Zalgcznik B.52.

LECZENIE CHORYCH Z PLASKONABLONKOWYM RAKIEM NARZADOW GELOWY I SZYI (ICD-10 C01, C02, C03, C04,

CO05, C06, C09, C10, C12, C13, C14, C32)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Pembrolizumab w leczeniu plaskonablonkowego raka jamy
ustnej, gardla lub krtani

1.1. Leczenie  pembrolizumabem
rozpoznaniem plaskonablonkowego raka narzgdow glowy i szyi:

dorostych  pacjentow 2

a) ekspresja CPS > 1 — pembrolizumab w monoterapii w
przypadku wolnej progresji oraz niewielkiego nasilenia
dolegliwosci i objawow zwigzanych z nowotworem,

b) ekspresja CPS > 1 — pembrolizumab w skojarzeniu z
chemioterapiq opartq na pochodnych platyny i 5-
fluorouracylu (5-FU) w przypadku dynamicznej progresji
lub nasilonych dolegliwosci i objawow zaleznych od
nowotworu (mozliwos¢ uzyskania szybszej odpowiedzi
indukowanej przez chemioterapig),

1.1.1. Kryteria kwalifikacji

1) histologicznie potwierdzony ptaskonablonkowy nowotwor
jamy ustnej, ustnej lub krtaniowej czeSci gardia lub krtani (z
wykluczeniem raka typu nosogardlowego) z nawrotem
miejscowym lub/i regionalnym po leczeniu loko regionalnym
lub przerzutami odlegtymi;

2) brak mozliwosci ratujacego leczenia chirurgicznego lub
radioterapii;

1. Pembrolizumab w leczeniu
plaskonablonkowego raka jamy ustnej,
gardla lub krtani

Dawkowanie oraz kryteria i sposéb modyfikacji
dawkowania (w tym okresowe wstrzymanie
leczenia)  prowadzone  jest  zgodnie @z
Charakterystykg Produktu Leczniczego.

2. Niwolumab w leczeniu plaskonablonkowego
raka jamy ustnej, gardla lub krtani
postepujacego podczas lub po zakonczeniu
terapii opartej na pochodnych platyny

Dawkowanie oraz kryteria i sposéb modyfikacji

dawkowania (w tym okresowe wstrzymanie

leczenia)  prowadzone  jest zgodnie @z

Charakterystyka Produktu Leczniczego.

1. Pembrolizumab w leczeniu plaskonablonkowego raka jamy
ustnej, gardla lub krtani

1.1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1) badanie podmiotowe i przedmiotowe;
2) ocena stanu sprawnosci w skali ECOG,;
3) pomiar masy ciata;
4) badania laboratoryjne:
a) morfologia krwi,
b) oznaczenie stezenia kreatyniny,
C) oznaczanie stezenia glukozy,
d) oznaczenie st¢zenia bilirubiny catkowitej,
e) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej i
asparaginianoweyj,
f) oznaczenie poziomu sodu, wapnia, potasu,
g) oznaczenie poziomu TSH,
h) test ciazowy u kobiet w wieku prokreacyjnym;

5) badanie obrazowe - obligatoryjne — umozliwiajace
rozpoznanie  miejscowego nawrotu lub  uogodlnienia
plaskonabtonkowego raka narzadow gltowy i szyi — TK lub
inne, jezeli wymaga tego stan kliniczny pacjenta,




3) niestosowanie wczesniejszego leczenia systemowego z
wylaczeniem chemioterapii lub leczenia celowanego
stosowanego lgcznie z napromienianiem w ramach leczenia
radykalnego;

4) sprawnos$¢ w stopniu 0-1 wg Kklasyfikacji WHO lub ECOG;
5) wiek powyzej 18. roku zycia;
6) wykluczenie wspotwystepowania chordb o istotnym klinicznie

znaczeniu bez mozliwosci kontroli za pomocg wiasciwego
leczenia;

7) nieobecno$¢ aktywnych choréb autoimmunologicznych z
wylaczeniem cukrzycy typu 1., niedoczynno$ci tarczycy w
trakcie suplementacji hormonalnej, tuszczycy i bielactwa;

8) wykluczenie ciazy lub karmienia piersia;

9) nieobecnos¢ przeciwwskazan:

a)w przypadku monoterapii: brak przeciwskazan do
stosowania pembrolizumabu zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego,

b) w przypadku terapii skojarzonej: brak przeciwskazan do
stosowania pembrolizumabu i chemioterapii opartej na
pochodnych platyny i 5-fluorouracylu (5-FU) zgodnie z
odpowiednimi Charakterystykami Produktow Leczniczych.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okresla lekarz. Leczenie nalezy
kontynuowac tak dtugo, dopoki obserwuje si¢ korzysci kliniczne a
leczenie jest tolerowane przez pacjenta.

1.3. Kryteria wylaczenia z programu

6) Potwierdzenie obecnoéci ekspresji PDL1 zgodnie z kryteriami
kwalifikowania chorych przy uzyciu przeciwciala DAKO
22C3 lub przeciwciata Ventana SP263.

1.2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
1) badanie podmiotowe i przedmiotowe;
2) morfologia krwi;

3) wskazniki biochemiczne: oznaczenie stgzenia kreatyniny,
glukozy, bilirubiny catkowitej, sodu, potasu, wapnia,
aminotransferaz, TSH.

Badania nalezy wykonywaé co 6 tygodni lub czesciej w zaleznoSci
od sytuacji klinicznej.

1.3. Monitorowanie skutecznosci leczenia
1) badanie przedmiotowe;
2) badania laboratoryjne;

3) badanie obrazowe - obligatoryjne — umozliwiajace ocene
odpowiedzi na leczenie wedtug aktualnych kryteriow RECIST
— TK lub inne, jezeli wymaga tego stan kliniczny pacjenta.

Badania nalezy wykonywac¢ co 12 tygodni lub cz¢éciej w zaleznoS$ci
od sytuacji klinicznej.

2. Niwolumab w leczeniu plaskonablonkowego raka jamy ustnej,
gardla lub krtani postepujacego podczas lub po zakonczeniu
terapii opartej na pochodnych platyny

2.1. Badania przy kwalifikacji do leczenia niwolumabem
1) badanie przedmiotowe;

2) ocena sprawnosci w skali ECOG;

3) pomiar masy ciata;




1) progresja  choroby oceniona na podstawie obecnie
obowiazujacych kryteriow klasyfikacji RECIST, ktora musi by¢
potwierdzona na podstawie kolejnej oceny badaniem
obrazowym wykonanym nie wczesniej niz po uplywie 4
tygodni;

2) nadwrazliwo$¢ na pembrolizumab;

3) wystapienie klinicznie istotne]j toksycznos$ci leczenia w stopniu
3. lub 4. wedlug kryteriow CTC (ang. Common Toxity Criteria)
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego;

4) kobiety w wieku rozrodczym, ktore nie chca lub nie sg w stanie
stosowa¢ dopuszczalnej metody antykoncepcji w celu
uniknigcia cigzy przez caly okres leczenia oraz przez 5 miesiecy
po jego zakonczeniu;

5) kobiety w ciazy lub karmiace piersia.

2. Niwolumab w leczeniu plaskonablonkowego raka jamy ustnej,
gardla lub krtani postepujacego podczas lub po zakonczeniu
terapii opartej na pochodnych platyny

2.1. Leczenie niwolumabem dorostych pacjentow z nawrotowym lub
przerzutowym plaskonablonkowym rakiem jamy ustnej, gardla
lub krtani, ktéry ulegt progresji po lub w trakcie leczenia
opartego na pochodnych platyny

2.1.1. Kryteria kwalifikacji

1) histologicznie potwierdzony ptaskonabtonkowy nowotwor
jamy ustnej, gardta lub krtani;

2) udokumentowane niepowodzenie wczesniejszej chemioterapii
opartej na pochodnych platyny (w tym stosowana W skojarzeniu
z lekami anty-EGFR);

3) brak wczesniejszego leczenia lekami z grupy anty-PD-L/PD-
L1;

4) badania laboratoryjne:
a) morfologia krwi,
b) oznaczenie stgzenia kreatyniny,
C) oznaczanie stezenia glukozy,
d) oznaczenie stezenia bilirubiny calkowite;j,

e) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej i
asparaginianowej,

f) oznaczenie poziomu sodu, wapnia, potasu,
g) oznaczenie poziomu TSH,
h) test ciazowy u kobiet w wieku prokreacyjnym;

5) badanie obrazowe umozliwiajace rozpoznanie nawrotu lub
przerzutow PRGiSz: TK lub inne, jezeli wymaga tego stan
kliniczny pacjenta.

2.2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
1) badanie podmiotowe i przedmiotowe;
2) morfologia krwi;

3) parametry biochemiczne surowicy: o0znaczenie stezenia
kreatyniny, glukozy, bilirubiny catkowitej, sodu, potasu,
wapnia, aminotransferaz, TSH.

Badania nalezy wykonywac¢ co 6 tygodni lub czg¢éciej w zaleznosci
od sytuacji klinicznej.

2.3. Monitorowanie skutecznosci leczenia
1) badanie przedmiotowe;
2) Badanie laboratoryjne;




4) udokumentowany nawrdt (miejscowy lub wezlowy) lub
uogolnienie (przerzuty) stwierdzony w trakcie lub w ciagu 6
miesigcy PO zakonczeniu wczesniejszej chemioterapii z
udziatem jednej z pochodnych platyny (w tym stosowanych w
skojarzeniu z lekami anty-EGFR);

5) sprawnos$¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji WHO lub ECOG;

6) brak aktywnych choréb autoimmunologicznych z wylaczeniem
cukrzycy typu |, niedoczynnosci tarczycy (leczonej wytacznie
suplementacja hormonalng), tuszczycy, bielactwa.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2.2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okresla lekarz. Leczenie nalezy
kontynuowaé tak dtugo, dopdki obserwuje si¢ korzysci kliniczne a
leczenie jest tolerowane przez pacjenta.

2.3. Kryteria czasowego zawieszenia leczenia niwolumabem
Zgodnie z opisem w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Podawanie niwolumabu mozna wznowi¢ w przypadku catkowitego

ustgpienia dziatania niepozadanego lub zmniejszenia stopnia
nasilenia do stopnia 1.

2.4. Kryteria wylgczenia z udzialu w programie

1) progresja  choroby oceniona na podstawie obecnie
obowigzujacych kryteridw klasyfikacji RECIST, ktora w razie
potrzeby powinna by¢ potwierdzona na podstawie kolejnej
oceny badaniem obrazowym wykonanym nie wcze$niej niz po
uptywie 4 tygodni;

2) nadwrazliwo$¢ na lek;

3) badanie obrazowe umozliwiajace ocen¢ odpowiedzi na
leczenie wedtug aktualnych kryteriow RECIST: TK lub inne,
jezeli wymaga tego stan kliniczny pacjenta.

Badania nalezy wykonywa¢ co 12 tygodni lub czesciej w zaleznosci
od sytuacji klinicznej.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupelnienie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programéw lekowych, dostgpnym za pomocg
aplikacji internetowej udostgpnionej przez OW NFZ, z
czestotliwo$cig 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.




3) wystapienie klinicznie istotnej toksycznosci leczenia w stopniu
3 lub 4 wedtug kryteriow CTC (ang. Common Toxity Criteria)
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego;

4) kobiety w wieku rozrodczym, ktére nie chca lub nie sg w stanie
stosowa¢ dopuszczalnej metody antykoncepcji w celu
uniknigcia cigzy przez caty okres leczenia oraz przez 5 miesigcy
po jego zakonczeniu;

5) kobiety w ciazy lub karmiace piersia.




