwi;
6) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi,

7) oznaczenie aktywnos$ci dehydrogenazy mleczanowej
we Krwi;




prowadzacego decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu,
zgodnie z kryteriami wytaczenia.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) progresja  choroby ocenianej zgodnie z  aktualnie
obowiazujacymi kryteriami RECIST;
Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ kontynuacji leczenia w programie u
chorych z progresja choroby w przypadku:
— braku klinicznych objawow progresji,
— braku pogorszenia stanu sprawnosci wedlug kryteriow
ECOG,

— braku zagrozenia niewydolno$cig narzadow.

Nalezy przerwaé leczenie, ktére bylo kontynuowane po
progresji, gdy stwierdza si¢ co najmniej jedno z ponizszych:

a) ponowny wzrost sumy wymiaréw ocenianych zmian (z

uwzglednieniem nowych zmian mierzalnych) o co najmniej
20% z jednoczesnym wzrostem tej sumy 0 co hajmniej 5 mm,

b) jednoznaczna progresja zmian pozostatych,
C) howa zmiana.

2) wystapienie nadwrazliwosci na lek lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza;

3) wystgpienie dzialah niepozgdanych zwigzanych z lekiem
uniemozliwiajacych jego dalsze stosowanie;

4) wystgpienie  nieakceptowalnej lub  zagrazajacej Zyciu
toksycznosci, pomimo zastosowania adekwatnego
postepowania;

5) wystapienie choréb lub standéw, ktére w opinii Zespolu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Czerniaka Btony Naczyniowej

8) oznaczenie stezenia elektrolitow we krwi (sod i potas);
9) pelne badanie przedmiotowe z oceng catej skory;
10) test cigzowy (u kobiet w wieku rozrodczym);

11) EKG z ocena odstepu QTc w razie wskazan
klinicznych;

Badania wykonuje si¢ co minimum 3 tygodnie (+/- 1 tydzien)

Badania  monitorujagce  bezpieczenstwo  moga  byé
wykonywane cze¢sciej w przypadku wskazan klinicznych.

2.2. Monitorowanie skutecznosci leczenia

1) ocena kliniczna wraz z diagnostykg obrazows celem
obiektywnej oceny odpowiedzi na leczenie:

a) ultrasonografia gatki ocznej,
b) TK lub MR glowy, klatki piersiowej, jamy brzusznej
i miednicy;
Badania wykonuje si¢ co 12 tygodni.

Badania obrazowe w celu ponownej oceny skuteczno$ci
leczenia po pseudoprogresji nalezy wykona¢ w odstepie 4
tygodni od oceny, w ktorej wykazano pseudoprogresje.

Na podstawie ww. badan w celu monitorowania skutecznosci
leczenia Zespdt Koordynacyjny ds. Leczenia Czerniaka
Btony Naczyniowej Oka okre$la dla indywidualnego pacjenta
wskazniki odpowiedzi na leczenie, w tym:

1) catkowitag (CR) lub cze$ciowg odpowiedz (PR) na

leczenie,
2) stabilizacj¢ (SD) lub progresj¢ choroby (PD),
3) catkowite przezycie (OS) i czas do progresji (PFS).




Oka Iub lekarza prowadzacego uniemozliwiaja dalsze
prowadzenie leczenia;

6) pogorszenie stanu sprawno$ci o 1 lub 2 stopnie, w zalezno$ci od
wartosci przy kwalifikacji, ale maksymalnie do wartosci 3 wg
skali ECOG;

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 opiekuna prawnego.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzona
zgodnie z aktualnymi kryteriami RECIST, w miarg
mozliwosci z wykorzystaniem tego samego rodzaju badan
obrazowych, ktore byly zastosowane podczas kwalifikacji do
leczenia.

Dane gromadzone sa w elektronicznym systemie
monitorowania programow lekowych i analizowane przez
Zespot Koordynacyjny ds. Leczenia Czerniaka Blony
Naczyniowej Oka, ktéry podsumowuje wyniki leczenia w
programie lekowym na koniec kazdego roku.

3. Monitorowanie programu

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  programéw  lekowych
dostepnym za pomoca aplikacji  internetowe;j
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscia zgodna
z opisem programu oraz na zakonczenie leczenia, w tym
przekazywanie danych dotyczacych wybranych
wskaznikow skuteczno$ci terapii, dla ktorych jest
mozliwe ich okreslenie przez lekarza prowadzacego dla
indywidualnego pacjenta, spo$rod:

a) przezycie catkowite (OS), tj. czas od daty podania
pierwszej dawki leku do daty zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny — przezycie calkowite z oczekiwana
mediang 21,7 miesiaca;

b) przezycie wolne od progresji (PFS), tj. czas od daty
podania pierwszej dawki leku do daty pierwszej




udokumentowanej progresji choroby lub zgonu z
jakiejkolwiek przyczyny — przezycie wolne od
progresji z oczekiwana mediana 3,3 miesiaca;

C) najlepsza ogoélna odpowiedz (BoR), z oczekiwang
mediang 0,4%;

d) wskaznik obiektywnej odpowiedzi (ORR), tj.
odsetek pacjentow z odpowiedzia na leczenie w
postaci pelnej odpowiedzi (CR) lub czes$ciowej
odpowiedzi (PR) - wskaznik odpowiedzi
obiektywnych na oczekiwanym poziomie 10,3%;

e) czas trwania odpowiedzi na leczenie (DOR) — z
oczekiwang mediana 9,9 miesigca;

f) czas do odpowiedzi (TTR) — z oczekiwana mediang
2,9 miesiaca;

g) wskaznik kontroli choroby (DCR), tj. odsetek
pacjentéw, u ktorych nastgpita petna odpowiedz,
czgsciowa odpowiedz lub ustabilizowanie choroby —
z oczekiwang mediang 31%;

h) jakos¢ zycia uwarunkowana stanem zdrowia
(HRQoL oceniana na podstawie stanu zdrowia
pacjentéw przy uzyciu narzedzi EORTC QLQ-C30
oraz EQ-5D,5L) — oczekiwany jest brak obnizenia
jakosci zycia w stosunku do stanu wyjsciowego
lub jego polepszenie.

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




