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Podsumowanie gtéwnych zmian w programach lekowych
wynikajacych z obwieszczenia obowigzujgcego od dnia
1 maja 2022 r.

[22.04.2022]

W obwieszczeniu obowigzujgcym od dnia 1 maja 2022 r. wprowadzono zmiany dotyczace 7 programéw
lekowych:

ROZSZERZENIE INNE
°§J&TNNAA DODANIE / USUNIECIE WSKAZAN DLA ZMIANY
PROGRAMU MOLEKULY JUZ DOSTEPNYCH DOT.
OPCJI LECZENIA
B.4. Leczenie chorych na +0
zaawansowanego raka jelita 2021/09 NIE TAK
grubego (ICD-10: C18-C20) - 1 (bewacyzumab)
B.5. Leczenie chorych na raka + 1 (atezolizumab)*
watrobowokomarkowego (ICD- 2021/05 TAK TAK
10: C22.0) -0
B.10. Leczenie pacjentéw z + 1 (Ipilimumab)
rakiem nerki (ICD-10: C64) 2020001 TAK TAK
B.44. Leczenie chorych z + 1 (dupilumab)
ciezkg postacig astmy (ICD-10: 2020/11 TAK TAK
J45, J82) -0
B.50. Leczenie chorych na 0
raka jajnika, raka jajowodu lub +
raka ofrzewnej (ICD-10: C56, 2022101 4 e wacyzumab) NIE TAK
C57, C48)
B.93. Leczenie chorych na +3
A . olatuzumab wedotyny,
chtoniaki rozlane z duzych (a?(sykabtag en cylol eﬁc)(;l
komorek B oraz inne chtoniaki 2020/11 tisagenlecleucel) ' NIE NIE
B-komérkowe (ICD-10: C83, -0
C85)
B.98. Leczenie pediatrycznych
chorych na pierwotng +0
matoptytkowosc 2020/09 -0 TAK TAK
immunologiczng (ICD-10:
D69.3)

* program lekowy zaktada podanie atezolizumabem w skojarzeniu z bewacyzumabem, do ktérego dostepnos$é zostata rozszerzona
w ramach chemioterapii (poza programem lekowym B.5).

Od maja 2022 r. Minister Zdrowia nie uruchomit zadnego nowego programu lekowego.

Jednoczesnie, w zwigzku z przeniesieniem refundacji substancji czynnej Bevacizumabum do katalogu
chemioterapii — program lekowy B.116. Leczenie chorych na zaawansowanego raka szyjki macicy (ICD-10:
C53) zostat usuniety.

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



Ponize przedstawiamy szczegétowg identyfikacje réznic w opisach zmienionych programoéw lekowych -
pogrubieniem oznaczono dodane fragmenty, przekresleniem oznaczono usuniete zapisy.

B.4. Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18 — C20):

* Zmiana nazwy programu: LECZENIE CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA JELITA
GRUBEGO (ICD-10: C18-C20).

e Usunieto wszystkie elementy dotyczgce 1. linii leczenia oraz 2. linii leczenia chorych na
zaawansowanedo raka jelita grubego z wykorzystaniem substancji czynnej bewacyzumab.

W kryteriach kwalifikacji do 1. linii leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego
z wykorzystaniem substancji czynnej cetuksymab doprecyzowano okres od zakonczenia
uzupetniajacej chemioterapii pooperacyjnej z udziatem oksaliplatyny:

o 12) co najmniej 12-miesieczny odstep od zakonczenia uzupetniajgcej chemioterapii
pooperacyjnej zawierajgcej oksaliplatyne — dotyczy tylko pacjentow, ktérzy otrzymali
oksaliplatyne w ramach uzupetniajgcej chemioterapii pooperacyjnej (dotyczy jedynie
skojarzenia cetuksymabu z chemioterapig wedtug schematu FOLFOX);

» Analogiczna zmiana dotyczy kryteriéw kwalifikacji chorych do 1. linii leczenia zaawansowanego raka
jelita grubego z wykorzystaniem substancji czynnej panitumumab w skojarzeniu z chemioterapig
wedtug schematu FOLFOX:

o 12) co najmniej 12-miesieczny odstep od zakonczenia uzupetniajgcej chemioterapii
pooperacyjnej zawierajgcej oksaliplatyne — dotyczy tylko pacjentéw, ktérzy otrzymali
oksaliplatyne w ramach uzupetniajacej chemioterapii pooperacyjnej;

* Pozostate zmiany majg charakter redakcyjny.

B.5. Leczenie chorych na raka watrobowokomoérkowego (ICD-10: C22.0):

+ Zmiana nazwy programu: LECZENIE CHORYCH NA RAKA WATROBOWOKOMORKOWEGO
(ICD-10: C22.0).

* Rozszerzenie opcji terapeutycznych w ramach 1. linii o leczenie atezolizumabem w skojarzeniu
z bewacyzumabem (immunoterapie w skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym) u dorostych
pacjentow bez przerzutéw poza watrobe i pacjentéw z przerzutami pozawgtrobowymi.

* W nastepstwie wprowadzonej zmiany rozszerzono dotychczasowy zakres leczenie kabozantynibem
w ramach 2. linii o mozliwos$¢ zastosowania po uprzednim nieskutecznym leczeniu inhibitorami kinaz
tyrozynowych lub immunoterapig w skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym lub jego nietolerancjg
pod warunkiem ustgpienia istotnych klinicznie dziatan niepozgdanych stosowanej wczesniej terapii.
Wczes$niej terapia kabozantynibem byta refundowana po uprzednim nieskutecznym leczeniu
sorafenibem lub jego nietolerancji, pod warunkiem ustgpienia dziatan niepozadanych wynikajgcych
z poprzedzajgcej terapii.

* Umozliwiono kwalifikacje do programu pacjentow, ktory otrzymywali leczenie w ramach innych
sposobow finansowania:

o Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci, ktérzy byli
leczeni w ramach innego sposobu finansowania terapii, pod warunkiem, ze w chwili
rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

» Ujednoliceniu podlegaty takze kryteria kwalifikacji do leczenia w programie:

1) histologiczne Iub cytologiczne potwierdzony miejscowo zaawansowany lub
przerzutowy rak watrobowokomoérkowy rezpeznanie—raka—watroboweokomérkowego.
W przypadku pacjentéw z marskoscig watroby w-wywiadzie-i ze zmianami o srednicy 2 >
1 cm mozliwe jest odstgpienie od rozpoznania histologicznego lub cytologicznego pod
warunkiem uzyskania typowego obrazu dla HCC w wielofazowej tomografii komputerowe;j
(FE&-TK) lub rezonansie magnetycznym z kontrastem (MRI), z-obrazowaniem—w-trzech

fazach:-tetniczej-zylnej-wrotnej--réwnowagi; ze wzmocnieniem w fazie tetniczej (zmiana



hiperdensyjna) oraz wyptukiwaniem kontrastu z ogniska w fazie zylnej wrotnej lub
rownowagi opoznionej (zmiana hipodensyjna);

2) brak mozliwosci zastosowania radykalnego leczenia miejscowego chirurgicznego lub
terapii lokoregionalnych lub ich jege nieskutecznos$¢;

3) niestosowanie w przesztosci leczenia systemowego z powodu raka
watrobowokomoérkowego - dotyczy leczenia sorafenibem lub atezolizumabem
w skojarzeniu z bewacyzumabem;

4) stan sprawnosci 0-1 weditug Zubroda-WHO lub ECOG,;

5) czynnosciowy stan watroby w kategorii A na podstawie oceny wedtug klasyfikacji Child-

6) obecnos¢ przynajmniej jednej zmiany mierzalnej, zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
kryteriami RECIST wersja-1+1;

7) nieobecnosé¢ istotnych schorzen wspélistniejgcych stanowiacych przeciwskazanie
do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o odpowiednie
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wytyczne Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej w leczeniu raka watrobowokomérkowego;

8) adekwatna wydolnos¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikéw badan
laboratoryjnych krwi umozliwiajgca w opinii lekarza prowadzacego bezpieczne
rozpoczecie terapii;

9) brak przeciwwskazan do stosowania kazdego z lekéw;

10) w przypadku wspélistnienia u pacjenta innych aktywnych nowotworéw ztosliwych
albo wczesniejszego zachorowania na jakikolwiek nowotwoér ztosliwy dopuszcza sie
wigczenie do programu po uzyskaniu zgody Konsultanta Krajowego lub Konsultanta
Wojewoddzkiego, o ile leczenie miato charakter radykalny lub nie miato charakteru
radykalnego, ale uzyskano catkowitg remisje;

11) wykluczenie cigzy na-pedstawie-testu-cigzewege oraz okresu karmienia piersia.



* Rozszerzone zostaty kryteria wylgczenia z programu o pozycje dotychczas ujete w kryteriach
uniemozliwiajgcych wtgczenie do programu:

1)
2)
3)

4)

5)

1) progresja choroby nowotworowej oceniona zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
kryteriami RECIST;

2) pogorszenie (istotne klinicznie) stanu pacjenta w zwigzku z nowotworem bez
progresji potwierdzonej w badaniu przedmiotowym lub obrazowym;

3) wystgpienie toksycznosci leczenia bedacej zagrozeniem zycia wedtug aktualnych
kryteriow klasyfikacji CTC-AE;

4) wystapienie nawracajacej lub nieakceptowalnej toksycznosci leczenia w stopniu 3.
lub 4. wedlug aktualnych kryteriéw klasyfikacji CTC-AE (wznowienie leczenia
mozliwe po ustapieniu objawoéw toksycznosci lub zmniejszeniu nasilenia do stopnia
1. lub 2.);

5) dlugotrwate pogorszenie sprawnosci ogdlnej do stopnia 2-4 wedtug kryteriow
Zubroda-WHO lub ECOG;

6) wystapienie nadwrazliwosci na lek, biatko mysie lub substancje pomocnicza
uniemozliwiajace kontynuacje leczenia;
7) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza;

8) okres cigzy lub karmienia piersiag — z wyjatkiem przypadkéow, w ktérych lekarz
wspolnie z Konsultantem Krajowym lub Konsultantem Wojewoédzkim oceni, ze
ryzyko zastosowania terapii przeciwnowotworowej ma wiekszg korzys$¢ niz ryzyko
i uzasadnione jest finansowanie terapii w programie w takim przypadku.

« Jednoczesnie, usunieto z opisu programu kryteria uniemozliwiajgce wtgczenie do programu, ktére:

1)

2)

3)
4)
5)

6)
7)




W konsekwencji zmian zakresu leczenia w programie, zmianie uleglty takze badania diagnostyczne
przy kwalifikacji, ktére zmodyfikowano lub rozszerzono o:

o oznaczanie antygenu HBS oraz przeciwcial anty-HBc total. W przypadku obu
pozytywnych wynikéw konieczna jest konsultacja u lekarza posiadajacego dostep
do programu leczenia przeciwwirusowego — dotyczy terapii atezolizumabem
w skojarzeniu z bewacyzumabem;

o oznaczenie T3, T4 i TSH - dotyczy terapii atezolizumabem w skojarzeniu
z bewacyzumabem;

o gastroskopia (u pacjentéw z marskoscig watroby) - ocena pod katem wystepowania
zylakéw przelyku, jezeli badanie nie byto wykonane w okresie 6 miesiecy przed
rozpoczeciem leczenia w programie lekowym — dotyczy terapii atezolizumabem
w skojarzeniu z bewacyzumabem;

o tomografla komputerowa }amy—bpzuszneﬁ klatkl piersiowej w-cel-wykluczenia{sorafenib)

) oraz tomografia komputerowa
Iub magnetyczny rezonans jamy brzusznej i miednicy;

o RTG Kiatki piersiowes:

* Dodano liste badan monitorujgcych dla terapii atezolizumabem w skojarzeniu z bewacyzumabem.

= Wprowadzono takze zmiany w monitorowaniu leczenia raka watrobowokomorkowego inhibitorami

B.1

kinaz tyrozynowych (sorafenibem albo kabozantynibem):

o co 4 tygodnie (lub w chwili rozpoczynania kolejnego 28-dniowego kursu, jezeli leczenie
byto czasowo przerwane):

= (..)
= oznaczenie fosfatazy alkalicznej—detyezy-terapii-sorafenibem

o nie rzadziej niz co 12 tygodni (lub przed zakonczeniem co trzeciego 28-dniowego kursu,
jezeli leczenie byto czasowo przerwane):

= (L)
= tomografia komputerowa w innej lokalizacji — w zaleznosci od umiejscowienia

zmian przerzutowych {detyczy-terapii-kabozantynibem);
= RTG klatki-piersiowej;

o zawsze w przypadku wskazan klinicznych:

= (L)

= tomografia komputerowa jamy—brzusznej—odpowiedniej lokalizacji lub inne
badanie obrazowe,

Zmianie ulegt takze blok dotyczgcy schematéw dawkowania lekéw w programie.

Pozostate zmiany majg charakter redakcyjny.

0. Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64):

Zmiana nazwy programu lekowego: LECZENIE RAKA PACJENTOW Z RAKIEM NERKI (ICD-10:
C64).

Caty program zostat przebudowany i podzielony na moduly dedykowane poszczegdlnym liniom
leczenia — uwzgledniajgce zmiany w kryteriach kwalifikacji/wykluczenia, opcjach zmiany terapii,
dawkowaniu, badaniach diagnostycznych.

Istotne zmiany dotyczgce zakresu leczenia objetego finansowaniem w ramach programu dotycza:



o rozszerzenia opcji terapeutycznych w ramach 1. linii o leczenie ipilimumabem w skojarzeniu
z niwolumabem. Dotychczas niwolumab byt dostepny w programie w monoterapii po
udokumentowanym  niepowodzeniu  wcze$niejszego leczenia  antyangiogennego
z wykorzystaniem wielokinazowych inhibitoréw (sunitynib, pazopanib, sorafenib)
stosowanego jako jedyne leczenie albo jako leczenie poprzedzone wczesniejszg
immunoterapig cytoking. Zmiany w programie wprowadzajg mozliwos¢ zastosowania
terapii skojarzonej niwolumabu z ipilimumabem w 1. linii leczenia u chorych z rakiem
nerkowokomérkowym w stadium zaawansowanym z posrednim lub niekorzystnym
rokowanie wg skali IMDC;

o rozszerzenia mozliwosci zastosowania niwolumabu w monoterapii o 3. linie leczenia raka
nerkowokomorkowego w przypadku udokumentowanego niepowodzenia wczesniejszego
leczenia z zastosowaniem terapii celowanej na czynnik wzrostu srédbtonka naczyniowego
(VEGF) w 1. i 2. linii leczenia;

o rozszerzenia zakresu zastosowania juz dostepnej w programie terapii kabozantynibem
o leczenie w ramach 1. linii pacjentéw z rokowaniem posrednim lub niekorzystnym (wg skali
IMDC) oraz w ramach 3. linii leczenia po nieskutecznosci wczes$niejszego leczenia
z zastosowaniem terapii celowanej na czynnik VEGF w 1. linii leczenia oraz niwolumabem
w 2. linii leczenia. Zmianie ulegly takze kryteria kwalifikacji w ramach 2. linii leczenia
kabozantynibem w wyniku wigczenia terapii skojarzonej (niwolumab z ipilimumabem).
Dotychczas kabozantynib byt objety finansowaniem w programie dla pacjentow
z korzystnym lub posrednim rokowaniem (wg skali MSKCC) w przypadku
udokumentowanego niepowodzenia wczesniejszego leczenia z zastosowaniem terapii
anty-VEGF stosowanej, jako jedyne leczenie albo jako leczenie poprzedzone wczeéniejszg
immunoterapig cytoking.

o rozszerzenia zakresu zastosowania juz dostepnej w programie terapii ewerolimusem
0 3. linie leczenia w przypadku udokumentowanego niepowodzenia wczesniejszego
leczenia z zastosowaniem kabozantynibu lub niwolumabu z ipilimumabem w 1. linii
leczenia oraz niwolumabu/aksytynibu/kabozantynibu w 2. linii leczenia. Zmianie uleglty
takze kryteria kwalifikacji w ramach 2. linii leczenia w wyniku wtgczenia terapii skojarzone;j
(niwolumab z ipilimumabem);

o rozszerzenie zakresu zastosowania juz dostepnego w programie aksytynibu w ramach
2. linii leczenia o mozliwos¢ zastosowania po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia
z zastosowaniem wielokinazowych inhibitoréw lub inhibitoréw punktéw kontrolnych uktadu
immunologicznego (o aktywnosci anty-PD-1/PD-L1, anty-CTLA4) stosowanych jako jedyne
leczenie poprzedzajgce lub po wczesniejszej immunoterapii z wykorzystaniem cytokin.
Dotychczas aksytynib mogt by¢ stosowany po leczeniu z sunitynibem lub pazopanibem
w 1. linii leczenia, stosowanych jako leczenie poprzedzajgce lub po niepowodzeniu
wczesniejszego leczenia cytoking;

o wramach 1. linii leczenia wprowadzono mozliwos¢ zmiany terapii TKI:

= w przypadku nietolerancji leczenia inhibitorem kinaz tyrozynowych
(pazopanib/sunitynib/sorafenib) mozliwa jest w uzasadnionych przypadkach
zmiana terapii na inny lek z tej samej grupy, przy czym taka zmiana nie
zmienia linii leczenia. Progresja choroby w trakcie pierwotnie wdrozonego
leczenia uniemozliwia takg procedure;

o usuniecie nefrektomii z kryteribw kwalifikacji do leczenia sunitynibem/sorafenibem/,
pazopanibem/aksytynibem,/ewerolimusem,/kabozantynibem oraz niwolumabem

. | | frol i-tradykalnej lut izajgee)):

= uprzednie usuniecie guza pierwotnego lub odstgpienie od nefrektomii
potwierdzone na podstawie udokumentowanej decyzji konsylium
multidyscyplinarnego;

o w kazdym module zrezygnowana z funkcjonujgcych dotychczas szczegdtowych opisach
dawkowania poszczegolnych substancji czynnych — wprowadzajgc odwotanie do ChPL:

= Dawkowanie i modyfikacja dawkowania zgodnie z aktualnymi
Charakterystykami Produktu Leczniczego (ChPL) poszczegdélnych lekéw.



B.44. Leczenie chorych z ciezka postaciag astmy (ICD-10: J45, J82):
* Zmiana nazwy programu: LECZENIE CIEZKIEJ CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMY
ALERGICZNEJ IGE-ZALEZNEJ(ICD-10: J45.
4CD-10 J82)

* Rozszerzono opcje dostepne w programie lekowym o leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2
nowg substancjg czynna tj. dupilumabem dla pacjentéw:

o powyzej 12. roku z ciezka, niekontrolowang astmg z zapaleniem typu 2 charakteryzujgcym
sie liczbg eozynofilii we krwi na poziomie =150 komaorek/mikrolitr na wizycie kwalifikacyjnej
albo w ciggu 12 miesiecy poprzedzajgcych kwalifikacje chorego do udziatu w programie
oraz z alergig na alergeny catoroczne potwierdzong punktowymi testami skornymi lub
testami swoistego IgE;

o powyzej 18. roku zycia z ciezka, oporng na leczenie astmg z zapaleniem typu 2
charakteryzujgcym sie liczbg eozynofili we krwi na poziomie 2350 komaérek/ul na wizycie
kwalifikacyjnej albo w ciggu 12 miesiecy poprzedzajgcych kwalifikacje chorego do udziatu
W programie.

« Zmieniono zakres przeciwskazan do leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej juz dostepnym
w programie omalizumabem:

1) nadwrazliwo$¢ na omalizumab lub substancje pomocnicze;

2) wystepowanie chordb wspdtistniejgcych powodujgcych ciezki przebieg astmy;

3) cigza;

4) karmienie piersig;

5) jednoczesna—terapia u chorych leczonych Ilekami immunosupresyjnymi,

przeciwnowotworowymi-—wewami—=z—immunoglobulin [ub innymi lekami biologicznymi

decyzje o rozpoczeciu leczenia biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz
prowadzacy po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta wynikajacych z takiego
leczenia;

6) przyjmowanie innych lekéw biologicznych w leczeniu astmy (np. mepolizumabu,
benralizumabu, dupilumabu) — do-3 2 miesiecy od zakoriczenia terapii.

W konsekwencji powyzszego - zmianie uleglo takze jedno z kryteribw wykluczenia z leczenia
omalizumabem:

o podjecie—w  przypadku podjecia leczenia lekami  immunosupresyjnymi,
przeciwnowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub innymi lekami biologicznymi
decyzje o kontynuacji leczenia biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz
prowadzacy po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta wynikajacych z takiego
leczenia;

* Usunieto wymog zawieszenia leczenia omalizumabem, pozostawiajgc decyzje o przerwaniu leczenia
w gestii lekarza prowadzgcego:

o Czas leczenia w programie okresla lekarz prowadzgcy na podstawie kryteriow wytgczenia.

zawieszone. Lekarz zdecydowac tez moze o zawieszeniu terapu u paCJenta W trak0|e
zawieszenia terapii-pacjent pozostaje w programie lekowym i jest obserwowany w zakresie
kontroli astmy (wizyty co 4-6 12 tygodni), a w przypadku istotnego pogorszenia kontroli
choroby lekarz moze zdecydowaé o ponownym rozpoczeciu podawania leku. (ij. tej samej
substancji czynnej) stosowanego przed zawieszeniem terapii.

* Modyfikacji ulegt takze zakres leczenia ciezkiej astmy eozynofilowej dwoma juz dostepnymi
w programie terapiami tj. mepolizumabem Iub benralizumabem — poprzez zmiane Kkryteriow
kwalifikacji do leczenia:

12.1.1. pacjenci powyzej 18. roku zycia z ciezkg, oporng na leczenie astmg eozynofilowg
identyfikowang poprzez liczbe eozynofili we krwi na poziomie 2350 komorek/ul na wizycie
kwalifikacyjnej albo w ciggu 12 miesiecy poprzedzajgcych kwalifikacje chorego do udziatu
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w programie; lub 2150 komoérek/pl, jezeli systematycznie, przez okres 6 miesiecy
przed kwalifikacja z powodu braku kontroli astmy konieczne byto przyjmowanie
steroidow systemowych w dawce 25mg dziennie i skumulowana roczna dawka
steroidow doustnych wynosi 21,0g (w przeliczeniu na prednizon)

2} 1) koniecznos¢ stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykosteroidow
(>1000 mcg dipropionianu  beklometazonu na dobe Iub innego wziewnego
glikokortykosteroidu w dawce rownowaznej okreslonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi
The Global Initiative for Asthma (GINA)) w potgczeniu z innym lekiem kontrolujgcym astme
(dtugo dziatajgcy agonista receptora 3-2 adrenergicznego, modyfikator leukotrienéw, diugo
dziatajgcy bloker receptora muskarynowego);

3} 2) dwa lub wiecej epizoddéw zaostrzen w ostatnim roku wymagajagcych stosowania
systemowych glikokortykosteroidow lub zwiekszenia ich dawki na okres dtuzszy niz trzy dni
u osoéb, ktore stosujg je przewlekle, wymagajgcych lub nie hospitalizacji lub wizyty
w oddziale ratunkowym;

3) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kryteriow:

5) a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli
astmy ACQ >1,.5 pkt) i

b) hospitalizacja w ciagu ostatnich 12 miesiecy z powodu zaostrzenia astmy,
c) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu w przesztosci,

d) utrzymujaca sie obturacja drég oddechowych (natezona objetos¢ wydechowa
pierwszosekundowa FEV1 <80% wartosci naleznej lub zmiennosé¢ dzienna
szczytowego przeptywu wydechowego PEF>30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu astmy (Srednia punktéw w tescie kontroli jakoSci

zycia chorego na astme mini-AQLQ<5,0 punktéw), mimo-stosowanego-leczenia;);
8) 4) wykluczenie innych zespotéw hypereozynofilii;
4 5) niepalenie tytoniu;
8) 6) wykluczenie zakazenia pasozytniczego na podstawie prawidtowego wyniku badania
katu;
9} 7) wykluczenie innych istotnych klinicznie choréb ptuc.

W celu zapewnienia kontynuacji terapii, do programu wigczani sg réwniez pacjenci powyzej
18 roku zycia, ktérzy uprzednio byli skutecznie leczeni benralizumabem w ramach innego
sposobu finansowania, w tym w badaniach klinicznych, we wskazaniu ciezkiej astmy, pod
warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria wigczenia do programu eraz
: ) il 52019+
* Analogiczne zmiany jak w przypadku omalizumabu dotyczg usuniecia przeciwwskazan do leczenia
biologicznego mepolizumabem lub benralizumabem:

1) nadwrazliwo$é na mepolizumab lub benralizumab lub substancje pomocnicze;

) cigza;

3) karmienie piersig;

) jednoczesna—terapia u chorych leczonych Ilekami  immunosupresyjnymi,
przeciwnowotworowymi,—wilewami—z—immunoglobulin lub innymi lekami biologicznymi

decyzje o rozpoczeciu leczenia biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz
prowadzacy po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta wynikajacych z takiego
leczenia;

5) przyjmowanie innych lekéw biologicznych w leczeniu astmy (np. omalizumabu,
mepolizumabu, benralizumabu, dupilumabu) — do 3 2 miesiecy od zakonczenia terapii.



B.5

Zmianie ulegly takze dwa kryteria wytgczenia z leczenia mepolizumabem lub benralizumabem:

1) (...)

2) u pacjentéw, ktérzy przed witgczeniem terapii mepolizumabem lub benralizumabem
przyjmowali przewlekle systemowe GKS (nieprzerananie systematycznie przez minimum
6 miesiecy) brak redukcji dawki tych lekéw lub redukcja o <= 30%; o ile brak redukcji nie
wynika z niewydolnosci kory nadnerczy;

(...)

8) podjecie w przypadku podjecia leczenia lekami immunosupresyjnymi,
przeciwnowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub innymi lekami biologicznymi
decyzje o kontynuacji leczenia biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz
prowadzacy po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta wynikajacych z takiego
leczenia;

W przypadku terapii mepolizumabem lub benralizumabem takze usunieto wymog zawieszenia
leczenia, pozostawiajgc decyzje o przerwaniu leczenia w gestii lekarza prowadzgcego:

o Czas leczenia w programie okresla lekarz prowadzgcy na podstawie kryteriow wytgczenia.

[¢) o—Uprywie SCy cara—plerwsze—aaw mepo b—pbenralzum
leczenie—zostaje—zawieszone. Lekarz zdecydowac¢ tez moze o zawieszeniu terapii
u pacjenta. W trakcie zawieszenia terapii pacjent pozostaje w programie lekowym i jest
obserwowany w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-6 12 tygodni), a w przypadku istotnego
pogorszenia kontroli choroby lekarz moze zdecydowa¢ o ponownym rozpoczeciu
podawania leku (ij. tej samej substancji czynnej) stosowanego przed zawieszeniem terapii..
O

Ponadto, w opisie dawkowania omalizumabu oraz mepolizumabu usunieto ograniczenie dotyczgce
maksymalnego okresu, leki mogg by¢ wydawane dla celéow terapii domowej:

*  Doprecyzowano takze nazewnictwo badan kontrolnych:

o Badania kontrolne przeprowadzane przed-podaniem-leku-w-osrodku - nie rzadziej niz raz

na 4 miesigce

Pozostate zmiany majg charakter redakcyjny.

0. Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48):

Usunieto wszystkie elementy dotyczgce leczenia chorych na zaawansowanego raka jajnika,
jajowodu, lub pierwotnego raka otrzewne z wykorzystaniem substancji czynnej bewacyzumab.

Okreslono maksymalny czas rozpoczecia leczenia podtrzymujgcego inhibitorami PARP chorych na
niskozréznicowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej z obecnoscig
mutacji w genach BRCA1/2 (olaparybem albo niraparybem) lub niezaleznie od obecno$ci mutacji w
genach BRCA 1/2 (niraparybem):

o Leczenie inhibitorami PARP nalezy rozpocza¢ najpozniej do 12 tygodni od
zakonczenia leczenia chemioterapia.

Doprecyzowano czas leczenia niraparybem chorych z nowo zdiagnozowanym rakiem jajnika, rakiem
jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej:

a) Leczenietrwa 36 miesiecy,



b) do czasu wystapienia progresji choroby podstawowej zgodnie z kryteriami RECIST
11,

c) do czasu wystgpienia niemozliwej do zaakceptowania toksycznosci.

* W czesci dotyczgcej monitorowania skutecznosci leczenia zmieniono czestos¢ oznaczenie stezenia
CA125 oraz doprecyzowano zakres badanh tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego:

o Monitorowanie skutecznosci leczenia

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

2) oznaczenie stezenia CA125 co 3-miesigee-1 miesigc lub w przypadku podejrzenia
progresji choroby nowotworowej;

3) inne badania w razie wskazan klinicznych.
o Badania tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego wykonuje sie:

a) w trakcie leczenia olaparybem albo niraparybem nie rzadziej niz co 6 miesiecy
w zaleznosci od wskazan klinicznych,

b) przy wzroscie stezenia CA125 - stwierdzonym-w-dwdch-kolejnych-oznaczeniach,
dokonanych-w-odstepie-co-najmniejt-tygodnia— przekraczajgcym 2-krotng wartosc

nadiru (u chorych z warto$cig wyjsciowg poza zakresem normy) lub 2-krotnie gérng
granice normy stwierdzonym w dwoch kolejnych oznaczeniach, dokonanych
w odstepie, co najmniej 1 tygodnia. Natomiast w przypadku braku objawéw
progresji w badaniu obrazowym (TK/RMI) kolejne badanie obrazowe wykonuje sie
nie wczesniej niz za 3 miesigce, chyba ze wczesniej wystgpig objawy kliniczne
progresji choroby nowotworowe;j.

*  Pozostate zmiany majg charakter redakcyjny.

B.93. Leczenie chorych na chioniaki rozlane z duzych komérek B oraz inne chioniaki B-komérkowe
(ICD-10: C83, C85):

* Zmiana nazwy programu: PHSANTRON-W-LECZENIY LECZENIE CHORYCH NA CHtONIAKI
ZLOSLIWE ROZLANE Z DUZYCH KOMOREK B ORAZ INNE CHLONIAKI B-KOMORKOWE
(ICD-10: C83, C85)

* Zmiany w programie wynikajg objecia refundacjg w ramach programu lekowego trzech nowych
substancji czynnych tj. polatuzumabu wedotyny, oraz dwdch terapii genowych CAR-T aksykabtagenu
cyloleucel oraz tisagenlecleucelu. Dotychczas w programie dostepne byto leczenie chorych na
chtoniaki ztosliwe z zastosowaniem piksantronu.

W zwigzku z nowymi opcjami terapeutycznymi opis programu zostat rozszerzony o dwa nowe,
odrebne moduty:

o Leczenie chorych na chioniaka rozlanego z duzych komoérek B (DLBCL)
polatuzumabem wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem — modut
dedykowany leczeniu w ramach 2.i kolejnych linii dorostych chorych z potwierdzonym
histologicznie opornym lub nawrotowym chtoniak DLBCL, ktérzy nie kwalifikujg sie do
przeszczepienia krwiotworczych komodrek macierzystych;

o Leczenie chorych na chioniaki z duzych komérek B aksykabtagenem cyloleucelu
albo tisagenlecleucelem — modut dedykowany leczeniu w ramach 3.i kolejnych linii
(wymagane wczesniejsze leczenie przeciwciatem anty-CD20 i antracyklinami) dorostych
chorych z opornoscig na ostatnig otrzymang lini¢ leczenia lub wznowa/progresjg w ciggu
12 miesiecy od przeszczepienia autologicznych komoérek krwiotworczych (auto-HSCT)
z potwierdzonym histologicznie:

= pierwotnym chioniakiem $rédpiersia z duzych komérek B (PMBCL) — dotyczy
leczenia wytgcznie aksykabtagenem cyloleucelu;

= chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B (DLBCL) albo chioniakiem z komoérek
B o wysokim stopniu ztosliwosci (HGBCL) albo stransformowanym w DLBCL
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chtoniakiem grudkowym (TFL) — dotyczy leczenia aksykabtagenem cyloleucelu
albo tisagenlecleucelem.

» Ponadto, w dotychczas funkcjonujgcym module dedykowanym leczeniu chorych na chtoniaki ztosliwe
piksantronem doprecyzowano kryteria stanowigce przeciwwskazania do wigczenia do programu:

o Obecne co najmniej jedno z ponizszych kryteriow podczas kwalifikacji do programu:

1) nadwrazliwo$é na polatuzumab wedotyny lub bendamustyne lub rytuksymab lub
biatka mysie lub ktérekolwiek substancje pomocnicze preparatéw;

2) cigza lub karmienie piersig;
3) aktywna, ciezka infekcja;

4) stezenie bilirubiny przekraczajgce 1,5 razy warto$¢ gornej granicy normy dla
danego laboratorium;

5) neuropatia obwodowa = 2 stopnia;

6) obecnos$c¢ przeciwwskazan do stosowania polatuzumabu wedotyny, bendamustyny
i rytuksymabu, ktére wynikajg z Charakterystyk Produktéw Leczniczych.

B.98. Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotng matoptytkowo$é immunologiczng (ICD-10:
D69.3):

* Zmiana nazwy programu lekowego: LECZENIE PEDIATRYCZNYCH CHORYCH NA PRZEWLEKEA
PIERWOTNA MALOPLYTKOWOSC IMMUNOLOGICZNA (ICD-10: D69.3).

« Zmieniono kryteria kwalifikacji do leczenia eltrombopagiem lub romiplostymem rozszerzajgc
dostepnos¢ do leczenia dla pacjentdw =z postacig przetrwatg pierwotnej matoptytkowosci
immunologiczne;:

1) wiek 1-18 lat;

2) rozpoznanie przewlektej (trwajgcej powyzej 12 miesiecy) lub przetrwatej (rozumianej
jako trwajacej powyzej 6 miesiecy);-pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP) —
eltrombopag lub romiplostym;

3) niedostateczna odpowiedz na wczesniejsze standardowe-leczenie farmakologiczne ITP.
Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione fgcznie.

Do leczenia agonistg receptora trombopoetyny (rTPO) mogg by¢ wigczani réwniez
pacjenci, ktérzy uzyskali niedostateczng odpowiedz lub wykazujg nietolerancje na inny
preparat z grupy agonistéw rTPO, oraz spetniajg kryteria kwalifikacji.

* Zmieniono takze zakres badan przy kwalifikacji poprzez rezygnacje z wymogu przeprowadzenia
trepanobiopsji:

4)

* Pozostate zmiany majg charakter redakcyjny.
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O lQVIA
Tworzymy kompleksowe rozwigzania by sfera ochrony zdrowia funkcjonowata lepiej.

IQVIA (NYSE:IQV) jest wiodacym, globalnym dostawcg informacji, innowacyjnych rozwigzan
technologicznych oraz badan klinicznych wykorzystujagcym dane oraz osiggniecia nauki do wspierania
klientéw w systemie ochrony zdrowia w poszukiwaniu lepszych rozwigzan dla ich pacjentéw. IQVIA oferuje
szeroki zakres rozwigzan, ktére wykorzystujgc postep w obszarze informacji dotyczacych 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
znaczgcych wynikow zdrowotnych. IQVIA zatrudnia ok. 67 000 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 rozlegtag wiedzg eksperckg, pozwalajagc 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 tworzgc i analizujgc informacje, ktére wspierajg klientéw w ich dziataniach dla poprawy stanu
zdrowia populacji. Rozwigzania IQVIA wspierajg firmy biotechnologiczne, producentéw wyrobow
medycznych i firmy farmaceutyczne, jak réowniez przedstawicieli nauk medycznych, badaczy, agencje
rzgdowe, pfatnikbw oraz innych interesariuszy sektora ochrony zdrowia, aby mogli lepiej zrozumie¢
rzeczywisty obraz schorzen, zachowan ludzkich oraz dokonan naukowych, w celu znajdowania
optymalnych metod leczenia pacjentow.

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