Zatacznik nr 39 do zarzadzenia nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ
Zalacznik nr 8

do zarzadzenia nr 10/2012/DGL Prezesa NFZ

z dnia 15 lutego 2012 r.

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

Dziedzina medycyny: Onkologia kliniczna

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

3. Poprawa jakosci zycia chorych.

IL. Opis problemu medycznego.

Z racji lokalizacji nerki przebieg choroby nowotworowej w jej poczatkowym stadium jest
zwykle skryty. Klasyczna triada objawdw w postaci wyczuwalnego guza w obrgbie jamy brzuszne;,
dolegliwosci bolowe 1 krwiomocz sa obecnie rozpoznawane niezwykle rzadko (10% chorych).
W 40 — 60% przypadkéw rozpoznanie stawiane jest przypadkowo, w trakcie rutynowych badan
kontrolnych lub przeprowadzanych z innych powodow. Zaleznie od zrodta danych, 25 — 50%
rakéw 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, uktorych rozpoznano raka nerki w stadium lokalnym, w ciagu kilku do kilkunastu
miesiecy dochodzi do powstawania przerzutow odlegtych 1 rozsiewu choroby, a u 1/3 dochodzi
do nawrotu lokalnego.

Epidemiologia

Zapadalno$¢ na raka nerki w Polsce stanowi ok. 3% zapadalnos$ci na nowotwory i wynosita

w 2006 roku (Krajowy Rejestr Nowotworéw — Warszawa, 2008) 3 766 nowych zachorowan rocznie

(mezczyzni - 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.
Substancje czynne finansowane w ramach programu:
a) sunitynib
Postac farmaceutyczna, dawka:
kapsutki twarde 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg
Opis dziatania leku
Jabtczan sunitynibu jest inhibitorem kinazy bialkowo-tyrozynowej (RTK). Hamuje liczne receptory
kinazy tyrozynowej biorace udzial we wzro$cie nowotwordéw, w patologicznej angiogenezie
1 wrozsiewie choroby nowotworowej z przerzutami, zmniejszajac tym samym nasilenie
wymienionych zjawisk. Lek hamuje dodatkowo inne rodzaje receptordéw, jak receptory ptytkowego
czynnika wzrostu, receptory czynnikow wzrostu $rodbtonka naczyniowego, receptory czynnika
stymulujacego powstawanie kolonii i innych.
b) sorafenib
Posta¢ farmaceutyczna, dawka:
tabletka powlekana 200 mg
Opis dziatania leku
Sorafenib jest inhibitorem wielokinazowym, ktéry in vitro i in vivo wykazuje dziatanie zarowno
przeciwproliferacyjne, jak 1 przeciwangiogenne hamujac bezposrednio aktywnos$¢ kinaz
tyrozynowych receptorow blonowych oraz kinaz serynowo-treoninowych wewnatrzkomorkowych
elementow szlaku sygnatlowego Ras/MAPK.
¢) ewerolimus
Posta¢ farmaceutyczna, dawka:
tabletka 5 mg, 10 mg
Opis dziatania leku



Ewerolimus jest selektywnym inhibitorem mTOR (mammalian target of rapamycin) — kluczowej
kinazy serynowo-treoninowej, ktérej aktywnos$¢ jest nasilona w wielu ludzkich nowotworach
ztosliwych. Ewerolimus zmniejsza stezenie czynnika wzrostu $rodblonka naczyniowego (VEGF),
nasilajacego procesy angiogenezy guza. Ewerolimus jest silnym inhibitorem wzrostu i namnazania
komorek guza, komoérek Srodbtonka, fibroblastéw 1 komoérek migsni gladkich naczyn

krwiono$nych. Wykazano réwniez, ze ewerolimus hamuje glikolize guzoéw litych in vitro 1 in vivo.

1. Leczenie raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej sunitynib

1.1 Kryteria kwalifikacji

1) histologicznie potwierdzone rozpoznanie jasnokomorkowego raka nerki lub mieszanego raka
nerkowokomérkowego  z  przewazajacym  (powyze]  60%  utkania)  komponentem
jasnokomoérkowym;

2) nowotwor w stadium zaawansowanym (pierwotne uogdlnienie lub nawrét po pierwotnym
leczeniu chirurgicznym);

3) brak wczesniejszego leczenia farmakologicznego raka nerki;

4) uprzednie wykonanie nefrektomii;

5) udokumentowana obecnos¢ przerzutow narzadowych;

6) zmiany mozliwe do obiektywnej oceny w badaniach obrazowych metoda komputerowe;j
tomografii (KT) lub magnetycznego rezonansu (MR) z zastrzezeniem koniecznosci potwierdzenia
zmian w uktadzie kostnym przy uzyciu konwencjonalnej rentgenografii (RTG) lub MR;

7) nieobecno$¢ przerzutdw w osrodkowym uktadzie nerwowym (dopuszczalne wczesniejsze
usunigcie przerzutow);

8) stan sprawnosci 80-100 wg skali Karnofsky’ego;

9) korzystne lub posrednie rokowanie wedtug skali MSKCC (Memorial Sloan-Kettering Cancer
Center);

10) wykluczenie ciazy i okresu karmienia piersia;

11) nieobecno$¢ innych nowotwordw ztosliwych z wyjatkiem przedinwazyjnego raka szyjki macicy
oraz raka podstawnokomodrkowego skory;

12) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie badan laboratoryjnych krwi:

a) wyniki badan czynnosci watroby:

- stezenie bilirubiny catkowitej nieprzekraczajace 2-krotnie goérnej granicy normy (z wyjatkiem
pacjentow z zespotem Gilberta),

- aktywno$¢ transaminaz (alaninowej i asparaginowej) w surowicy nieprzekraczajace S-krotnie

gbrnej granicy normy,



b) stezenie kreatyniny nieprzekraczajace 2-krotnie gornej granicy normy,

¢) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:

- liczba ptytek krwi wigksza lub rowna 10°/mm3,

- bezwzgledna liczba granulocytow obojetnochtonnych wigksza lub réwna 1500/mm3,
- poziom hemoglobiny wigkszy lub rowny 9,5 g/dl;

13) czynno$¢ tarczycy prawidtowa lub wyrdwnana farmakologicznie;

14) nieobecno$¢ niekontrolowanych chordb uktadu sercowo-naczyniowego.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.2 OKkreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu

Swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia.

1.3 Kryteria wylaczenia z programu

1) udokumentowana progresja w trakcie stosowania leku;

2) wystapienie objawow nadwrazliwosci na sunitynib lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza;
3) nawracajaca lub nieakceptowana toksycznos$¢ powyzej 3 stopnia wedtug skali WHO;

4) utrzymujacy si¢ stan sprawnosci 70 lub nizszy wedlug skali Karnofsky’ego;

5) wystapienie objawoéw zastoinowej niewydolnosci serca, ostrych incydentow niewydolnosci
wiencowej, niekontrolowanego nadcis$nienia tgtniczego oraz niestabilnych zaburzen rytmu serca
wymagajacych leczenia;

6) istotne pogorszenie jakosci zycia w trakcie stosowania leku.

2. Leczenie raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej sorafenib

2.1 Kryteria kwalifikacji

1) rozpoznanie jasnokomorkowego raka nerki lub mieszanego raka nerkowo komodrkowego
z przewazajacym (powyzej 60% utkania) komponentem jasnokomérkowym potwierdzone
badaniem histopatologicznym z materialu operacyjnego, biopsji guza nerki lub ogniska
przerzutowego;

2) nowotwor w stadium zaawansowanym (pierwotne uogolnienie lub nawrdt po pierwotnym
leczeniu chirurgicznym);

3) udokumentowane niepowodzenie wczesniejszej immunoterapii z zastosowaniem interferonu alfa
lub udokumentowane przeciwwskazania do dalszego stosowania interferonu alfa;

4) uprzednie wykonanie nefrektomii;



5) udokumentowana obecnos$¢ przerzutow narzadowych;

6) zmiany mozliwe do obiektywnej oceny w badaniach obrazowych metoda KT lub MR z
zastrzezeniem koniecznosci potwierdzenia zmian w uktadzie kostnym przy uzyciu konwencjonalnej
RTG lub MR;

7) nieobecno$¢ przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym (dopuszczalne wczesniejsze
usunigcie przerzutow);

8) stan sprawnosci 80-100 wg skali Karnofsky’ego;

9) korzystne lub posrednie rokowanie wedtug skali MSKCC (Memorial Sloan-Kettering Cancer
Center);

10) wykluczenie ciazy i okresu karmienia piersia;

11) nieobecno$¢ innych nowotwordw ztosliwych z wyjatkiem przedinwazyjnego raka szyjki macicy
oraz raka podstawnokomodrkowego skory;

12) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie badan laboratoryjnych krwi:

a) wyniki badan czynnosci watroby:

- stezenie bilirubiny catkowitej nieprzekraczajace 2-krotnie goérnej granicy normy (z wyjatkiem
pacjentow z zespotem Gilberta),

- aktywno$¢ transaminaz (alaninowej i asparaginowej) w surowicy nieprzekraczajace S-krotnie
gbrnej granicy normy,

b) stezenie kreatyniny nieprzekraczajace 2-krotnie gornej granicy normy,

¢) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:

- liczba ptytek krwi wieksza lub rowna 10°/mm3,

- bezwzglgdna liczba granulocytoéw obojetnochtonnych wigksza lub réwna 1500/mm3,

- poziom hemoglobiny wigkszy lub réwny 9,5 g/dl;

13) czynno$¢ tarczycy prawidlowa lub wyrdéwnana farmakologicznie;

14) nieobecno$¢ niekontrolowanych choréb uktadu sercowo-naczyniowego.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2.2 OKkreSlenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu

swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wylaczenia.

2.3 Kryteria wylaczenia z programu
1) udokumentowana progresja w trakcie stosowania leku;

2) wystapienie objawOw nadwrazliwos$ci na sorafenib lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza;



3) nawracajaca lub nieakceptowana toksycznos¢ powyzej 3 stopnia wedtug skali WHO;

4) utrzymujacy si¢ stan sprawnosci 70 lub nizszy wedtug skali Karnofsky’ego;

5) wystapienie objawoéw zastoinowej niewydolnosci serca, ostrych incydentow niewydolnosci
wiencowej, niekontrolowanego nadcisnienia t¢tniczego oraz niestabilnych zaburzen rytmu serca
wymagajacych leczenia;

6) istotne pogorszenie jako$ci zycia w trakcie stosowania leku.

3. Leczenie raka nerki przy wykorzystaniu substancji czynnej ewerolimus

3.1 Kryteria kwalifikacji

1) histologicznie potwierdzone rozpoznanie jasnokomorkowego raka nerki lub mieszanego raka
nerkowokomérkowego  z  przewazajacym  (powyze]  60%  utkania)  komponentem
jasnokomoérkowym;

2) nowotwor w stadium zaawansowanym (pierwotne uogodlnienie lub nawrét po pierwotnym
leczeniu chirurgicznym);

3) udokumentowane niepowodzenie wczesniejszego leczenia z zastosowaniem wielokinazowych
inhibitorow (sunitynib albo sorafenib) stosowanych jako jedyne leczenie poprzedzajace
lub po wczesniejszej immunoterapii;

4) uprzednie wykonanie nefrektomii;

5) udokumentowana obecnos¢ przerzutoOw narzadowych;

6) zmiany mozliwe do obiektywnej oceny w badaniach obrazowych metoda KT lub MR
z zastrzezeniem konieczno$ci potwierdzenia zmian w ukladzie kostnym przy uzyciu
konwencjonalnej RTG lub MR;

7) nieobecno$¢ przerzutdow w osrodkowym uktadzie nerwowym (dopuszczalne wczesniejsze
usunigcie przerzutow);

8) stan sprawnosci 80-100 wg skali Karnofsky’ego;

9) korzystne lub posrednie rokowanie wedlug skali MSKCC (Memorial Sloan-Kettering Cancer
Center);

10) wykluczenie ciazy i okresu karmienia piersia;

11) nieobecno$¢ innych nowotwordw ztosliwych z wyjatkiem przedinwazyjnego raka szyjki macicy
oraz raka podstawnokomorkowego skory;

12) wykluczenie czynnych zakazen miejscowych lub ogélnoustrojowych;

13) nieobecno$¢ niekontrolowanych choréb uktadu sercowo-naczyniowego;

14) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie badan laboratoryjnych krwi:

a) wyniki badan czynnosci watroby:



- stgzenie bilirubiny catkowitej nieprzekraczajace 2-krotnie gornej granicy normy (z wyjatkiem
pacjentow z zespotem Gilberta),

- aktywno$¢ transaminaz (alaninowej 1 asparaginowej) w surowicy nieprzekraczajace S5-krotnie
gornej granicy normy,

b) stezenie kreatyniny nieprzekraczajace 2-krotnie gornej granicy normy,

¢) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:

- liczba phytek krwi wigksza lub rowna 10°/mm3,

- bezwzgledna liczba granulocytow obojetnochtonnych wigksza lub réwna 1500/mm3,

- poziom hemoglobiny wigkszy lub réwny 9,5 g/dl;

15) prawidlowe stezenie glukozy we krwi,

16) niestosowanie lekow z grupy silnych i umiarkowanych inhibitorow CYP3A4 (w szczegolnosci
ketokonazol, itrakonazol, worikonazol, klarytromycyna, telitromycyna, erytromycyna, werapamil,
flukonazol, diltiazem, cyklosporyna).

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

3.2 Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjgcia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu

swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wylaczenia.

3.3 Kryteria wylaczenia z programu

1) udokumentowana progresja w trakcie stosowania leku;

2) wystapienie objawow nadwrazliwosci na ewerolimus lub na ktoragkolwiek substancje
pomocnicza;

3) nawracajaca lub nieakceptowana toksyczno$¢ powyzej 3 stopnia wedtug skali WHO;

4) utrzymujacy si¢ stan sprawnosci 70 lub nizszy wedtug skali Karnofsky’ego;

5) wystapienie objawoéw zastoinowej niewydolnosci serca, ostrych incydentow niewydolnosSci
wiencowej, niekontrolowanego nadcisnienia tg¢tniczego oraz niestabilnych zaburzen rytmu serca
wymagajacych leczenia;

6) istotne pogorszenie jakos$ci zycia w trakcie stosowania leku.

Schemat dawkowania lekow w programie:
1. Sunitynib
1.1 Zalecana dawka sunitynibu wynosi 50 mg doustnie raz na dobg przez 4 kolejne tygodnie,

po czym nastgpuje 14-dniowa przerwa, co stanowi petny 6-tygodniowy cykl leczenia.



1.2 W przypadku wystapienia istotnych klinicznie lub ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
przerwaé stosowanie leku az do zmniejszenia si¢ nasilenia wspomnianych objawow oraz w trakcie
dalszego leczenia nalezy rozwazy¢ redukcje dawki do 37,5 mg na dobg podawanej przez 4 kolejne
tygodnie z nastgpujaca po tym okresie 14-dniowa przerwa.

1.3 Jezeli cigzkie objawy niepozadane nie zmniejsza swojego nasilenia w ciagu 4 tygodni mimo
przerwania podawania leku, to nalezy definitywnie zakonczy¢ leczenie.

1.4 Jezeli pomimo redukcji dawki do 37,5 mg na dobg istotne klinicznie lub cigzkie dziatania
niepozadane ponownie wystapia, to nalezy zmniejszy¢ dawke leku do 25 mg na dobg podawanej
przez 4 kolejne tygodnie z nastgpujaca po tym okresie 14-dniowa przerwa.

1.5 Ponowne pojawienie si¢ istotnych klinicznie lub cigzkich dzialan niepozadanych nakazuje

zakonczenie leczenia.

2. Sorafenib

2.1 Sorafenib jest stosowany w dobowej dawce 800 mg (2 razy dziennie po 2 tabletki
zawierajace 200 mg) bez przerw.

2.2 W przypadku wystapienia istotnych klinicznie lub cigzkich dzialan niepozadanych nalezy
przerwaé stosowanie leku az do zmniejszenia si¢ ich nasilenia oraz nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dobowej dawki sorafenibu do 400 mg dziennie (2 tabletki po 200 mg 1 raz dziennie).

2.3 Jezeli cigzkie dzialania niepozadane nie zmniejsza swojego nasilenia w ciagu 4 tygodni mimo
przerwania podawania leku, nalezy zakonczy¢ leczenie.

2.4 Jezeli pomimo redukcji dawki do 400 mg dziennie istotne klinicznie lub cigzkie dziatania
niepozadane ponownie wystapia, nalezy zredukowa¢ dawke leku do 400 mg podawanych co drugi
dzien.

2.5 Ponowne pojawienie si¢ istotnych klinicznie lub cigzkich dziatan niepozadanych nakazuje

zakonczenie leczenia.

3. Ewerolimus

3.1 Ewerolimus jest stosowany w dobowej dawce 10 mg (1 raz dziennie 2 tabletki zawierajace 5 mg
albo 1 raz dziennie 1 tabletka zawierajaca 10 mg) bez przerw.

3.2 W przypadku wystapienia istotnych klinicznie lub cigzkich dzialan niepozadanych nalezy
przerwaé stosowanie leku az do zmniejszenia si¢ ich nasilenia oraz nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dobowej dawki ewerolimusu do 5 mg dziennie (1 tabletka po 5 mg 1 raz dziennie).

3.3 Jezeli cigzkie dzialania niepozadane nie zmniejsza swojego nasilenia w ciagu 4 tygodni mimo

przerwania podawania leku, nalezy zakonczy¢ leczenie.



3.4 Jezeli pomimo redukcji dawki do 5 mg dziennie istotne klinicznie lub cigzkie dziatania

niepozadane ponownie wystapia, nalezy zakonczy¢ leczenie.

Monitorowanie programu

Na monitorowanie programu sktada sig:

a) monitorowanie leczenia:
W celu przeprowadzenia kwalifikacji pacjenta do udzialu w programie i monitorowania leczenia
swiadczeniodawca jest zobowiazany wykona¢ w wyznaczonych terminach badania, ktérych lista
i harmonogram wykonania zawiera zalacznik nr 1 do programu.
Dane dotyczace monitorowania leczenia nalezy gromadzi¢ w dokumentacji pacjenta i kazdorazowo
przedstawia¢ na zadanie kontrolerom NFZ.

b) przekazywanie do NFZ zakresu informacji sprawozdawczo — rozliczeniowych

ujetych w zalgczniku nr 4 do umowy;

¢) uzupelnianie danych zawartych w rejestrze Raka nerki (SMPT-Rak nerki),
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej udostgpnionej przez oddzialy wojewodzkie

NFZ, nie rzadziej niz co 3 miesiace oraz na zakonczenie leczenia.

Wymagania wobec S$wiadczeniodawcow udzielajacych Swiadczen w ramach programu

terapeutycznego, uje¢to w zalaczniku nr 3 do Zarzadzenia.



Zalacznik nr 1 do programu

Leczenie raka nerki

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia sunitynibem, sorafenibem lub ewerolimusem
1) histologiczne potwierdzenie jasnokomoérkowego raka nerki lub mieszanego raka nerkowokomorkowego z przewazajacym (powyzej 60%
utkania) komponentem jasnokomoérkowym;

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) oznaczenie stezenia hemoglobiny;

4) oznaczenie stgzenia mocznika;

5) oznaczenia st¢zenia kreatyniny;

6) oznaczenie st¢zenia bilirubiny;

7) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej;

8) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej;

9) oznaczenie aktywnos$ci dehydrogenazy mleczanowej (LDH);

10) oznaczenie aktywnos$ci hormonu tyreotropowego (TSH) — dla sunitynibu 1 sorafenibu;
11) oznaczenie skorygowanego st¢zenia wapnia w surowicy;

12) inne badania laboratoryjne w razie wskazan klinicznych;

13) test ciazowy u kobiet w wieku rozrodczym;

14) badanie KT klatki piersiowej i jamy brzusznej;

15) badanie RTG klatki piersiowej;

16) badanie KT lub MR mézgu — w przypadku oséb z podejrzeniem przerzutéw do osrodkowego uktadu nerwowego (tj. w przypadku objawow
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ze strony osrodkowego uktadu nerwowego oraz u 0so6b po wezesniejszej resekcji przerzutow);
17) elektrokardiogram (EKG);
18) pomiar cis$nienia tetniczego;

19) inne badania obrazowe w razie wskazan klinicznych.

Wstepne badania obrazowe musza umozliwi¢ pdzniejsza obiektywna oceng odpowiedzi na leczenie.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie stgzenia hemoglobiny;

3) oznaczenia stezenia kreatyniny;

4) oznaczenie st¢zenia bilirubiny;

5) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowe;j;

6) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej;
7) oznaczenie aktywnosci LDH;

8) oznaczenie aktywnosci fosfatazy alkaliczne;.

Badania wykonuje sig:
1) co 6 tygodni — w przypadku leczenia sunitynibem;
2) co 4 tygodnie — w przypadku leczenia sorafenibem;

3) co 4 tygodnie — w przypadku leczenia ewerolimusem.




3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

1) badanie KT lub MR odpowiedniego obszaru,

2) badanie RTG klatki piersiowej — jezeli nie jest wykonywane badanie KT;
3) EKG;

4) inne badania obrazowe w razie wskazan klinicznych.

Badania wykonuje sig:

1) nie rzadziej niz co 12 tygodni;
2) przed zakonczeniem:

a) co drugiego kursu leczenia

— w przypadku sunitynibu,

b) co trzeciego kursu leczenia
— w przypadku sorafenibu,

¢) co trzeciego kursu leczenia
— w przypadku ewerolimusu;

3) w chwili wylaczenia z programu, o ile nie nastapito z powodu udokumentowanej progresji choroby.

Wykonane badania obrazowe musza umozliwi¢ obiektywna oceng odpowiedzi na leczenie.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z kryteriami RECIST lub CHOL.
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