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Zestawienie substancji lekowych

Wyszukiwana fraza: Rak tchawicy, ptuca i oskrzela

Ponizej znajdziesz liste substancji czynnych zarejestrowanych przez Europejskg Agencje Medyczng (EMA) w ciggu ostatnich

15 lat i rekomendowanych przez Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ESMO) oraz status ich refundacji w kraju.

Rak tchawicy, ptuca i oskrzela

Nab-Paclitaxel w skojarzeniu z karboplatyng wskazany jest

I . p ° BRAK REFUNDAC])I
w leczeniu pierwszego rzutu niedrobnokomaérkowego raka

Nab-pac"taxel ptuc u dorostych pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujg sie do
radykalnego zabiegu chirurgicznego i (lub) radioterapii.
Ceritinib w monoterapii jest wskazany w leczeniu
pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim
(ALK, kinaza chtoniaka anaplastycznego), zaawansowanym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP). Ceritinib w Q BRAK REFUNDACJI
Ceritinib monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw
z ALK dodatnim (ALK, kinaza chtoniaka anaplastycznego),
zaawansowanym rakiem niedrobnokomadrkowym ptuca
(NDRP, niedrobnokomérkowy rak ptuca), wczesniej
leczonych kryzotynibem.
Ramucirumab w skojarzeniu z erlotynibem jest wskazany do
stosowania w leczeniu pierwszego rzutu dorostych
pacjentéw z przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca (NDRP) z mutacjami aktywujacymi w genie receptora
naskérkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal growth Q BRAK REFUNDACJI
Ramucirumab factor receptor, EGFR). Ramucirumab w skojarzeniu z
docetakselem jest wskazany do stosowania w leczeniu
dorostych pacjentéw z niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, u ktérych
stwierdzono progresje choroby po chemioterapii opartej na

pochodnych platyny.



Trametynib w skojarzeniu z dabrafenibem jest wskazany w ° BRAK REFUNDAC)I
Trametinib leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z mutacjg BRAF V600.

Dabrafenib w skojarzeniu z trametynibem jest wskazany w Q BRAK REFUNDAC)I
Dabrafenib leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym

niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z mutacjg BRAF V600.

Dacomitinib w monoterapii jest wskazany do stosowania w
pierwszej linii leczenia dorostych pacjentéw z miejscowo
. zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomérkowym
Dacomitinib _ o . . .
rakiem ptuca (NDRP) z mutacjami aktywujacymi w genie
kodujgcym receptor naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR,
ang. epidermal growth factor receptor).

Selpercatinib w monoterapii jest wskazany do stosowania w

leczeniu dorostych z zaawansowanym ° BRAK REFUNDACJI
Selpercatinib  niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z obecnoscia

fuzji genu RET, ktdrzy nie byli wczesniej leczeni inhibitorem

genu RET.

Pralsetinib w monoterapii jest wskazany do stosowania w

leczeniu pacjentéw dorostych z RET-dodatnim (ang. ° BRAK REFUNDACJI
Pralsetinib Rearranged During Transfection, RET) zaawansowanym

niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) nieleczonych

wczesniej inhibitorem RET.

Amivantamab w monoterapii wskazany jest do leczenia

dorostych pacjentéw z zaawansowanym

niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z Q BRAK REFUNDACJI
Amivantamab aktywujacymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 w

genie kodujgcym receptor naskérkowego czynnika wzrostu

(EGFR), po niepowodzeniu terapii opartej na pochodnych

platyny.

Tepotinib w monoterapii jest wskazany do stosowania w

leczeniu pacjentéw dorostych z zaawansowanym

niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z mutacjami

prowadzacymi do pominiecia eksonu 14 (METex14) genu
Tepotinib , L )

czynnika przejscia mezenchymalno nabtonkowego, ktérzy
wymagaja terapii ogdlnoustrojowej po wczesniejszej
immunoterapii i (lub) chemioterapii opartej na zwigzkach

platyny.




Capmatinib stosowany w monoterapii jest wskazany u

dorostych pacjentéw z zaawansowanym

niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) ze zmianami

prowadzacymi do pominiecia egzonu 14 w genie czynnika ° BRAK REFUNDAC]I
Capmatinib przej$cia mezenchymalno-epitelialnego (ang.

mesenchymal-epithelial transition factor gene, METex14),

ktérzy wymagaja terapii uktadowej po wczesniejszym

leczeniu immunoterapia i (lub) chemioterapia opartg na

zwigzkach platyny.

Tremelimumab w skojarzeniu z durwalumabem i

chemioterapig oparta na pochodnych platyny jest wskazany

w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych z ° BRAK REFUNDACJI
Tremelimumab niedrobnokomdrkowym rakiem ptuc (NDRP) z przerzutami,

przy jednoczesnym braku mutacji w genie warunkujacym

wrazliwos$¢ na leczenie z wykorzystaniem inhibitoréw kinazy

tyrozynowej EGFR lub mutacjiw genie ALK.
Trastuzumab Deruxtecan w monoterapii jest wskazany w
leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (NDRP) z mutacja ° BRAK REFUNDAC]I

Trastuzumab
aktywujaca w genie HER2 (ERBB2), ktérzy wymagaja

deruxtecan ogdlnoustrojowego leczenia po chemioterapii opartej na

pochodnych platyny w skojarzeniu z immunoterapia lub bez

immunoterapii.

Gefitinib jest wskazany w monoterapii u dorostych
. pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP),
Gefitinib - .
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z
aktywujaca mutacjg EGFR-TK.

Nivolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i 2 cyklami
chemioterapii opartej na pochodnych platyny jest wskazany
do leczenia pierwszej linii niedrobnokomérkowego raka
ptuca z przerzutami u dorostych, u ktérych w tkance
nowotworowej nie wystepujg mutacje aktywujace w genie
EGFR lub translokacje w genie ALK. Nivolumab w
monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo
Nivolumab zaawansowanego lub z przerzutami
niedrobnokomérkowego raka ptuca po wczesniejszej
chemioterapii u dorostych. Nivolumab w skojarzeniu z
chemioterapiag opartg na pochodnych platyny jest wskazany
w leczeniu neoadiuwantowym operacyjnego,
niedrobnokomérkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem
nawrotu u dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja PD-L1

w tkance nowotworowej wynosi = 1%.



Osimertinib w monoterapii jest wskazany w: - leczeniu
uzupetniajgcym po radykalnej resekcji guza u dorostych
pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) w
stadium zaawansowania IB-IIIA z potwierdzong mutacjg
delecji w egzonie 19 lub substytucji w egzonie 21 (L858R) w
genie kodujgcym receptor naskérkowego czynnika wzrostu
Osimertinib o
(ang. EGFR). - leczeniu pierwszego rzutu dorostych
pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub uogdélnionym
NDRP, z mutacjami aktywujgcymi w genie kodujgcym EGFR.
- leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym lub uogélnionym NDRP z obecng mutacja
T790M w genie kodujgcym EGFR.
Pembrolizumab w monoterapii jest wskazany do stosowania
w leczeniu adjuwantowym oséb dorostych z
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z wysokim ryzykiem
nawrotu po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na
pochodnych platyny. Pembrolizumab w monoterapii jest
wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu
niedrobnokomérkowego raka ptuca z przerzutami u oséb
dorostych, u ktérych odsetek komérek nowotworowych z
ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej (ang. TPS, tumour
proportion score) wynosi = 50% i nie wystepujg dodatnie
wyniki mutacji genu EGFR lub ALK w tkance nowotworowej.
Pembrolizumab w skojarzeniu z pemetreksedem i
chemioterapig oparta na pochodnych platyny jest wskazany
do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu
nieptaskonabtonkowego niedrobnokomérkowego raka ptuca
Pembrolizumab z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych nie wystepuja
dodatnie wyniki mutacji genu EGFR lub rearanzacja w genie
ALK w tkance nowotworowej. Pembrolizumab w skojarzeniu
z karboplatyna i paklitakselem lub nab-paklitakselem jest
wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu
ptaskonabtonkowego niedrobnokomérkowego raka ptuca z
przerzutami u oséb dorostych. Pembrolizumab w
monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu
niedrobnokomérkowego raka ptuca miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami u oséb dorostych z
ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej z TPS = 1%, u
ktérych zastosowano wczesniej przynajmniej jeden schemat
chemioterapii. U pacjentéw z dodatnim wynikiem mutacji
genu EGFR lub ALK w tkance nowotworowej, przed
podaniem Pembrolizumabu nalezy réwniez zastosowac

terapie celowana.



Alectinib w monoterapii jest wskazany w leczeniu
pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z zaawansowanym
ALK-dodatnim (ALK - kinaza chtoniaka anaplastycznego)
Alectinib niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP). Alectinib w
monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw
z zaawansowanym ALK-dodatnim niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca (NDRP), wczesniej leczonych kryzotynibem.
Atezolizumab w monoterapii jest wskazany jako leczenie
adiuwantowe po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) we wczesnym
stadium o wysokim ryzyku wystapienia nawrotu, u ktérych
w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi =50% na
komérkach guza (ang. tumour cells, TC) oraz u ktérych nie
wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK. Atezolizumab, w
skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i
karboplatyna, jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u
dorostych pacjentéw z nieptaskonabtonkowym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z przerzutami. U
pacjentéw z NDRP z mutacjg EGFR lub z ALK-dodatnim
NDRP Atezolizumab w skojarzeniu z bewacyzumabem,
paklitakselem i karboplatyng jest wskazany dopiero po
niepowodzeniu odpowiednich terapii ukierunkowanych
molekularnie. Atezolizumab w skojarzeniu z nab-
paklitakselem i karboplatyna jest wskazany w leczeniu
Atezolizumab  pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z
nieptaskonabtonkowym NDRP z przerzutami, u ktérych nie
wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK. Atezolizumab w
monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u
dorostych pacjentéw z NDRP z przerzutami, z ekspresjg PD-
L1 =50% na komérkach guza (TC) lub =10% na komérkach
immunologicznych naciekajacych guz (ang. immune cells,
IC) oraz u ktérych nie wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji
ALK. Atezolizumab w monoterapii jest wskazany w leczeniu
dorostych pacjentéw z NDRP miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami, po wczesniejszej chemioterapii. Pacjenci
z NDRP z mutacjg EGFR lub ALK-dodatnim NDRP przed
leczeniem Atezolizumabem powinni otrzymac réwniez
terapie ukierunkowane molekularnie. Atezolizumab, w
skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem jest wskazany w
leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z
drobnokomoérkowym rakiem ptuca (DRP) w chorobie
rozlegtej (ang. extensive-stage small cell lung cancer, ES-

SCLC).



Durvalumab w monoterapii jest wskazany w leczeniu
miejscowo zaawansowanego, nieoperacyjnego
niedrobnokomérkowego raka ptuca (NDRP) u pacjentéw
dorostych, u ktérych stwierdza sie ekspresje PD-L1 na = 1%
komérek guza oraz u ktérych nie nastapita progresja
choroby po chemioradioterapii z zastosowaniem
pochodnych platyny. Durvalumab w skojarzeniu z
tremelimumabem i chemioterapia oparta na pochodnych
platyny jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u
Durvalumab . . .
dorostych pacjentéw z NDRP w stadium rozsiewu, przy
jednoczesnym braku mutacji aktywujacej w genie receptora
naskdérkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal growth
factor receptor,EGFR) lub mutacji genu kinazy chtoniaka
anaplastycznego (ang. anaplastic lymphoma kinase, ALK).
Durvalumab w skojarzeniu z etopozydem i karboplatyna lub
cisplatyna jest wskazany w pierwszej linii leczenia oséb
dorostych z rozlegtym drobnokomaérkowym rakiem ptuca
(rozlegtym DRP).
Brigatinib jest wskazany do stosowania w monoterapii u
dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim (ALK, ang. anaplastic
lymphoma kinase - kinaza chtoniaka anaplastycznego)
zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca
Brigatinib _ A I
(NDRP), nieleczonych wczesniej inhibitorem ALK. Brigatinib
jest wskazany do stosowania w monoterapii u dorostych
pacjentéw z ALK-dodatnim zaawansowanym NDRP,
leczonych wczesniej kryzotynibem.
Lorlatinib w monoterapii jest wskazany w leczeniu
dorostych pacjentéw z zaawansowanym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z obecnoscia
rearanzacji genu kinazy chtoniaka anaplastycznego (ALK,
ang. anaplastic lymphoma kinase), wczesniej nieleczonych
inhibitorem ALK. Lorlatinib w monoterapii jest wskazany w
Lorlatinib leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym NDRP z
obecnoscig rearanzacji genu ALK, u ktérych doszto do
progresji choroby: - po leczeniu alektynibem lub
cerytynibem jako pierwszej terapii inhibitorem kinazy
tyrozynowej ALK (TKI, ang. tyrosine kinase inhibitor); lub -
po leczeniu kryzotynibem oraz przynajmniej jednym

inhibitorem kinazy tyrozynowej ALK.



Entrectinib w monoterapii jest wskazany w leczeniu
pacjentéw dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 12 lat i
starszych z guzami litymi wykazujacymi fuzje genu
neurotroficznej receptorowej kinazy tyrozynowej (NTRK,
ang. neurotrophic tyrosine receptor kinase), - u ktérych
nowotwdr jest miejscowo zaawansowany, rozsiany lub
ktérego resekcja chirurgiczna prawdopodobnie bedzie
Entrectinib . o .
skutkowac ciezkg choroba oraz - ktérzy nie otrzymali
wczesniej inhibitora NTRK - dla ktérych brak
zadowalajacych opcji terapeutycznych. Entrectinib w
monoterapii jest wskazany w leczeniu pacjentéw dorostych
z ROS1-dodatnim, zaawansowanym niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca (NDRP), nieleczonych wczesniej inhibitorami
ROS1.
Ipilimumab w skojarzeniu z niwolumabem i 2 cyklami
chemioterapii opartej na pochodnych platyny jest wskazany
do leczenia pierwszej linii niedrobnokomérkowego raka
Ipilimumab , )
ptuca z przerzutami u dorostych, u ktérych w tkance
nowotworowej nie wystepuja mutacje aktywujace w genie
EGFR lub translokacje w genie ALK.
Cemiplimab w monoterapii jest wskazany do stosowaniau u
dorostych pacjentéw w leczeniu pierwszego rzutu
niedrobnokomérkowego raka ptuca (NDRP) (ang. non-small
cell lung cancer, NSCLC) z ekspresjg PD-L1 na = 50%
komérek guza, bez mutacji w genie EGFR oraz bez
rearanzacji genéw ALK lub ROS1, u ktérych wystepuje: -
miejscowo zaawansowany NDRP i ktérzy nie kwalifikujg sie
do radykalnej chemioradioterapii lub - przerzutowy NDRP.
Cemiplimab o _ . . .
Cemiplimab w skojarzeniu z chemioterapig oparta na
zwigzkach platyny jest wskazany do stosowania u dorostych
pacjentéw w leczeniu pierwszego rzutu
niedrobnokomérkowego raka ptuca (NDRP) z ekspresjg PD-
L1 na = 1% komérek guza, bez mutacji w genie EGFR oraz
bez rearanzacji genéw ALK i ROS1, u ktérych wystepuje: -
miejscowo zaawansowany NDRP i ktérzy nie kwalifikujg sie
do radykalnej chemioradioterapii lub - przerzutowy NDRP.
Sotorasib w monoterapii jest wskazany do stosowania u
dorostych pacjentéw z zaawansowanym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z mutacja
Sotorasib 3 . .
KRAS G12C, u ktérych wystgpita progresja choroby po
zastosowaniu co najmniej jednej wczesniejszej linii leczenia

systemowego.



Crizotinib w monoterapii jest wskazany w: - leczeniu
pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim
zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca
(ALK-dodatni NDRP, ang. anaplastic lymphoma kinase
Crizotinib positive non-small cell lung cancer), - leczeniu dorostych
pacjentéw z wczesniej leczonym ALK-dodatnim
zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca, -
leczeniu dorostych pacjentéw z ROS1-dodatnim
zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca.
Afatinib w monoterapii jest wskazany do stosowania w
leczeniu: - dorostych pacjentéw nieleczonych wczesniej
lekami z grupy inhibitoréw kinazy tyrozynowej receptora
naskdérkowego czynnika wzrostu (TKI EGFR) z miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami niedrobnokomérkowym
Afatinib , . . _—
rakiem ptuca (NDRP) z aktywujaca mutacjg (mutacjami)
EGFR; - dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami NDRP o histologii ptaskonabtonkowej z
progresjg podczas lub po zakonczeniu chemioterapii opartej
na zwigzku platyny.
Nintedanib jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z
docetakselem w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo
Nintedanib zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca (NDRP) o utkaniu gruczolakoraka lub jego
miejscowa wznowga po chemioterapii pierwszego rzutu.
Larotrectinib w monoterapii jest wskazany w leczeniu
pacjentéw dorostych oraz dzieci i mtodziezy z guzami litymi,
ktére wykazuja fuzje genu receptorowej kinazy tyrozynowej
dla neurotrofin (ang. Neurotrophic Tyrosine Receptor
Larotrectinib _ -
Kinase, NTRK), - sg miejscowo zaawansowane, przerzutowe
lub w przypadku, ktérych resekcja chirurgiczna
prawdopodobnie doprowadzi do powaznej choroby oraz -

nie majg zadowalajgcych opcji leczenia.



