Zatacznik nr 8

Zatacznik nr 16

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA DO LECZENIA CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA
PODSTAWNOKOMORKOWEGO SKORY WISMODEGIBEM (ICD-10 C44)

1. | Charakterystyka Swiadczenia
1.1 | nazwa swiadczenia Kwalifikacja leczenia chorych na zaawansowanego raka podstawnokomérkowego skory
wismodegibem
okre$lenie i kody powigzanych ze . .
1.2 swiadczeniem schorzer (wg ICD 10) C44 Inne nowotwory zlosliwe skory
1.3 | swiadczenia skojarzone nie dotyczy
czest086 Wystepowania iednostki W Polsce populacja chorych z zaawansowanym rakiem podstawnokomérkowym skory,
14 ¢ ystep J . | spetniajacych kryteria kwalifikacji do programu lekowego, jest szacowana od 20 do 50
chorobowej lub procedury medycznej 0s6b
ostatecznej kwalifikacji chorych do uczestnictwa w programie lekowym ,Leczenie chorych
kryteria kwalifikacji chorych na zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skéry wismodegibem (ICD-10 C44)”
15 wymagajacych udzielenia dokonuje powotany przez Prezesa NFZ Zesp6t Koordynacyjny. Kwalifikacja jest
$wiadczenia dokonywana w oparciu o opis przedmiotowego programu.
Specyfikacja zasadniczych procedur
16 | medycznych wykonywanych w 89.00 - badanie i porada lekarska, konsultacja
trakcie udzielania $wiadczenia (wg
ICD 9 CM)
zalecenia dotyczace dalszego
1.7 postepowania (zalecane lub w przypadku pozytywnej kwalifikacji wiaczenie do programu lekowego
konieczne kolejne $wiadczenia)
- weryfikacja kwalifikacji do leczenia w programie lekowym ,Leczenie chorych na
zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem (ICD-10 C44)”,
1.8 |oczekiwane wyniki postgpowania - oczekiwane wyniki postepowania: odpowiedz na terapig wg kryteriow RECIST lub
(efekt dziatania — kryteria wyjscia) na podstawie oceny klinicznej wraz z dokumentacjg fotograficzng widocznych zmian
(na zdjeciu widoczna skala) lub na podstawie innych badan obrazowych w razie
wskazan klinicznych
- dziatania niepozadane bardzo czeste: zmniejszenie apetytu, zaburzenia smaku,
nudno$ci, biegunka, zaparcia, wymioty, niestrawno$¢, tysienie, Swigd wysypka,
skurcze miesni, bole stawéw, bole kofczyn, brak miesigczki, zmniejszenie masy ciata,
ryzyka powiktar postepowania uczucie zmeczenia,
1.9 medycznego i czestos¢ ich - dziatania niepozadane czeste: odwodnienie, zmniejszenie odczuwania smaku, béle w
wystepowania nadbrzuszu, bél brzucha, zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, utrata rzes
(brwi), nieprawidtowy wzrost wioséw, bole pochodzenia migsniowo-szkieletowego,
wzrost stezenia fosfokinazy kreatynowej we krwi, ostabienie,
- pozostate: przedwczesne zamknigcie plytki nasadowej
2. | Warunki wykonania
specyfikacja i liczba badan . - . .
2.1 | diagnostycznych, niezbednych dia zostata okreslor]a W opisie programu: »Leczenie chorych na Zaawansowanego raka
S . podstawnokomorkowego skory wismodegibem (ICD-10 C44)
wykonania Swiadczenia
odpowiedz na terapie:
zakres oczekiwanych informacjina |- wg kryteriow RECIST lub
22 podstawie wykonanych badan - na podstawie oceny klinicznej wraz z dokumentacjq fotograficzng widocznych zmian
diagnostycznych (na zdjeciu widoczna skala) lub
- na podstawie innych badan obrazowych w razie wskazan klinicznych
23 zgodnie z kryteriami opisanymi w programie ,Leczenie chorych na zaawansowanego

$redni czas udzielania $wiadczenia

raka podstawnokomdrkowego skéry wismodegibem (ICD-10 C44)”




- program archiwizacji danych pacjenta w systemie komputerowym (nadzér

sprzeti aparatura medyczna nad prowadzonym rejestrem, zgodnym z wymaganiami programu)

osrodek bedacy realizatorem przedmiotowego $wiadczenia musi zapewni¢ warunki

do realizacji nastepujacych zadan Zespotu Koordynacyjnego:

- nadzorowanie zgtaszalnosci przez poszczegoine osrodki chorych do leczenia,

- nadzorowanie procesu diagnostycznego prowadzonego przez poszczegdlne osrodki
tak, aby od chwili kwalifikacji do rozpoczecia leczenia uptynat mozliwie najkrétszy

warunki organizacyjne udzielania okres czasu,

$wiadczen - zapewnienie niezakidconego, cigglego przeptywu informacji pomiedzy osrodkami
prowadzacymi terapie i o$rodkiem koordynujacym o skuteczno$ci prowadzonego
leczenia i ewentualnych dziataniach ubocznych,

- aktualizacja i nadzér nad prowadzonym rejestrem, zgodnym z wymaganiami
okreslonymi w programie oraz prowadzenie archiwum niezbednego dla potrzeb
sprawozdawczosci i analiz

lekarze ze specjalizacjq w dziedzinie dermatologii i wenerologii, onkologii klinicznej,

kwalifikacje specjalistow chirurgii onkologicznej, radioterapii onkologicznej

lekarze ze specjalizacjg w dziedzinie dermatologii i wenerologii, onkologii klinicznej,
chirurgii onkologicznej, radioterapii onkologicznej posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
chorych z zaawansowanym rakiem podstawnokomérkowym skéry.

umiejetnosci i doswiadczenie
zawodowe

zakres dziedzin medycyny
uprawnionych do wykonania Dermatologia i wenerologia lub onkologia kliniczna
$wiadczenia

Skuteczno$é medyczna i ekonomiczna

potwierdzenie skuteczno$ci
procedury medycznej z podaniem
stopnia ufnosci wyniku (korzysci
uzyskane dzieki jej zastosowaniu —
efektywno$¢ medyczna)

- odpowiedz na leczenie,

- wydtuzenie czasu wolnego od progresji,
wydtuzenie czasu catkowitego przezycia,

- poprawa jako$ci zycia

Istniejace wytyczne postepowania wytyczne  programu  ,leczenie chorych na  zaawansowanego  raka
medycznego podstawnokomorkowego skory wismodegibem (ICD-10 C44)”




Wzory dokumentow niezbednych do kwalifikacji pacjenta przez Zespot Koordynacyjny ds.
Leczenia Chorych na Raka Podstawnokomorkowego Skory

Whiosek o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie lekowym Leczenie chorych na
zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem (ICD-10 C44)

ZESPOL KOORDYNACYJNY DS. LECZENIA CHORYCH NA RAKA
PODSTAWNOKOMORKOWEGO SKORY

A. Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierujgcej:

1. Imig i nazwisko: 2. PESEL.:

Data wystawienia wniosku:
Swiadczeniodawca wystawiajacy wniosek (pieczatka):

B. Dane do kwalifikacji:
— Lekiooiii
—  Wynik badania histopatologiCZNegO: ... ...ouuiuiiit i
1/ Nowotwor w stadium nieoperacyjnym lub wystepuja przeciwwskazania do leczenia chirurgicznego,
definiowane jako:
a) nawrot BCC w tej samej lokalizacji po zabiegu chirurgicznym i niewielkie prawdopodobienstwo
wyleczenia po kolejnej resekcji - TAK / NIE
lub
b) przewidywalne ryzyko znaczacej niepelnosprawnosci i/lub deformacji po ewentualnym zabiegu
chirurgicznym - TAK / NIE
lub
C) inne przeciwwskazania do leczenia chirurgicznego (np. usuniecie czesci struktur twarzoczaszki, np.:
nosa, ucha, powieki, gatki ocznej badz konieczno$¢ amputacji konczyny) - TAK / NIE
2/ Stwierdzono progresj¢ po radioterapii lub u ktérych wystepuja przeciwwskazania do radioterapii - TAK /
NIE
3/ Przerzuty odlegle sg histopatologicznie potwierdzone jako ogniska raka podstawnokomoérkowego,
w przypadku pacjentéw z podejrzeniem przerzutowego raka podstawnokomoérkowego - TAK / NIE
—  Wspdtistnienie innych nowotwordow ztosliwych (stan po leczeniu lub w trakcie leczenia o zatozeniu
paliatywnym lub nieuzyskanie catkowitej remisji po leczeniu o zatozeniu radykalnym - TAK / NIE
— Stan sprawno$ci w skali ECOG: ............... pkt
— Wyniki badan laboratoryjnych:



Krwinki

Krwinki biate —
(WBC) G/L czerwone ‘ min/pl MCV fl
(RBC)

Hemoglobina g/dl Hematokryt % Plytki

krwi
Granulocyty G/L Limfocyty G/L
AST Ul ALT | Uil

G/L

Kreatynina w li
mg/dl

surowicy

Bilirubina catkowita ................... mg/dl

Fosfataza zasadowa .................... U/l

Potwierdzone rozpoznanie zespotu Gilberta - TAK / NIE

Beta-HCG z datg badania (jesli dotyczy): .....ccoieiiiiiiiiiiiiiee

Czy pacjent/pacjentka (w wieku rozrodczym) spetnia wymogi antykoncepcji zawarte w aktualnej ChPL
wismodegibu - TAK / NIE
Pacjent spelnia wszystkie pozostate kryteria umozliwiajace

) . : o
leczenie zgodnie z opisem programu

Zalaczniki:
— Ocena rozlegltosci zmian w badaniu przedmiotowym
— Dokumentacja fotograficzna obejmujaca zmiany skorne z widoczng skala
—  Wyniki konsultacji specjalistycznych:

a) chirurgiczna (potwierdzenie nieoperacyjnosci nowotworu / stwierdzenie przeciwwskazan do
leczenia chirurgicznego)
b) radioterapeutyczna (potwierdzenie progresji po radioterapii lub przeciwwskazan do

radioterapii)
—  Wynik badania MRI lub TK (w przypadku wskazan klinicznych) - ocena glebokosci naciekania
nowotworowego lub udokumentowanie zmian przerzutowych.

Podpis i pieczatka lekarza prowadzgcego Podpis i pieczatka Kierownika Jednostki Kierujgcej



Warszawa, dnia..........................

Decyzja dotyczaca kwalifikacji do programu lekowego Leczenie chorych na zaawansowanego
raka podstawnokomaorkowego skory wismodegibem (ICD-10 C44)

Przewodniczacy Zespotu Koordynujacego ds. Leczenia Chorych na Raka Podstawnokomoérkowego Skory:
Pik. prof. nadzw. dr hab. n. med. Witold Owczarek

Klinika Dermatologiczna, Wojskowy Instytut Medyczny CSK MON w Warszawie

Dotyczy pacjenta:
IMig 1 NAZWISKO. . ..iieiiii i NrPESEL......ccooiiiiiin,

Lek: Wismodegib

Decyzja: Pozytywna/Negatywna

Data decyzji: ....co.oeveeieiiiii e e,
Podpis i pieczqtka Przewodniczqcego Zespotu Koordynujgcego
ds. Leczenia Chorych Na Raka Podstawnokomorkowego Skory



