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Podsumowanie gtéwnych zmian w programach lekowych
wynikajacych z obwieszczenia obowigzujgcego od dnia
1 lipca 2021 r.

[24.06.2021]

W obwieszczeniu obowigzujgcym od dnia 1 lipca 2021 wprowadzono zmiany dotyczace 5 programéw
lekowych:

* B.6 Leczenie niedrobnokomoérkowego lub drobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34);
* B.9 Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50);
» B.15 Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67);

* B.70 Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem
(AMD) (ICD-10 H35.3);

*  B.99 Leczenie akromegalii (ICD-10 E22.0).
Ponadto utworzono 3 nowe programy lekowe:
* B.118 Leczenie choroby Cushinga (ICD-10 E24.0);

+ B.119 Leczenie pacjentéw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
zroznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowatym/oksyfilnym — z komérek Hurthle’a) rakiem
tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C73);

*  B.120 Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki (DME) (ICD-10 H36.0).

Pogrubieniem oznaczono dodane fragmenty, przekresleniem oznaczono usuniete zapisy.

B.6 — Leczenie niedrobnokomoérkowego lub drobnokomoérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)

* Poszerzono program lekowy o mozliwos¢ zastosowania atezolizumabu (w skojarzeniu
z karboplatyng oraz etopozydem w fazie indukcji) w pierwszej linii leczenia chorych na
drobnokomérkowego raka ptuca. Atezolizumab pozostaje dostepny w ramach omawianego
programu lekowego réwniez w drugiej linii leczenia niedrobnokomérkowego ptaskonabtonkowego
lub nieptaskonabtonkowego raka ptuca (niezaleznie od stopnia ekspresji PDL1). W zwigzku
z poszerzeniem programu lekowego uporzgdkowano jego nazwe oraz dodano odpowiednie
kryteria kwalifikacji:

—  Zapisy po zmianie:

o Nazwa programu: ,Leczenie niedrobnokomoérkowego lub drobnokomérkowego raka
ptuca (ICD-10 C34)”;

o  Nowe kryteria kwalifikacji:

- ,rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne drobnokomérkowego raka
ptuca”;

- ,,Zaawansowanie kliniczne: stadium choroby rozlegtej wg klasyfikacji
VASLG (ang. extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC)”,

- ,,0obecnos¢ zmian mozliwych do oceny odpowiedzi obiektywnej
w badaniach obrazowych wg aktualnych kryteriow RECIST”;

- ,nieobecnos¢ przerzutow w osSrodkowym ukifadzie nerwowym?”;
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- ,wiek 2 18. roku zycia”;
- ,,Stopien sprawnosci 0-1 wedtug kryteriow WHO/ECOG?”;
- (...)

- ,,nieobecnos$¢ przeciwwskazan do zastosowania chemioterapii w tym
odpowiednia czynnosé uktfadu krwiotwdérczego”;

- (o)
»Kryteria kwalifikowania muszg by¢ spetnione fgcznie”.

Poszerzono program lekowy o mozliwos¢ zastosowania dakomitynibu w pierwszej linii leczenia
chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca, co jest zwigzane z objeciem refundacjg leku
Vizimpro firmy Pfizer Europe MA EEIG (data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 2 kwietnia 2019 r.). Znalazto to odzwierciedlenie w kryteriach kwalifikacji do programu:

— Zapisy po zmianie:

o ,(---) u chorych z planowanym leczeniem dakomitynibem nieobecnos¢ przerzutéw
w osrodkowym ukiadzie nerwowym”,

o ,hieobecno$c¢ przeciwwskazan do stosowania afatynibu albo dakomitynibu okre$lonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego”.

Dostosowano kryteria wigczenia chorych do leczenia ozymertynibem w drugiej linii leczenia
niedrobnokomérkowego raka ptuca:

—  Zapisy po zmianie:

o ,progresja po zastosowaniu afatynibu, erlotynibu, gefitynibu lub dakomitynibu
w pierwszej linii leczenia chorych na miejscowo zaawansowanego (bez mozliwosci
zastosowania leczenia lokoregionalnego) lub uogolnionego niedrobnokomoérkowego raka
z mutacjg aktywujgcg w genie EGFR — dotyczy stosowania ozymertynibu w drugiej linii
leczenia”

& ,,nieobecnosc¢ objawowych przerzutéow w osrodkowym uktadzie nerwowym lub cech
progresji przerzutow w osrodkowym ukfadzie nerwowym uchorych po
wczesniejszym leczeniu miejscowym (leczenie chirurgiczne lub radioterapia) oraz
nieobecno$c istotnych klinicznie objawow neurologicznych i potrzeby zwiekszania dawki
glikokortykosteroidéw w ciggu ostatniego miesigca przed wigczeniem do programu.
U chorych z planowanym leczeniem dakomitynibem nieobecnos¢ przerzutéw

w oSrodkowym ukfadzie nerwowym?” (byfo: w—przypadku—obecnoseci—przerzutow

w-osrodkeowym—ukiadzie—nerwovwyrr——nieobecnos$c¢  istotnych klinicznie objawow
neurologicznych—altbe——potrzeby zwiekszania dawki glikokortykosteroidow w ciggu

ostatniego miesigca przed wigczeniem do programuy-

Poszerzono program lekowy o mozliwosé zastosowania brygatynibu w pierwszej linii leczenia
chorych z zaawansowanym ALK-dodatnim niedrobnokomorkowym rakiem ptuca. Brygatynib byt
dotychczas finansowany w leczeniu zaawansowanego ALK-dodatniego niedrobnokomdérkowego
raka ptuca po niepowodzeniu terapii innym inhibitorem ALK:

— Zapis po zmianie: ,alektynib (rearanzacja genéw ALK) albo cerytynib (rearanzacja genéw
ALK) albo brygatynib (rearanzacja genow ALK) w pierwszej linii leczenia (chorzy wcze$niej
nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu) albo
w leczeniu pacjentow z zaawansowanym ALK-dodatnim niedrobnokomdérkowym rakiem

pfuca po n/epowodzenlu terapl/ lnnym inhibitorem ALK” (byfo ,,b#ygatyr%(rearanzaefagenew




Poszerzono program lekowy o mozliwos¢ zastosowania lorlatynibu w leczeniu pacjentow
z progresjg po zastosowaniu inhibitoréw ALK drugiej generacji u chorych na miejscowo
zaawansowanego (bez mozliwosci zastosowania leczenia lokoregionalnego) lub uogdlnionego
raka niedrobnokomdrkowego ptuca z rearanzacjg gendw ALK, co jest zwigzane z objeciem
refundacjg leku Lorviqua firmy Pfizer Europe MA EEIG (data wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 6 maja 2019 r.). Znalazto to odzwierciedlenie w kryteriach kwalifikacji do
programu:

— Zapisy po zmianie:

o ,rozpoznanie  histologiczne lub  cytologiczne  gruczolakoraka  ptuca  lub
niedrobnokomorkowego raka ptuca z przewagg utkania gruczolakoraka (w przypadku
alektynibu albo lorlatynibu dodatkowo dopuszcza sie rozpoznanie raka
wielkokomérkowego Ilub niedrobnokomoérkowego raka ptuca bez ustalonego typu
histologicznego NOS)”;

o ,hieobecnos$c przeciwwskazan do stosowania kryzotynibu lub alektynibu lub cerytynibu
lub brygatynibu lub lorlatynibu okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego”.

Dostosowano zapisy w czesci dotyczgcej okreslenia czasu leczenia w programie:

— Dot. zastosowania inhibitoréw kinazy tyrozynowej EGFR lub ALK/ROS1 lub inhibitoréw
angiogenezy — zapisy po zmianie:

o ,(...) W przypadku pojawienia sie przynajmniej jednej — nowej — zmiany w obrebie OUN
u chorych leczonych systemowo inhibitorami EGFR dopuszcza sie kontynuowanie
leczenia w skojarzeniu z radioterapig. Wowczas — w okresie 3 dni przed oraz podczas
radioterapii OUN — zaleca sie przerwanie leczenia systemowego)” (byto: ,W przypadku
pojawienia sie przynajmniej jednej — nowej — zmiany w obrebie OUN u chorych leczonych
ozymertynibem, dopuszcza sie kontynuowanie leczenia ezymertynibem w skojarzeniu

z radioterapig. Wowczas — w okresie 3 dni przed oraz podczas radioterapii OUN — zaleca

sie przerwanie leczenia-ezymertynibem);

— Dot. zastosowania inhibitorow PD1 lub PDL1 — zapisy po zmianie:

o ,Stosowanie (...) lub atezolizumabu (Il linia leczenia w terapii niedrobnokomérkowego
raka ptuc Ilub | linia leczenia w terapii drobnokomoérkowego raka ptuc) jest
prowadzone do stwierdzenia progresji choroby wg. kryteriow klasyfikacji CTC-AE
w wersji 4.03 lub wystgpienia powaznych dziatar niepozgdanych uniemozliwiajgcych
kontynuacje leczenia”,

o ,W czasie leczenia konieczne jest wykonywanie badan obrazowych (...) w czasie
leczenia - co 3 miesigce (w przypadku terapii atezolizumabem
w drobnokomérkowym raku piuca - co 2 cykle) (waznos¢ badania - 14 dni)”;

o ,W przypadku terapii atezolizumabem w drobnokomérkowym raku pfuca
dopuszcza sie profilaktyczng radioterapie OUN w trakcie stosowania
atezolizumabu w fazie leczenia podtrzymujgcego (monoterapia)”.

Dostosowano zapisy w czesci dotyczgcej kryteridbw wytgczenia z programu:
— Zapisy po zmianie:
o ,Wystgpienie progresji choroby (...) wyjgtek stanowi pojawienie sie co najmniej jednej
nowej zmiany w obrebie OUN kiedy to dopuszcza sie kontynuowanie leczenia
inhibitorami EGFR w skojarzeniu z leczeniem miejscowym (radioterapia,

chirurgia)” (byfo: ,wyjatek stanowi pojawienie sie co najmniej jednej nowej zmiany
w obrebie OUN kiedy to dopuszcza sie kontynuowanie leczenia—ezyrertynibem

w-skofarzeniu-zradioterapig’);



o ,(...) pojawienie sie przynajmniej jednej nowej zmiany z wyjgtkiem chorych z progresjg
w obrebie OUN leczonych kryzotynibem albo alektynibem albo cerytynibem albo
brygatynibem albo lorlatynibem, u ktérych dopuszcza sie kontynuowanie leczenia
w skojarzeniu z radioterapia OUN (wéwczas w okresie 3 dni przed oraz podczas
radioterapii OUN koniecznos$¢ przerwania leczenia kryzotynibem lub alektynibem lub
cerytynibem lub brygatynibem lub lorlatynibem)”.

+ Dostosowano zapis w czeéci dotyczgcej kryteriow wigczenia do programu pacjentéw leczonych
w ramach innego sposobu finansowania terapii:

— Zapis po zmianie: ,Do programu wigcza sie pacjentow uprzednio leczonych afatynibem,
ozymertynibem, kryzotynibem, alektynibem, brygatynibem, pembrolizumabem,
niwolumabem, atezolizumabem, nintedanibem, durwalumabem, dakomitynibem
lub lorlatynibem w ramach innego sposobu finansowania terapii (...)”

+ Dostosowano zapis w czesci dotyczgcej badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji
do programu:

— Zapis po zmianie: ,Histologiczne Iub cytologiczne potwierdzenie okreslonego typu
niedrobnokomorkowego |lub drobnokomoérkowego raka ptfuca zgodnie z kryteriami
kwalifikowania chorych”.

« W czesci dotyczacej monitorowania bezpieczenstwa leczenia dodano zapisy réznicujgce
czestotliwos¢ wykonywania poszczegdlnych badan w zaleznosci od danego wskazania
atezolizumabu i fazy leczenia tg substancja:

— Zapis po zmianie: ,W przypadku atezolizumabu w terapii niedrobnokomaoérkowego raka
pluca wymienione badania powinny by¢ wykonywane w odstepach 3-6 tygodniowych.
W fazie indukcji (podawanie atezolizumabu w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem
w terapii drobnokomoérkowego raka pluc) - wymienione badania (z wyjatkiem badan
czynnoSci tarczycy) powinny by¢ wykonywane przed kazdym cyklem. W fazie leczenia
podtrzymujacego atezolizumabem w monoterapii w terapii drobnokomoérkowego raka
pluca — wymienione badania (z wyjatkiem badan czynnosci tarczycy) powinny byé
wykonywane w odstepach 3-6 tygodniowych. Badania czynnosciowe tarczycy powinny
by¢ wykonywane co 12 tygodni’.

» W czesci dotyczacej monitorowania skutecznosci leczenia dodano zapis dotyczgcy czestotliwosci
badan w przypadku atezolizumabu stosowanego w drobnokomoérkowym raku ptuca:

— Zapis po zmianie: ,(...) badania wykonywane sg co 3 miesigce. W przypadku terapii
atezolizumabem w drobnokomérkowym raku pfuca - co 2 cykle”.

B.9 — Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)

* Poszerzono program lekowy o mozliwos¢ kwalifikowania chorych z nawrotem podczas
uzupetniajgcego leczenia trastuzumabem do stosowania trastuzumabu emtazyny i lapatynibu
z kapecytabing w pierwszej i kolejnych liniach leczenia przerzutowego raka piersi:

— Zapis po zmianie: ,w leczeniu przerzutowego raka piersi stosowane sg (...) trastuzumab
emtazyna i lapatynib z kapecytabing w drugiej lub trzeciej linii leczenia, a w pierwszej tylko,
gdy byfa stosowana terapia przedoperacyjna lub uzupetniajgca trastuzumabem i czas od jej
zakornczenia do nawrotu wynosi nie wiecej niz 12 miesiecy;, dopuszczalne jest
kwalifikowanie chorych z nawrotem podczas uzupefniajacego leczenia trastuzumabem
do stosowania trastuzumabu emtazyny i lapatynibu z kapecytabing w pierwszej
i kolejnych liniach leczenia przerzutowego nowotworu”.



*  Zmieniono i usunieto kryteria kwalifikacji do leczenia wczesnego, HER2-dodatniego raka piersi:

— Doprecyzowano kryteria kwalifikacji do leczenia trastuzumabem w przypadku leczenia
pooperacyjnego: ,stopieri zaawansowania: (...) w przypadku wyfgcznie leczenia
pooperacyjnego (adjuwantowego) trastuzumabem wyjsciowo Srednica guza powyzej 5mm
lub cecha cN1, jezeli chore otrzymaty systemowe leczenie przedoperacyjne (w tym
zawierajgce trastuzumab lub pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapig),
lub $rednica komponentu inwazyjnego guza piersi powyzej 5mm lub obecnos¢ przerzutu lub
przerzutow do regionalnych weztow chionnych stwierdzone na podstawie badania
pooperacyjnego — niezaleznie od stosowanego systemowego leczenia przedoperacyjnego,

(..).

* Usunieto kryterium kwalifikacji do leczenia przerzutowego, HER2-dodatniego raka piersi
dot. nieobecnosci przerzutow w osrodkowym ukfadzie nerwowym:

* Poszerzono zapisy dotyczgce monitorowania leczenia o badanie tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego mozgu:

— Zapis po zmianie: ,badania wykonywane nie rzadziej niz co 3 miesigce: (...) tomografia
komputerowa lub rezonans magnetyczny mozgu (jedynie chore z przerzutami
w mézgu)’.

B.15 — Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)

» Poszerzono program lekowy o mozliwos¢ zastosowania czynnika krzepnigecia IX
rekombinowanego i rekombinowanego o przediuzonym dziataniu w ramach pierwotnej profilaktyki
krwawien, w przypadku koniecznosci zatozenia centralnego dostepu zylnego oraz w ramach
wtornej profilaktyki krwawien u dzieci od 1. dnia zycia z zachowaniem ciggtosci leczenia do
ukonczenia 18. roku zycia, z ciezkg postacig hemofilii A lub B, o poziomie aktywnos$ci czynnikéw
krzepnigcia VIII lub IX rownym lub ponizej 1% poziomu normalnego, co znajduje odzwierciedlenie
w modutach pierwotnej profilaktyki krwawien oraz wtérnej profilaktyki krwawien:

— Zapisy po zmianie:

o ,Substancja czynna finansowana w ramach pierwotnej profilaktyki krwawien -—
koncentraty czynnikoéw krzepniecia, odpowiednio czynnika VIII lub czynnika IX —
osoczopochodnych  (ludzkich) oraz rekombinowanych Iub rekombinowanych
0 przedfuzonym dziafaniu” (byto: ,Substancja czynna finansowana w ramach
pierwotnej profilaktyki krwawieri — koncentraty osoczopochodnych (ludzkich) czynnikéw
krzepn/qaCIa odeW/edn/o czynnika VIII lub czynnika IX eraz—keneeﬂtraty

o ,Zapewnienie koncentratow czynnikéw krzepniecia (...) dla dzieci, u ktérych konieczne
Jest zatozenie centralnego dostepu zylnego: (...) — osoczopochodnych (ludzkich) oraz
rekombinowanych lub rekombinowanych o przedtuzonym dziataniu” (byto:

Loncentraty osoczopochodnych (ludzkich) ezyrnikéw—krzepniecia oraz kencentraty
rekombinowanego-czynnika-krzepniecia- VIl lub kencentraty rekombinowanego-czynnika
krzepriecia-Hl o przedtuzonym dziataniu’);



o ,Substancja czynna finansowana w ramach wtérnej profilaktyki krwawier — koncentraty
czynnikow krzepniecia, odpowiednio czynnika VIIl lub czynnika IX: (...) —
osoczopochodnych (ludzkich) oraz rekombinowanych lub rekombinowanych
0 przedtuzonym dziataniu (byto: ,substancja czynna finansowana w ramach wtérnej
profilaktyki krwawien: (...) — keneen#a%y—osoczopochodnych (Iudzkmh)—ezynmk—ew
krzepriecia—oraz lub
konecentraty-rekombinowanego-czyhnikakrzepriecia V-0 przedtuzonym dziataniu”).

» Doprecyzowano kryteria wigczenia do programu w ramach modutu pierwotnej profilaktyki
krwawieh nowozdiagnozowanych dzieci z ciezkg postacig hemofilii A i B (potencjalne zawezenie
populacji docelowej poprzez wytgczenie dzieci = 3 roku zycia):

— Zapis po zmianie: ,pierwotna profilaktyka krwawien nowozdiagnozowanych dzieci z ciezkg
postacig hemofilii A i B wcze$niej nie leczonych czynnikami krzepniecia osoczopochodnymi
(ludzkimi), u ktérych wystapifo nie wigcej niz jedno krwawienie dostawowe, rozpoczeta
do 3. roku zycia”.

» Doprecyzowanie zapisow dot. objecia programem wywotywania tolerancji immunologicznej
wszystkich pacjentéw z hemofilig powiktang nowopowstatym krgzgcym antykoagulantem:

— Zapisy po zmianie: ,Decyzja o rodzaju i dawce leku oraz czasie terapii stosowanej
w ramach modutu wywofania indukcji tolerancji immunologicznej jest podejmowana
przez Zespo6t Koordynacyjny, zgodnie ze standardem leczenia hemofilii powiktanej
inhibitorem.”

* Program poszerzono o mozliwo$¢ zastosowania rekombinowanego czynnika krzepniecia IX
potgczony z rekombinowang albuming, ktéry zostat dodany do czesci programu lekowego
dotyczgcej schematu dawkowania lekow w programie, jako lek stosowany u dzieci, u ktorych
konieczne jest zatozenie centralnego dostepu zylnego (zmiana zwigzana z objeciem refundacjg
produktu leczniczego ldelvion firmy CSL Behring GmbH (data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 11 maja 2016 r.):

— Zapis po zmianie: ,dawkowanie rekombinowanego  czynnika  krzepniecia IX
pofaczonego z rekombinowang albuming w leczeniu okofozabiegowym: pierwsza
dawka czynnika IX, 50-100 j.m. / kg mc. przed zabiegiem; powtarzac¢ przez
pierwszy tydzien co 24-72 godz. w dawce 50-100 j/kg mc.; trzecia dawka w dniu zdjecia
szwow, 50 - 80 j.m./ kg mc. (10 -14 doba)”.

B.70 — Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem
(AMD) (ICD-10 H35.3)

»  Zmieniono zespot kwalifikujgcy pacjentdw do programu lekowego, co znajduje odzwierciedlenie
w jego zapisach dotyczacych kwalifikacji oraz badan diagnostycznych:

— Zapis po zmianie: ,Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zesp6t Koordynacyjny do
Spraw Leczenia Choréb Siatkéwki, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia” (byio ,,paqent jest kwahﬁkowany do programu przez Zespei—Keerdymaewny—de

z- Wiekiem, powofywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrow:a”)
*  Wprowadzono zapis dotyczgcy badan przy ponownej kwalifikacji pacjenta do programu:

— Zapis po zmianie: ,w przypadku ponownej kwalifikacji po wyfaczeniu pacjenta
z programu z powodu przediuzajacego sie okresu obserwacji kwalifikacje pacjenta
opiera¢ nalezy na pkt. 1 (badanie okulistyczne z oceng ostrosci wzroku na tablicach
Snellena lub ETDRS), 2 (OCT - optyczna koherentna tomografia) i 3 (fotografia dna oka).



W przypadkach watpliwych ekspert Zespofu Koordynacyjnego moze poprosic
0 rozszerzenia badan do petnego zakresu’.

»  Zniesiono mozliwo$¢ przekazywania informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do NFZ w formie
papierowej:

— Zapis po zmianie: ,przekazywanie do NFZ zakresu informacji sprawozdawczo -
rozliczeniowych w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia” (byto: ,przekazywanie do NFZ zakresu informacji
sprawozdawczo — rozliczeniowych w-formie-papierowejlub w formie elektronicznej, zgodnie
z wymaganiami opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia”).

B.99 — Leczenie akromegalii (ICD-10 E22.0)
+ Doprecyzowano i dodano zapisy dotyczgce zmian dawkowania pasyreotydu w trakcie leczenia:
— Zapisy po zmianie:

o ,(...) wprzypadku braku kontroli biochemicznej akromegalii (utrzymywanie sie stezenia
GH 22,5 ug/l i/flub IGF-1 powyzej normy dla pfci i wieku) najwczesniej po 12 tygodniach
leczenia, dawka pasyreotydu moze zosta¢ zwiekszona do 60 mg podawana co 28 dni
(-..)"

o ,Modyfikacja dawkowania (zwiekszenie lub zmniejszenie dawki) jest mozliwa na
kazdym etapie leczenia w okresach nie krétszych niz co 12 tygodni’.

« W czesci dotyczacej badan przy kwalifikacji do leczenia pasyreotydem i pegwisomantem
doprecyzowano zapis odnoszgcy sie do oceny pola widzenia w przypadku makrogruczolaka
przysadki:

— Zapis po zmianie: ,ocena pola widzenia w przypadku makrogruczolaka przysadki (guz
0 $rednicy = 1 cm jesli w badaniu MR jego odleglos$¢ od skrzyzowania wzrokowego jest
mniejsza niz 2 mm)”;
W czesci dotyczagcej monitorowania leczenia pasyreotydem i pegwisomantem doprecyzowano
zapis odnoszacy sie do oceny pola widzenia w przypadku makrogruczolaka przysadki:

— Zapis po zmianie w przypadku leczenia pasyreotydem: ,ocena pola widzenia w przypadku
makrogruczolakéw przysadki, ktorych odlegto$é od skrzyzowania wzrokowego jest
mniejsza niz 2 mm, nie rzadziej niz 1 raz do roku i zawsze w kazdym przypadku wystgpienia
nowych ubytkéw w polu widzenia lub subiektywnego pogorszenia pola widzenia”;

— Zapis po zmianie w przypadku leczenia pegwisomantem: ,ocena pola widzenia w przypadku
makrogruczolakéw przysadki, ktoérych odlegtosé od skrzyzowania wzrokowego jest
mniejsza niz 2 mm, po 3 miesigcach leczenia, a nastepnie nie rzadziej niz 1 raz do roku
i zawsze w przypadku wystgpienia nowych ubytkéw w polu widzenia lub subiektywnego
pogorszenia pola widzenia”.

B.118 Leczenie choroby Cushinga (ICD-10 E24.0) — nowy program

* Program przewiduje stosowanie pasyreotydu w postaci obecnego juz na liscie refundacyjnej
produktu Signifor firmy Recordati Rare Diseases (data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 24 kwietnia 2012 r.).

* ,Kryteria kwalifikacji do leczenia:

— dorosli chorzy w wieku co najmniej 18 lat;



— choroba Cushinga potwierdzona klinicznie i biochemicznie u pacjentéw, u ktérych
wykonanie zabiegu operacyjnego guza przysadki nie jest mozliwe lub zakonczyfo sie
niepowodzeniem;

— choroba Cushinga spetniajgca w momencie kwalifikacji ponizsze kryteria fgcznie:

o podwyzszone wydalanie wolnego kortyzolu w dobowej zbiérce moczu
przekraczajgce o minimum 1,5 x gérng granice normy laboratoryjnej,

o podwyzszone lub niezahamowane stezenie ACTH w osoczu,

o pozytywny wynik testu stymulacji ACTH kortykoliberyna (CRH) lub pozytywny
wynik testu hamowania kortyzolu deksametazonem (8mg/dobe).

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spefnione facznie.”

B.119 Leczenie pacjentéw z postepujacym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
zréznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowatym/oksyfilnym — z komérek Hiirthle’a) rakiem
tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C73) — nowy program

* Program przewiduje stosowanie sorafenibu w postaci obecnego juz na liscie refundacyjnej
produktu Nexavar firmy Bayer AG (data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 19 lipca 2006 r.).

+ ,Kryteria kwalifikaciji:

— histologiczne rozpoznanie zréznicowanego raka tarczycy, tj. brodawkowatego,
pecherzykowego lub z komdrek Hiirthle’a;

— potwierdzenie miejscowego zaawansowania lub przerzutéw w narzgdach odleglych na
podstawie wynikéw badan obrazowych;

— udokumentowana nieskutecznosé¢ leczenia radioaktywnym jodem rozumiana jako
obecnos$é co najmniej jednej zmiany nie wychwytujacej jodu lub progresji pomimo
wychwytu jodu lub wyczerpanie fgcznej kumulatywnej dawki jodu wynoszgcej co
najmniej 600 mCi;

— progresja choroby w okresie do 14 miesiecy przed wigczeniem do programu;

— potwierdzenie obecnosci zmiany lub zmian nowotworowych umozliwiajacych ocene
odpowiedzi na leczenie wedfug klasyfikacji RECIST;

— stan sprawnosci ogdlnej w stopniach 0-2 wedlug klasyfikacji ECOG;
— wiek powyzej 18 roku zycia;

— adekwatna wydolno$¢ narzagdowa okreslona na podstawie wynikéw badan
laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego;

— wykluczenie cigzy u kobiet;

— nieobecnosc¢ przeciwwskazan do zastosowania sorafenibu, ktorymi sg alergia na lek
lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spefnione facznie.

B.120 Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki (DME) (ICD-10 H36.0) — nowy program
*  Program przewiduje stosowanie nastepujgcych substancji czynnych:

— aflibercept w postaci obecnego juz na liscie refundacyjnej produktu Eylea firmy Bayer AG
(data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 listopada 2012 r.);
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— bewacyzumab (wskazanie off-label) w postaci obecnych juz na liscie refundacyjnej
produktéw:

o Avastin firmy Roche Registration GmbH (data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 12 stycznia 2005 r.);

o Mvasi firmy Amgen Technology (Ireland) UC (data wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 15 stycznia 2018 r.);

o Zirabev firmy Pfizer Europe MA EEIG (data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 14 lutego 2019 r.);

— deksametazon w postaci implantu — produkt Ozurdex firmy Allergan Pharmaceuticals Ireland
(data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 lipca 2010 r.).

+ ,Kryteria kwalifikacji:

— obecnos¢ rozlanego, klinicznie znamiennego obrzeku plamki (DME) z zajeciem dotka
w przebiegu cukrzycy (DRT — posta¢ gabczasta (rozlana), CME - posta¢ torbielowata
lub SRD — (postaé surowicza);

— wiek powyzej 18 roku zycia;

— najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku (BCVA) w leczonym oku 0,2-0,8 okreslona
wedtug tablicy Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS);

— zgoda pacjenta nha wykonanie iniekcji doszklistkowych;

— stezenie HbAIc = 9% w przypadku kontynuacji leczenia afliberceptem, Iub
deksametazonem;

— leczenie bawacyzumabem nalezy rozpoczgé bez wzgledu na poziom HbAlc, jezeli po
5 dawkach bewacyzumabu poziom HbAlc >9% leczenie nalezy kontynuowaé tym
samym lekiem do momentu osiggniecia stezenia HbAlc < 9% kiedy mozna zmienic lek
po decyzji Zespotu Koordynacyjnego w przypadku nieskutecznosci leczenia;

— brak dominujgcej blony przedsiatkowkowej;

— brak aktywnych wiéknisto-naczyniowych trakcji, ktéorych obkurczenie sie¢ mogfoby
wplyngé na odwarstwienie siatkéwki lub miato rokowniczo niekorzystny wplyw na
leczenie w programie;

— brak odwarstwienia siatkOwki w przebiegu retinopatii cukrzycowej;

— brak krwotoku do ciata szklistego wymagajgcego leczenia operacyjnego;

— brak neowaskularyzacji teczowki;

— brak jaskry neowaskularnej;

— Uregulowane cisnienie wewnatrzgatkowego;

— brak zacmy majacej wpfyw na monitorowanie skutecznosci leczenia w programie;

— brak istotnych i trwalych zaburzen siatkdwki w plamce nierokujgcych poprawy po
leczeniu anty- VEGF takich jak:

o rozlegly zanik fotoreceptorow (w OCT zanik warstw zewnetrznych siatkowki),
o DRIL w obszarze poddotkowym,
o makulopatia niedokrwienna.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione fgcznie.”



O IQVIA
Tworzymy kompleksowe rozwigzania by sfera ochrony zdrowia funkcjonowata lepiej.

IQVIA (NYSE:IQV) jest wiodgcym, globalnym dostawcag informacji, innowacyjnych rozwigzan
technologicznych oraz badanh klinicznych wykorzystujgcym dane oraz osiggniecia nauki do wspierania
klientow w systemie ochrony zdrowia w poszukiwaniu lepszych rozwigzan dla ich pacjentéw. IQVIA oferuje
szeroki zakres rozwigzan, ktére wykorzystujgc postep w obszarze informacji dotyczgcych ochrony zdrowia,
technologii, analityki i zdolnosci ludzkie, przyczyniajg sie do rozwoju medycyny i farmacji. IQVIA umozliwia
firmom zakwestionowanie dotychczasowych podejs¢ do prowadzenia badan klinicznych i dziatan
komercyjnych, prowadzenie innowacji z wiekszg pewnoscig rezultatu oraz przyspieszenie uzyskania
znaczacych wynikéw zdrowotnych. IQVIA zatrudnia ok. 67 000 pracownikow w ponad stu krajach,
zaangazowanych w petne praktyczne wykorzystanie potencjatlu human data science. Podejscie firmy
ukierunkowane przez IQVIA CORE™ umozliwia kreowanie unikalnych rozwigzan, powstajgcych na styku
big data, zaawansowanej technologii i analityki z rozlegtag wiedzg eksperckg, pozwalajgc na podjecie
wiasciwych dziatan.

IQVIA jest globalnym liderem w zakresie ochrony informacji dotyczacych indywidualnych pacjentow.
Wykorzystuje szerokg game rozwigzan technologicznych i zabezpieczen w celu ochrony prywatnosci,
jednoczesnie tworzac i analizujac informacje, ktére wspierajg klientow w ich dziataniach dla poprawy stanu
zdrowia populacji. Rozwigzania IQVIA wspierajg firmy biotechnologiczne, producentéw wyrobéw
medycznych i firmy farmaceutyczne, jak réwniez przedstawicieli nauk medycznych, badaczy, agencje
rzgdowe, ptatnikébw oraz innych interesariuszy sektora ochrony zdrowia, aby mogli lepiej zrozumieé
rzeczywisty obraz schorzen, zachowan ludzkich oraz dokonan naukowych, w celu znajdowania
optymalnych metod leczenia pacjentow.

Dodatkowe informacje znajdujg sie pod adresem www.|QVIA.com.
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