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Podsumowanie gtéwnych zmian w programach lekowych

wynikajgcych z obwieszczenia obowigzujgcego od 1 maja 2021 r.
[26.04.2021]

W obwieszczeniu obowigzujgcym od dnia 1 maja 2021 wprowadzono zmiany dotyczace 7 programoéow
lekowych:

B.5 Leczenie raka watrobowokomorkowego (ICD-10 C 22.0);
B.9 Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C 50);

B.33 Leczenie aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodziericzego idiopatycznego
zapalenia stawow (ICD-10 M 05, M 06, M 08);

B.50 Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)
B.54 Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)

B.71 Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg (ICD-10B
18.2)

B.82 Leczenie pacjentdow z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)

Ponadto utworzono 4 nowe programy lekowe:

e B.114 Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowg (ICD-10 C 92.0)

e B.115 Leczenie agresywnej mastocytozy uktadowej, mastocytozy uktadowej z wspotistniejgcym

nowotworem ukfadu krwiotwdrczego oraz biataczki mastocytarnej (ICD-10: C96.2, C94.3, D47.9)

e B.116 Leczenie chorych na zaawansowanego raka szyjki macicy (ICD-10 C 53)
e B.117 Leczenie raka z komérek Merkla awelumabem (ICD-10 C44)

Pog

B.5

rubieniem oznaczono dodane fragmenty, przekresleniem oznaczono usuniete zapisy.

— Leczenie raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C 22.0)

e Poszerzono program lekowy o mozliwos¢ zastosowania kabozantynibu w przypadku niepowodzenia

lub nietolerancji terapii sorafenibem, co znalazto odzwierciedlenie w kryteriach kwalifikacji do
programu:
— Zapis po zmianie:

* ,(...)uprzednie nieskuteczne leczenie sorafenibem lub jego nietolerancja, pod warunkiem
ustgpienia dziatan niepozgdanych wynikajacych z poprzedzajacej terapii — dotyczy
leczenia kabozantynibem?”;

* (...) ,,nieobecnos$c¢ przerzutow poza watrobg — dotyczy leczenia sorafenibem”;

* (...) ,INR mniejsze lub rowne 2,3 lub czas protrombinowy przedfuzony o maksymalnie 6 sekund
powyzej gornej granicy normy; — dotyczy terapii sorafenibem;

* niestosowanie w przeszto$ci farmakologicznego leczenia przeciwnowotworowego z powodu
raka watrobowokomorkowego — dotyczy terapii sorafenibem (...)”

e Dostosowano oraz doprecyzowano (potencjalne poszerzenie populaciji docelowej) kryteria
uniemozliwiajgce witgczenie do programu:
— Zapis po zmianie:

» ,przebyta chemioterapia lub innego rodzaju farmakologiczne leczenie z powodu raka
watrobowokomdrkowego — dotyczy terapii sorafenibem?”;

* (...) ,brak wczesniejszego leczenia sorafenibem — dotyczy terapii kabozantynibem;

» brak udokumentowanej nieskutecznosci lub nietolerancji sorafenibu — dotyczy terapii
kabozantynibem?;

IQVIA Commercial Consulting Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 48, 02-672 Warszawa, Polska
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 150 000 zt, numer KRS 0000131001, NIP 951-195-76-95



* (...) ,obecnosc¢ przerzutow poza watrobg — dotyczy terapii sorafenibem?”;
* (...) ,obecno$c istotnych schorzen wspdtistniejgcych mogacych wpfywacé na skutecznosé
i bezpieczenstwo terapii’
e Dostosowano kryteria wytgczenia z programu:

— Zapis po zmianie: ,wystgpienie objawoéw nadwrazliwosci na sorafenib lek lub ktérgkolwiek
substancje pomocniczg”;

e Kabozantynib zostat dodany do czesci programu lekowego dotyczgcej schematu dawkowania lekow

W programie:

— Zapis po zmianie: ,(...) Kabozantynib; Dawkowanie kabozantynibu oraz kryteriai sposéb
modyfikacji dawkowania (w tym okresowe wstrzymanie leczenia) - zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

e Dostosowano zapisy czesci dotyczgcej badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikaciji

do programu, poszerzajgc je rowniez o badanie ogélne moczu i mozliwos¢ wykonania innych badan

w przypadku wskazan klinicznych:

— Zapis po zmianie:

* (...) ,badanie ogéine moczu;

* 0znaczenie stezenia mocznika, kreatyniny, AspAT, AIAT, fosfatazy-alkalicznej, bilirubiny,
wapnia, biatka, glukozy, albumin, AFP w surowicy;

» oznaczenie fosfatazy alkalicznej, antygenu HBS oraz przeciwciat anty-HCV w surowicy —
dotyczy terapii sorafenibem?”;

* (...) tomografia komputerowa jamy brzusznej i klatki piersiowej (w celu wykluczenia
(sorafenib) lub oceny (kabozantynib) przerzutéw pozawagtrobowych)”;

* (...),Inne badania w razie wskazan klinicznych’;

e Dostosowano zapisy czesci dotyczacej badan diagnostycznych wykonywanych w ramach
monitorowania leczenia:

— Zapis po zmianie:

» (...) ,oznaczenie stezenia kreatyniny, ASpAT, AIAT, fesfatazy-alkalicznej, bilirubiny w surowicy;

* oznaczenie fosfatazy alkalicznej— dotyczy terapii sorafenibem?”,

* (...) ,tomografia komputerowa w innej lokalizacji — w zaleznosci od umiejscowienia zmian
przerzutowych (dotyczy terapii kabozantynibem)”;

* (...) ,RTG klatki piersiowej, - niekonieczne w przypadku wykonania tomografii
komputerowej klatki piersiowej”(...).

B.9 — Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C 50)

Program B.9 przeszedt gruntowng zmiane w sposobie zapisu. Nie zostat poszerzony o nowe substancje
czynne, jednak dokonano zmian majgcych na celu uproszczenie programu lekowego, poszerzono rowniez
niektore kryteria kwalifikacji. Ze wzgledu na liczbe zmian odstgpiono od przedstawiania poszczegdlnych
zapisOw, a zmiany wplywajgce na ksztatt populacji docelowej podsumowano ponize;j.

¢ Leczenie przedoperacyjne/uzupetniajgce HER2-dodatniego raka piersi:

— Mozliwosé leczenia pooperacyjnego trastuzumabem w przypadku wyjsciowej srednicy guza
powyzej 5 mm (byto: wyjsciowa srednica guza powyzej 10 mm);

— Nowe kryterium kwalifikacji: ,Obecnos$é zmian chorobowych umozliwiajgcych ocene
odpowiedzi wediug systemu RECIST 1.1 lub istotne pogorszenie stanu ogodlnego,
bezposrednio zwigzane z progresjg choroby nowotworowej’;

— Uproszczenie zapisu kryteriow kwalifikacji w zakresie przeciwwskazan do leczenia w postaci:
.Nieobecnos¢ istotnych schorzen wspdélistniejacych stanowiacych przeciwskazanie do
terapii anty HER2 stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o odpowiednie
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej w leczeniu raka piersi”;

— Zniesienie ograniczen dot. wspétwystepowania innych aktywnych nowotworéw ztosliwych,
poprzez poddanie tego kryterium do decyzji Konsultanta Krajowego lub Konsultanta
Wojewddzkiego (byto: wspdtistnienie innych aktywnych nowotwordw z wyjgtkiem
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przedinwazyjnego raka szyjki macicy lub podstawnokomérkowego raka skory stanowito kryterium
uniemozliwiajgce wigczenie do programu);

Leczenie przerzutowego lub nieoperacyjnego HER2-dodatniego raka piersi:

Leczenie trastuzumabem emtanzyng lub lapatynibem z kapecytabing w | linii leczenia

po uprzedniej terapii uzupetniajgcej trastuzumabem mozliwe w przypadku wystgpienia nawrotu do
12 mies. po zakonczeniu terapii uzupetniajacej lub przedoperacyjnej trastuzumabem (byto:
w przypadku trastuzumabu emtanzyny — w przypadku chorych leczonych uzupetniajgco
trastuzumabem nawrét choroby w trakcie leczenia lub przed uptywem 6 mies. od jego
zakonczenia, nie uwzgledniano terapii przedoperacyjnej; w przypadku lapatynibu z kapecytabing —
brak ograniczen czasowych dot. wczesniejszej terapii trastuzumabem);

Monoterapia trastuzumabem oraz skojarzenie trastuzumabu z lekiem innym niz inhibitor aromatazy
mozliwe w pierwszej linii leczenia przerzutowego raka piersi (byto: mozliwo$¢ zastosowania
trastuzumabu w pierwszej linii jedynie w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy);

Terapia trastuzumabem emtanzyng lub lapatynibem w skojarzeniu z kapecytabing mozliwa

w | (tylko po przedoperacyjnej lub uzupetniajacej terapii trastuzumabem) lub Il lub Il linii
leczenia przerzutowego raka piersi (byto: brak okreslenia linii leczenia, jedynym warunkiem byto
wczesniejsze niepowodzenie okreslonych terapii);

Terapia pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem w leczenie przerzutowego
raka piersi mozliwa w | linii leczenia, w tym u pacjentoéw, u ktérych wczesniej byta stosowana
terapia przedoperacyjna trastuzumabem +/- pertuzumabem lub uzupetniajgca trastuzumabem,
czas od jej zakonczenia do nawrotu musi wynosi¢ powyzej 12 miesiecy (byto: jako kryterium
uniemozliwiajgce udziat w programie jedynie przebyte leczenie uzupetniajgce trastuzumabem,
jezeli okres od zakonczenia terapii trastuzumabem do nawrotu raka piersi jest krotszy niz

12 miesiecy);

Usuniecie z kryteridw kwalifikacji okreslenia poszczegolnych terapii poprzedniej linii, poza
przypadkiem trastuzumabu, gdzie zdefiniowano ,trastuzumab facznie z chemioterapia,
hormonoterapia lub samodzielnie (...) w kolejnych liniach leczenia paliatywnego, jesli chora
wczesniej nie otrzymywata terapii anty-HER?2” (byto: w przypadku lapatynibu w skojarzeniu

Z kapecytabing — Hdekumentewana—prewesia—pmezemu%raswz&mabem w przypadku

trastuzumabu emtanzyny — ,,

%Fastuzamabrktaksmd” aw tym szczegoiowo ,,w—sz—ypadkbkeherekHeezenye#z—pewedu

Nowe kryterium kwalifikacji: ,Obecno$é zmian chorobowych umozliwiajacych ocene
odpowiedzi wedfug systemu RECIST 1.17;

Uproszczenie zapisu kryteriow kwalifikacji w zakresie przeciwwskazan do leczenia w postaci:
.Nieobecnosé istotnych schorzen wspdlistniejacych stanowigcych przeciwskazanie do
terapii anty HER2 stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w oparciu o odpowiednie
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej w leczeniu raka piersi”;

Zniesienie ograniczen dot. wspotwystepowania innych aktywnych nowotworéw ztosliwych,
poprzez poddanie tego kryterium do decyzji Konsultanta Krajowego lub Konsultanta
Wojewodzkiego (byto: wspdtistnienie innych aktywnych nowotwordéw z wyjgtkiem
przedinwazyjnego raka szyjki macicy lub podstawnokomorkowego raka skéry stanowito kryterium
uniemozliwiajgce wigczenie do programu);

Leczenie przerzutowego lub nieoperacyjnego HER2-ujemnego raka piersi:

O

Uproszczenie zapisu kryteriow kwalifikacji w zakresie przeciwwskazan do leczenia w postaci:
.Nieobecnos¢ istotnych schorzen wspélistniejacych stanowiacych przeciwskazanie do
terapii anty HER2 stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o odpowiednie
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej w leczeniu raka piersi”;

Zmiana zapisu kryterium kwalifikacji do terapii skojarzonej abemacyklibem lub palbocyklibem
lub rybocyklibem z inhibitorem aromatazy na ,brak wczesniejszego leczenia systemowego
z powodu zaawansowanego raka piersi (dopuszczalne jest wczesniejsze zastosowanie
jednej linii chemioterapii u chorych w sytuacji — udokumentowanego wczesniej



rzeczywistego zagrozenia niewydolnosci narzqdow mlqzszowych w nastepstwie
masywnych przerzutéw)” (byto: ,,

zaawansowanego-raka-piersi”);

o Zmiana w zakresie kryteriéw dot. pacjentéw ze stabilizacjg przerzutéw w OUN na "nieobecnosé
istotnych klinicznie objawoéw neurologicznych i potrzeby zwiekszenia dawki
gllkokortykostermdow w clqgu ostatnlego m:es:qca przed wlqczemem do programu " (byto:

o Uproszczenle zapisu kryterlow kwallflkaql w zakresie przeciwwskazan do leczenia w postaci:
»,Nieobecnosé istotnych schorzen wspéfistniejgcych stanowiagcych przeciwskazanie do
terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w oparciu o odpowiednie
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej w leczeniu raka piersi”;

¢ Ujednolicono zapisy kryteriéw wytgczenia z program, dodajgc m.in. zapisy “Pogorszenie (istotne
klinicznie) stanu pacjenta w zwigzku z nowotworem bez progresji potwierdzonej w badaniu
przedmiotowym lub obrazowym?; (...) “Pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wediug
oceny lekarza; Okres cigzy lub karmienia piersig — z wyjatkiem przypadkow w ktorych lekarz
wspolnie z Konsultantem Krajowym lub Konsultantem Wojewodzkim oceni, ze ryzyko
zastosowania terapii przeciwnowotworowej ma wieksza korzys¢ niz ryzyko i uzasadnione jest
finansowanie terapii w programie w takim przypadku”.

B.33 Leczenie aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow (ICD-10 M 05, M 06, M 08)

W zakresie $wiadczenia gwarantowanego dot. leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdw:

o W ramach kryteriéw kwalifikacji do programu skrécono czas trwania terapii lekami modyfikujgcymi
przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi, po ktérym mozna stwierdzi¢ niepowodzenie ich
dziatania z 4 do 3 mies. oraz wprowadzono mozliwo$¢ rozpoczecia leczenia u pacjentéw
z wystepowaniem czynnikéw ztej prognozy wg EULAR, u ktérych zastosowano jedynie metotreksat:

— Zapis po zmianie: ,Do terapii inhibitorem TNF alfa albo tocilizumabem albo tofacytynibem albo
baricytynibem kwalifikuje sie pacjentow z rozpoznaniem RZS, u ktérych nastgpito niepowodzenie
terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi,
takimi jak metotreksat, leflunomid, sulfasalazyna oraz leki antymalaryczne, zgodnie
Z obowigzujgcymi zaleceniami EULAR, z ktérych kazdy zastosowany byt przez co najmniej
4-miesigee 3 miesigce w monoterapii lub terapii tgczonej (w tym po niepowodzeniu terapii
metotreksatem w postaci doustnej lub podskdérnej) lub po niepowodzeniu terapii metotreksatem
w postaci doustnej lub podskoérnej, ktora byla zastosowana przez co najmniej 3 miesigce
u pacjentéw z wystepowaniem czynnikow ztej prognozy zgodnie z obowigzujgcymi
rekomendacjami EULAR”;

e Zniesiono ograniczenie czasu leczenia w programie:
o Zapis po zmianie:
~Kryteria kwalifikacji i wytgczenia z programu okreslajg czas leczenia w programie:

= W przypadku istotnej czasowej przerwy w leczeniu danaz substancjg czynnag d%u-z—szef—mz

miesige-z-przyyezyn-uzasadnionych-klinicznie—czasleczenia-, schemat monitorowania ulega
wyd#uzenm—e—ekres modyf:kacp z uwzglednlemem okresu przerwy w podawamu Ieku




e W ramach kryteriéw wylgczenia z programu wydtuzono/skréocono czas oceny odpowiedzi na leczenie,
zniesiono kryterium czasu trwania remisji/niskiej aktywnosci choroby (konsekwencja usuniecia
zapisOw dot. czasu leczenia w programie):

— Zapis po zmianie:
* ,(...) nie stwierdzenie po 3 miesigcach (x 34-dni 1 miesigc) od pierwszego podania inhibitora
TNF alfa albo tocilizumabu albo tofacytynibu albo baricytynibu osiggniecia co najmniej

umiarkowanej aktywno$ci choroby mierzonej wskaznikiem DAS 28 < 5,1 albo DAS <3,7, albo
SDAI < 26;

* nie stwierdzenie po 6 miesigcach (+ 28-dni 1 miesigc) od pierwszego podania substancji
czynnej leku biologicznego albo tofacytynibu albo baricytynibu osiggniecia remisji lub niskiej
aktywnoSci choroby, gdy osiggniecie w tym czasie remisji nie jest mozliwe. Miernikiem niskiej
aktywnoSci choroby jest DAS 28 < 3,2 albo DAS <2,4, albo SDAI < 11. Miernikiem remisji jest
warto$¢ DAS 28 <2 6 albo DAS <1,6, a/bo SDAI <3 3

» lekarz prowadzgcy moze zwrdcic¢ sie do Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych o wyrazenie zgody na kontynuacje leczenia dang
substancjg czynng w uzasadnionych sytuacjach klinicznych w przypadku nieuzyskania przez
chorego niskiej aktywno$ci choroby zgodnie z pkt 4 ppkt 2, szczegolnie u pacjentow
z wyj$ciowg bardzo duzg aktywnoScig choroby i/lub wystepowaniem czynnikow ztej prognozy.
Bez zgody Zespotu Koordynacyjnego dalsze leczenie dang substancjg czynng w przypadku
braku uzyskania niskiej aktywnosci choroby po 6 miesigcach (1 miesiac) terapii nie jest
mozliwe”;

e Zmieniono zapisy w zakresie kryteriow ponownego wigczenia do programu na bardziej elastyczne
(brak wymogu okreslonej wielkosci zmiany w aktywnosci choroby):
— Zapis po zmianach: ,Nawrét aktywnej choroby stwierdza sie gdy, w stosunku do wartoSci
obliczonej w momencie odstawienia substancji czynnej leku biologicznego lub tofacytynibu lub
baricytynibu, nastgpit wzrost warto$ci: DAS 28 e-wiecej-niz1,2-tak ze-fego-wartoséjest- wicksza

iz powyzej 3, 2 albo QA&Meeef—n+z—1—2—tak—ze7tegewaﬁesefest—meksza4Hz powyzej 2,4; albo
SDAI iz powyzej 117.;

e W czesci dotyczgcej dawkowania wprowadzono mozliwos¢ redukcji dawki u osoéb, u ktérych uzyskano
cel terapii oraz zmodyfikowano zapis w zakresie mozliwosci monoterapii:

— Zapis po zmianach: ,Inhibitory TNF alfa, tocilizumab, rytuksymab, baricytynib i tofacytynib nalezy
podawac zgodnie z dawkowaniem okre$lonym w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego
z uwzglednieniem rekomendacji EULAR/ACR, w tym mozliwos$ci zmniejszenia dawki leku lub
wydluz'enia odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami u pacjentéw, u ktérych uzyskano cel
terapu ( .) ,,W przypadku wystap/enla przec:wwskazan do stosowanla metotreksatu na#ez—y

WmeneteFapH adallmumab certollzumab pegol etanercept tOC|I|zumab barlcytynlb oraz
tofacytynib moga by¢ stosowane w monoterapii zgodnie z ChPL z uwzglednieniem
rekomendacji EULAR/ACR”.

e W czesci dotyczgcej monitorowania leczenia dostosowano zapisy do zmian wprowadzonych
w zakresie kryteridow wytgczenia z programu.

W zakresie $wiadczenia gwarantowanego dot. mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw:
e Zniesiono ograniczenie czasu leczenia w programie:
— Zapis po zmianach:



* W przypadku istotnej czasowej przerwy w leczeniu dang substancjg czynng dtuzszef-niz
miesige-z-przyczyn-tzasadnionych-klinicznie,—ezasleczenia--schemat monitorowania ulega
wydtuzeniv-o-okres modyfikacji z uwzglednieniem okresu przerwy w podawaniu leku (...)".

e W ramach kryteriéw wytaczenia z programu wydtuzono/skrocono czas oceny odpowiedzi na leczenie
w ramach programu oraz zniesiono kryterium czasu utrzymywania sie poprawy (konsekwencja
usuniecia zapisow dot. czasu leczenia w programie):

— Zapis po zmianie:

+ ,brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzony po 3 pierwszych miesigcach (+ 14-dni
1 miesigc) terapii dang substancjg czynng. Adekwatng odpowiedz na leczenie definiujemy jako
(...) ustgpienie objawdéw uktadowych po 3 pierwszych miesigcach (1 miesiac) terapii —
u pacjentow z rozpoznaniem MIZS z dominujgcymi objawami uktadowymi;
» (...) utrata adekwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzona po kolejnych 3 miesigcach (+ 14-dni
1 miesigc);
* niespetnienie kryteriow poprawy ACR Pediatric 50 po pierwszych 12 miesigcach (+ 28-ani
1 miesigc) leczenia (...);
» (...) utrata kryteriow poprawy ACR Pediatric 50 w trakcie dwéch kolejnych wizyt monitorujgcych
po kazdych kolejnych 48&4/#&9/41&—2&%6 m:es:acach (x1 m:es:qc)

s u paCJentow zakwalifikowanych do leczenia na podstaw:e pkt 1 ppkt 2c) (MIZS z dominujgcym
zapaleniem bfony naczyniowej oka) niespetniajgcych jednoczesnie Kryteriow kwalifikacji
okreslonych w pkt 1 ppkt 2a) i 2b) oraz 3a) i 3b) — brak uzyskania istotnej klinicznie poprawy

W zakresie zapalenia bfony naczyniowej oka po pierwszych 12 miesigcach (+ 28-dri 1 miesigc)
potwierdzonej badaniem okulistycznym oraz utrzymywanie brak utrzymywania sie istotnej
kI|n|czn|e poprawy przez-ekres po kazdych kolejnych 12 %e&eeym:es:qcach (*1 miesigc);

e W czesci dotyczgcej dawkowania wprowadzono mozliwosé redukcji dawki u oséb, u ktérych uzyskano
cel terapii:
— Zapis po zmianach: ,Adalimumab, etanercept i tocilizumab w postaci dozylnej nalezy podawac
zgodnie z dawkowaniem okre$lonym w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego
z uwzglednieniem rekomendacji EULAR/ACR, w tym mozliwosci zmniejszenia dawki leku lub
wydfuzenia odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami u pacjentéw, u ktérych uzyskano cel
terapii.”
e W czesci dotyczgcej monitorowania leczenia dostosowano zapisy do zmian wprowadzonych
w zakresie kryteriow wytgczenia z programu.

B.50 LECZENIE CHORYCH NA RAKA JAJNIKA, RAKA JAJOWODU LUB RAKA
OTRZEWNEJ (ICD-10 C56, C57, C48)

¢ Uporzgdkowano nazwe programu lekowego:

— Zapis po zmianie: ,Leczenie chorych zaawansewanego na raka jajnika, raka jajowodu lub raka
otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48);

o Kryteria kwalifikacji do leczenia bewacyzumabem poszerzono o pacjentéw leczonych
bewacyzumabem finansowanym z innych zrdédet:

— Zapis po zmianach: ,,Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg réwniez pacjenci,
ktérzy byli leczeni bewacyzumabem w ramach innego sposobu finansowania terapii, pod
warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do niniejszego
programu lekowego”,
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¢ W ramach programu wprowadzono mozliwo$¢ stosowania terapii podtrzymujacej olaparybem
w przypadku chorych na nowozdiagnozowanego lub nawrotowego niskozréznicowanego raka jajnika,
raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej, z obecnoscig mutacji w genach BRCA 1/2. Okreslono
kryteria kwalifikacji, kryteria uniemozliwiajgce udziat w programie, kryteria okreslajgce czas leczenia
w programie oraz kryteria wytgczenia z programu.

— ,Kryteria kwalifikacji chorych na nowo zdiagnozowanego raka jajnika, raka jajowodu lub
pierwotnego raka otrzewnej (leczenie olaparybem tylko pod postacia tabletek):

* histologiczne rozpoznanie zaawansowanego (w stopniu lll- IV wg. FIGO) raka jajnika
0 niskim stopniu zr6znicowania (ang. high grade, G2 lub G3), raka jajowodu lub
pierwotnego raka otrzewnej;

+ obecnosé patogennej lub prawdopodobnie patogennej mutacji w genie BRCA1 lub
w BRCAZ2 (dziedzicznej lub somatycznej);

» catkowita lub czesciowa wg kryteriow RECIST odpowiedz na chemioterapie pierwszego
rzutu opartg o leczenie zawierajagce pochodne platyny;

» stan sprawnosci ogdélnej w stopniach 0-1 wedtug klasyfikacji ECOG;

» wiek powyzej 18 roku zycia (...);

— Kryteria kwalifikacji chorych na nawrotowego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego
raka otrzewnej:

* histologiczne rozpoznanie raka jajnika o niskim stopniu zréznicowania (ang. high grade,
G2 lub G3), raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (stosowanie olaparybu pod
postacia kapsufek jest ograniczone tylko do leczenia podtypu surowiczego zgodnie
z ChPL dla kapsuftek)

+ obecnosé patogennej lub prawdopodobnie patogennej mutacji w genie BRCA1 lub
w BRCAZ2 (dziedzicznej lub somatycznej);

» platynowrazliwy nawrotowy rak jajnika (nawrét choroby w okresie nie wczesniej niz
6 miesiecy od zakonczenia leczenia pochodnymi platyny);

* wczesniejsze zastosowanie przynajmniej dwoéch linii chemioterapii z udziatem
pochodnych platyny;

» catkowita lub czesciowa wg kryteriow RECIST odpowiedz na leczenie po ostatnim
schemacie leczenia zawierajagcym pochodne platyny;

» stan sprawnosci ogolnej w stopniach 0-2 wedfug klasyfikacji ECOG;

* wiek powyzej 18 roku zycia; (...)”

e W czesci dot. dawkowania lekéw w programie uporzadkowano zapisy dot. stosowania bewacyzumabu
z chemioterapig. Dodano réwniez sekcje odnosnie dawkowania olaparybu.

e W czesci dot. badan diagnostycznych wykonywanych w ramach programu w czesci
dot. bewacyzumabu wprowadzono zmiany majgce charakter jedynie porzagdkowy. Dodano réwniez
zapisy dotyczgcy olaparybu. W ramach monitorowania programu dodano zapisy odnosnie
obowigzkéw sprawozdawczych.

B. 54 Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego
(ICD10 C90.0)

e Zapisy programu lekowego zostaty uporzadkowane i wyraznie podzielone na poszczegdlne schematy
leczenia;

e Wprowadzono dodatkowy schemat leczenia karfilzomibem w skojarzeniu z deksametazonem
z odrebnymi kryteriami kwalifikacji, kryteriami niepozwalajgcymi na zakwalifikowanie do programu
oraz bez limitu czasu leczenia w programie (schemat Kd):

— Kryteria kwalifikacji: ,Do programu kwalifikowani sq pacjenci z opornym lub nawrotowym
szpiczakiem mnogim w wieku 18 lat i powyzej, u ktorych spefnione sa nastepujgce warunki:

+ Stosowano 1, ale nie wiecej niz 3 wczes$niejsze protokoly (linie) leczenia (terapia
indukujaca, po ktorej nastapi przeszczep komoérek macierzystych iterapia
konsolidacyjna/ podtrzymujgca sa traktowane jako jedna linia leczenia);

* LVEF 2 40%;
» Stan sprawnos$ci ECOG 0 - 2.
e Program poszerzono o leczenie iksazomibem (schemat IRd):



— Kryteria kwalifikacji: ,Do programu kwalifikowani sq pacjenci z opornym lub nawrotowym
szpiczakiem plazmocytowym w wieku 18 lat i powyzej:

» spefniajacy kryteria do leczenia lenalidomidem w pofaczeniu z deksametazonem oraz,

* u ktorych wystepuja aberracje cytogenetyczne z grupy wysokiego ryzyka, tj.: a)delecja
w chromosomie 17 - del(17p) albo b) translokacja t(4;14) albo c) translokacja t(14;16).

oraz

* u ktorych stosowano co najmniej dwa protokofy leczenia

* U ktérych stwierdzono brak opornosci na lenalidomid

* ktérzy posiadajg stan sprawnosci ECOG 0-2”

B.71 Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapia
bezinterferonowa (ICD-10 B 18.2)

e Poszerzenie programu lekowego o mozliwos¢ zastosowania terapii sofosbuwirem w skojarzeniu
z welpataswirem oraz woksylaprewirem w przypadku pacjentéw z potwierdzong obecnoécig
zakazenia genotypem 1,2,3,4,5,6 HCV po niepowodzeniu uprzedniej terapii inhibitorami NS5A.
W zwigzku z tym dodano odpowiednie kryterium kwalifikacji i uzupetniono schemat dawkowania
lekéw.

— Zapis po zmianie: ,(...) albo 1,2,3,4,5,6 HCV — w przypadku kwalifikacji do terapii
sofosbuwirem w skojarzeniu z welpataswirem oraz woksylaprewirem w przypadku
pacjentéw po niepowodzeniu uprzedniej terapii inhibitorami NS5A”.

B.82 Leczenie pacjentéow z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)

e W ramach kryteriéw kwalifikacji w przypadku postaci obwodowej choroby skrécono czas trwania
terapii lekami modyfikujacymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi, po ktérym mozna
stwierdzi¢ niepowodzenie ich dziatania z 4 do 3 mies. oraz wprowadzono mozliwo$¢ wigczenia
pacjentéw, u ktérych zastosowano dwa leki modyfikujgce przebieg choroby lub co najmniej jedno
wstrzykniecie dostawowe glikokortykosteroidéw, zamiast obu typow terapii:

— Zapis po zmianie: ,przy dominujgcych objawach ze strony stawdw obwodowych (postac
obwodowa) pomimo leczenia dwoma syntetycznymi, konwencjonalnymi lekami modyfikujgcymi

postep choroby:
. sulfasalazyna w dawce 2-3 g/dobe lub maksymalnej tolerowanej;
. metotreksat w dawce 25 mg/tydzien lub maksymalnej tolerowanej;

przez okres minimum 4-miesieey 3 miesiecy kazdym eraz lub po niepowodzeniu leczenia co
najmniej jednym wstrzyknieciem dostawowym glikokortykosteroidéw”;

e W ramach kryteriéw kwalifikacji w przypadku postaci obowodowej choroby zmniejszono liczbe
obrzeknietych stawow i/lub zapalnie zmienionych przyczepow Sciegnistych oraz liczbe tkliwych
stawodw i/lub przyczepdw sciegnistych z 5 do 3:

— Zapis po zmianie:
* ,(...) liczba obrzeknietych stawow i/lub zapalnie zmienionych przyczepow Sciegnistych (sposrod
Sciegien Achillesa oraz rozciegien podeszwowych) — co najmniej 5+geznie 3 fgcznie —
w dwukrotnych pomiarach w odstepie przynajmniej 4 tygodni oraz
» liczba tkliwych stawow i/lub przyczepow $ciegnistych (sposrod sciegien Achillesa oraz
rozciegien podeszwowych)— co najmniej 5+geznie 3 fgcznie - w dwukrotnych pomiarach
W odstepie przynajmniej 4 tygodni (...)”

e Zniesiono ograniczenie czasu leczenia w programie:
— W ramach kryteriow wytgczenia z programu usunieto zapis
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Nieznacznie wydtuzono/skrécono czas oceny odpowiedzi na leczenie w ramach programu (o + 2 dni).

B. 114 Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowag (ICD-10 C 92.0) — nowy program

Program przewiduje stosowanie midostauryny — produkt Rydapt firmy Novartis Europharm Ltd (data
wydania pierwszego pozwolenia do obrotu: 18 wrzesnia 2017 r.).

»Kryteria kwalifikacji do programu:

— noworozpoznana ostra biataczka szpikowa (ang. acute myeloid leukaemia — AML)
z udokumentowang obecnoscig mutacji genu FLT3 (wewnatrztandemowej duplikacji [ITD]
lub mutacji w obrebie domeny kinazy tyrozynowej [TKD]);

— pacjenci 218 r.z., kwalifikujacy sie do intensywnej chemioterapii indukujacej;
— brak przeciwskazan wynikajgcych z Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Powyzsze kryteria muszg by¢ spetnione fgcznie.”

B.115 Leczenie agresywnej mastocytozy uktadowej, mastocytozy uktadowej
Z wspoétistniejgcym nowotworem uktadu krwiotworczego oraz biataczki mastocytarnej
(ICD-10: C96.2, C94.3, D47.9) — nowy program

Program przewiduje stosowanie midostauryny — produkt Rydapt firmy Novartis Europharm Ltd (data
wydania pierwszego pozwolenia do obrotu: 18 wrzesnia 2017 r.).

»Kryteria kwalifikacji do programu:

rozpoznana agresywna mastocytoza ukiadowa (ang. aggressive systemic mastocytosis —
ASM), mastocytoza ukfadowa z wspélistniejagcym nowotworem uktadu krwiotwoérczego
(ang. systemic mastocytosis with associated hematological neoplasm — SM-AHN) lub
biataczka mastocytarna (ang. Mast cell leukemia — MCL);

— obecnosé jednego lub wiecej objawow wynikajgcych z nacieku komoérkami tucznymi:
— neutropenia <1x10%L i/lub niedokrwisto$¢ <10 g/dL i/lub matoptytkowosé <100x10°/L;

— powiekszona watroba z wodobrzuszem i/lub zwiekszonym stezeniem transaminaz i/lub
nadcisnieniem wrotnym;

— splenomegalia z hipersplenizmem;

— zaburzenia wchfaniania z hipoalbuminemia i utratg wagi ciafa;

— nasilona osteoliza i/lub osteoporoza i/lub patologiczne zfamania kosci;

— wiek 218 lat;

— stan ogdéiny ECOG 0-2;

— brak przeciwskazan wynikajacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego;
Powyzsze kryteria musza by¢ spefnione facznie.”

B. 116 Leczenie chorych na zaawansowanego raka szyjki macicy (ICD-10 C 53) — nowy
program

Program przewiduje stosowanie bewacyzumabu w postaci obecnego juz na liscie refundacyjnej
produktu Avastin firmy Roche Registration GmbH (data wydania pierwszego pozwolenia do obrotu:
12 stycznia 2005 r.).

»Kryteria kwalifikacji:
— histologicznie potwierdzone rozpoznanie raka szyjki macicy;

— przetrwaly, nawrotowy lub pierwotnie przerzutowy (stadium IVB) rak szyjki macicy
u pacjentek niekwalifikujacych sie do radykalnego leczenia chirurgicznego lub radykalnej
radioterapii;

— niestosowanie wczesniejszej chemioterapii w stadium nawrotu, rozsiewu lub przetrwalego
nowotworu z wyjatkiem chemioterapii cisplatyng stosowanej w skojarzeniu z radioterapig
podczas leczenia radykalnego



— czas od zastosowania chemioradioterapii nie krétszy niz 6 tygodni. Czas od zastosowania
radioterapii nie krotszy niz 3 tygodnie;

— stan sprawnosci 0-1 wedtug klasyfikacji Zubroda-WHO,;

— wiek powyzej 18 roku zycia;

- (...).

B.117 Leczenie raka z komérek Merkla awelumabem (ICD-10 C44) — nowy program
e Program przewiduje stosowanie awelumabu — produkt Bavencio firmy Merck Europe B.V. (data
wydania pierwszego pozwolenia do obrotu: 18 wrzesnia 2017 r.).
o ,Kryteria kwalifikacji do leczenia:
— histologiczne potwierdzenie przerzutowego raka z komoérek Merkla;
— niemozliwe radykalne leczenie operacyjne;

— brak wczesniejszego leczenia za pomoca przeciwciaf anty-PD-1 lub anty-PD-L1 z powodu
choroby przerzutowej raka z komérek Merkla;

— dlapierwszej linii — brak wczesniejszego leczenia systemowego lub dla drugiej i kolejnych
linii — progresja po wczesniejszym leczeniu systemowym raka z komoérek Merkla;

— stan sprawnosci wedtug kryteriow ECOG w stopniu 0-1;
— wiek 218 lat;

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

IQVIA (NYSE:IQV) jest wiodgcym, globalnym dostawcg informacji, innowacyjnych rozwigzan
technologicznych oraz badan klinicznych wykorzystujgcym dane oraz osiggniecia nauki do wspierania
klientow w systemie ochrony zdrowia w poszukiwaniu lepszych rozwigzan dla ich pacjentow. 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. 55 000 pracownikéw w ponad stu krajach,
zaangazowanych w petne praktyczne wykorzystanie potencjatu human data science. Podejscie firmy
ukierunkowane przez IQVIA CORE™ umozliwia kreowanie unikalnych rozwigzan, powstajgcych na styku big
data, zaawansowanej technologii i analityki z rozlegtg wiedzg eksperckg, pozwalajgc na podjecie wtasciwych
dziatan.

IQVIA jest globalnym liderem w zakresie ochrony informacji dotyczgcych indywidualnych pacjentow.
Wykorzystuje szerokg game rozwigzan technologicznych i zabezpieczen w celu ochrony prywatnosci,
jednoczesnie tworzgc i analizujgc informacje, ktére wspierajg klientéw 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, ptatnikdw oraz innych interesariuszy sektora ochrony zdrowia, aby mogli lepiej zrozumie¢
rzeczywisty obraz schorzen, zachowan ludzkich oraz dokonarn naukowych, w celu znajdowania optymalnych
metod leczenia pacjentow.

Dodatkowe informacje znajdujg sie pod adresem www.IQVIA.com.
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