Zalacznik nr 39

do zarzadzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ
z dnia 10 pazdziernika 2011 roku

Nazwa programu:
LECZENIE RAKA NERKI
ICD-10 C 64 Nowotwor zlosliwy nerki
za wyjatkiem miedniczki nerkowej

Dziedzina medycyny: Onkologia kliniczna

I Cel programu:
1. Wydhluzenie czasu przezycia chorych na  raka nerki zawansowanego i/lub
Z przerzutami.
2. Wydluzenie czasu do nawrotu lub progresji choroby.

3. Poprawa jakos$ci zycia chorych.

II. Opis problemu medycznego:

Z racji lokalizacji nerki przebieg choroby nowotworowej w jej poczatkowym stadium jest
zwykle skryty. Klasyczna triada objawow w postaci wyczuwalnego guza w obrgbie jamy brzusznej,
dolegliwosci bolowe 1 krwiomocz sa obecnie rozpoznawane niezwykle rzadko (10% chorych).
W40 — 60% przypadkdéw rozpoznanie stawiane jest przypadkowo, w trakcie rutynowych badan
kontrolnych lub przeprowadzanych z innych powodow. Zaleznie od zrodta danych, 25 — 50%
rakow nerki — w momencie rozpoznania pierwotnego choroby — jest w stadium rozsianym.
Przerzuty powstaja droga hematogenna, droga naczyn limfatycznych lub przez ciagtos¢. Najczesciej
dochodzi do zajgcia ptuc (50-60%), kosci (30-40%), watroby (30-40%). W 5% przypadkéw
przerzuty lokalizuja si¢ w mozgu. Inne lokalizacje, cho¢ mozliwe, zdarzaja si¢ rzadziej. U 30-50%
chorych, uktérych rozpoznano raka nerki w stadium lokalnym, w ciagu kilku do kilkunastu
miesigcy dochodzi do powstawania przerzutéw odleglych i rozsiewu choroby, a u 1/3 dochodzi do
nawrotu lokalnego.

Epidemiologia:

Zapadalno$¢ na raka nerki w Polce stanowi ok. 3% zapadalno$ci na nowotwory i wynosila
w 2006 roku (Krajowy Rejestr Nowotworow — Warszawa, 2008) 3 766 nowych zachorowan rocznie
(megzczyzni - 2 283 oraz kobiety - 1 483).



Rejestrowana $miertelno$¢ z powodu tej choroby w Polsce to 2 442 zgonéw w roku 2006,
w tym 884 zgonow kobiet i 1 558 zgonow mezczyzn (wg KRN).

Na raka nerki najczg¢$ciej choruja osoby migdzy 50 a 70 rokiem zycia, czg$ciej mg¢zczyzni.

Chociaz nowotwor w postaci sporadycznej najczesciej rozwija si¢ pomigdzy 50 a 70 rokiem
zycia, znane sg nierzadkie przypadki zachorowan w wieku lat 20 czy 30. Skryty przebieg kliniczny,
jaki charakteryzuje chorobg powoduje, ze jest ona rozpoznawana pozno — albo w stadium
znacznego zaawansowania miejscowego z wysokim 50% prawdopodobienstwem wznowy, albo

w stadium rozsianym.

III.  Opis programu
1. Substancja czynna finansowana w ramach programu: sunitynib.
Posta¢ farmaceutyczna, dawka:
kapsutki twarde 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg
Opis dziatania leku
Jablczan sunitynibu jest inhibitorem kinazy bialkowo-tyrozynowej (RTK). Hamuje liczne
receptory kinazy tyrozynowej biorace udzial we wzrocie nowotwordw, w patologicznej
angiogenezie i w rozsiewie choroby nowotworowej z przerzutami, zmniejszajac tym samym
nasilenie wymienionych zjawisk. Lek hamuje dodatkowo inne rodzaje receptoréw, jak receptory
ptytkowego czynnika wzrostu, receptory czynnikéw wzrostu $rodbtonka naczyniowego, receptory

czynnika stymulujacego powstawanie kolonii i innych.

2. Kryteria wlaczenia do programu:
Do leczenia sunitynibem w ramach programu kwalifikuja si¢ $wiadczeniobiorcy spetniajacy
nastgpujace kryteria:
1) rozpoznanie jasnokomoérkowego raka nerki potwierdzone badaniem histopatologicznym z
materiatu operacyjnego, biopsji guza nerki lub ogniska przerzutowego,
2) nowotwor w stadium zaawansowanym (pierwotneuogOlnienie lub nawrot po pierwotnym
leczeniu), ktory nie byl wczes$niej poddawany farmakologicznemu leczeniu (immunoterapia,
chemioterapia lub wielokinazowe inhibitory) i w przypadku pierwotnego uogdlnienia kwalifikuje
si¢ do wykonania nefrektomii,
3) wykonanie nefrektomii,

4) stwierdzenie przerzutdow w narzadach,



5) zmiany mozliwe do obiektywnej oceny w badaniach obrazowych metoda tomografii
komputerowej (TK) lub rezonansu magnetycznego (MR); w przypadku zmian w uktadzie kostnym
konieczne potwierdzenie badaniem obrazowym,
6) stan sprawnosci 0-1 wedlug skali WHO,
7) wykluczenie ciazy,
8) korzystne lub posrednie rokowanie wg skali MSKCC (Memorial Sloan-Kettering Cancer
Center), tj. $wiadczeniobiorcy, u ktorych wystgpuja nie wigcej niz 2 nizej wymienione czynniki
rokownicze:
a) wskaznik wydolnosci wg skali Karnofsky’ego mniejszy od 80,
b) stezenie skorygowanego wapnia w surowicy rowne lub wigksze od 10 mg/dl,
¢) poziom dehydrogenazy kwasu mlekowego (LDH) w surowicy wyzszy od 1,5-krotno$ci gornej
granicy normy,
d) czas od rozpoznania choroby do rozpoczegcia leczenia krotszy niz rok.
9) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie podstawowych badan laboratoryjnych
krwi (do interpretacji lekarza prowadzacego):
a) wyniki badan czynno$ci watroby:
- stezenie catkowitej bilirubiny nie przekraczajace 2-krotnie goérnej granicy normy (z
wyjatkiem pacjentéw z zespotem Gilberta),
- aktywno$¢ transaminaz (alaninowej 1 asparaginowej w surowicy nie przekraczajace 5-
krotnie gornej granicy normy),
b) st¢zenie kreatyniny nie przekraczajace 2-krotnie gornej granicy normy,
c¢) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:
- liczba ptytek krwi > 100 000/mm3,
- liczba bezwzglgdna neutrofilow > 1500/ mm3,

- poziom hemoglobiny > 9,5 g/dl.

3. Schemat podawania leku:

Zalecana dawka sunitynibu wynosi 50 mg doustnie raz na dobg¢ przez 4 kolejne tygodnie,
po czym nastgpuje dwutygodniowa przerwa , co stanowi pelny 6-tygodniowy cykl terapii.
Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjgcia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu

$wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia.



4. Monitorowanie programu

Na monitorowanie programu sktada sig:
a) monitorowanie leczenia:

W celu przeprowadzenia kwalifikacji pacjenta do udzialu w programie i monitorowania
leczenia $§wiadczeniodawca jest zobowigzany wykona¢ w wyznaczonych terminach badania,
ktorych lista i harmonogram wykonania zawiera zatacznik nr 1 do programu.

Dane dotyczace monitorowania leczenia nalezy gromadzi¢ w dokumentacji pacjenta
1 kazdorazowo przedstawia¢ na zadanie kontrolerom NFZ.

b) przekazywanie do NFZ zakresu informacji sprawozdawczo — rozliczeniowych ujetych
w zalaczniku nr 4 do umowy;

¢) uzupelnianie danych zawartych w rejestrze Raka nerki (SMPT-Rak nerki), dostepnym
za pomoca aplikacji internetowej udostgpnionej przez oddziaty wojewodzkie NFZ, nie rzadziej niz

co 3 miesiace oraz na zakonczenie leczenia.

5. Kryteria wylaczenia z programu:
1) wystapienie objawow nadwrazliwo$ci na sunitynib lub na ktérakolwiek substancjg
pomocnicza,
2) nawracajaca, nie akceptowalna toksyczno$¢ > 3 stopnia wedtug skali WHO,
3) stan sprawnosci 2 lub wigcej wedtug skali WHO,
4) udokumentowana progresja choroby w trakcie stosowania leku,
5) kliniczne objawy przerzutéw do osrodkowego uktadu nerwowego ujawnione w trakcie
leczenia — konieczne potwierdzenie obecnos$ci przerzutoéw metoda tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego,
6) wystapienie objawow zastoinowej niewydolno$ci serca, ostrych incydentéw niewydolnos$ci
wiencowej, niekontrolowanego nadcisnienia t¢tniczego oraz niestabilnych zaburzen rytmu serca

wymagajacych leczenia.

6. Wymagania wobec Swiadczeniodawcow udzielajacych Swiadczen w ramach programu

terapeutycznego, ujeto w zalaczniku nr 3 do Zarzadzenia.



Zalacznik nr 1 do programu

Leczenie raka nerki

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Badania przy kwalifikacji

2. badanie morfologii krwi z rozmazem,

3. podstawowe badania biochemiczne m. in. aktywno$¢ transaminaz watrobowych, stezenie bilirubiny, st¢zenie kreatyniny, poziom
dehydrogenazy kwasu mlekowego (LDH),

4. EKG,

5. badanie ogdlne moczu z osadem w sytuacjach klinicznie uzasadnionych (gdy biatkomocz > ,,++” - dobowa zbidrka moczu celem
okreslenia strat biatka).

6. tomografia komputerowa jamy brzusznej, klatki piersiowej, tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny glowy u osob z

podejrzeniem przerzutow do mozgu, rezonans magnetyczny narzadow miednicy mniejszej przed rozpoczgciem leczenia.

2. Monitorowanie leczenia:
W6, 12, 18, 24, 30, 36, 42, 48, 52 tygodniu leczenia:
1) badanie morfologii krwi z rozmazem,
2) podstawowe badania biochemiczne m. in. aktywno$¢ transaminaz watrobowych, stezenie bilirubiny, stezenie kreatyniny,
3) EKG,
4) badanie ogdlne moczu z osadem w sytuacjach klinicznie uzasadnionych (gdy biatkomocz > ,++” - dobowa zbiorka moczu celem

okreslenia strat biatka).




W 18, 36, 52 tygodniu leczenia:
- tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny jamy brzusznej, klatki piersiowej, z kontrastem glowy u 0s6b z podejrzeniem przerzutow

do mozgu co 18 tygodni (co 3 cykle) oraz zawsze w sytuacji podejrzenia progresji choroby nowotworowe;j.




