Zalgcznik 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

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

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

1. Kryteria kwalifikacji

1) rozpoznanie  gruczolakoraka
histologicznie lub cytologicznie:

trzustki,  potwierdzone

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

lub

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

2) obecnos¢ patogennej lub prawdopodobnie patogennej mutacji
dziedzicznej w genach BRCA1/BRCAZ2 potwierdzone w
badaniu NGS (Next Generation Sequencing) - jesli badanie u
pacjenta zostalo wykonane wczesniej, mozliwe jest
wykorzystanie badania wykonanego inng metoda niz NGS;

3) odpowiedz catkowita (CR), czeSciowa (PR) lub stabilizacja
choroby (SD) po chemioterapii zawierajacej pochodne platyny

1. Dawkowanie

Zgodnie z Charakterystyka Produktu

Leczniczego w postaci tabletek.

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

1. Badania przy kwalifikacji

1) badanie tomografii komputerowej (TK) lub rezonansu
magnetycznego (MRI) jamy brzusznej i miednicy oraz innych
okolic ciala w zaleznos$ci od wskazan Kklinicznych. 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:
a) kreatyniny,
b) bilirubiny;
5) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AIAT);
6) inne badania w razie wskazan klinicznych.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa
1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie stgzenia W SUrowicy:
a) kreatyniny,
b) bilirubiny;




zastosowanej jako pierwsza linia leczenia paliatywnego.
Pacjenci powinni otrzymywac¢ 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) adekwatna wydolno$¢ narzagdowa okre$lona na podstawie

badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami aktualnej
ChPL;

7) brak przeciwskazan do terapii zgodnie z zapisami aktualnej
ChPL.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci,
za wyjatkiem badan klinicznych, ktérych leczenie byto prowadzone
w ramach innych sposobdw finansowania terapii, pod warunkiem ze
w chwili rozpoczgcia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie w programie trwa do czasu wystgpienia Kryteriow
wylaczenia.

Czasowe przerwanie leczenia nastgpuje w przypadkach okres$lonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i dopuszczalne jest na
okres maksymalnie 28 dni.

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

3) oznaczenie aktywnosci transaminaz (AspAT, AIAT);
4) inne badania w razie wskazan klinicznych.
Badania wykonuje sie co miesigc.

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

2) RTG Kklatki 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 wczeéniej
w przypadku wskazan Klinicznych,

b) nastepnie w zaleznosci od wskazan klinicznych, nie
rzadziej niz co 3 miesigce; 2z  mozliwoscia
dwutygodniowego opOznienia daty wykonania w
przypadku uzasadnionych przesunig¢ w realizowaniu
leczenia.

Oceny skutecznosci leczenia dokonuje si¢ zgodnie z kryteriami
RECIST.

4. Monitorowanie programu

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




1) progresja choroby wg aktualnych kryteriow RECIST;

2) dlugotrwate i istotne klinicznie dziatania niepozadane w

stopniu > 3 wedtug klasyfikacji NCI CTC;

3) istotne i dlugotrwale pogorszenie jakosci zycia lub stanu

sprawnosci 0gélInej w stosunku do wartosci wyjsciowych.

2) uzupetnianie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programéw lekowych dostepnym za pomocg
aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwos$cig zgodng z opisem programu oraz na
zakoficzenie 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 Narodowy Fundusz
Zdrowia.




