Kulutbhususe ja ravikindlustuse eelarve mdju hinnang

Teenuse nimetus Ravikuur brentuksimabvedotiiniga, 1
ravikuur
Taotluse number 1157

1. Luhikokkuvote taotlusest

Eesti Hematoloogide Selts taotleb teenuse 370R ,,Ravikuur brentuksimabvedotiiniga, 1 viaal*
kohaldamise tingimuste muutmist.

Teenus 370R ,,Ravikuur brentuksimabvedotiiniga, 1 viaal* on tervishoiuteenuste loetellu kantud
jargmiste kohaldamise tingimustega:

1. teenuse piirhinna alusel tasub haigekassa juhul, kui kemoteraapiakuuri on l&bi viinud
sellekohast tegevusluba omavas haiglas té6tav onkoloog vdi hematoloog tingimusel, et
ravikuuri ettevalmistamise ja labiviimise ajal on tagatud tsiitostaatiliste ravimite
késitsemisjuhendite tingimuste taitmine

2. ravimiteenust rakendatakse haiglate loetelus nimetatud piirkondlikus haiglas jargmistel
tingimustel:

1) teenust osutatakse heas tldseisundis Hodgkini limfoomiga taiskasvanud patsiendile,
kellel on haigus retsidiveerunud peale autoloogset siirdamist ning kellel on véimalik teha
allogeenset siirdamist ja sobiv doonor on leitud;

2) heas uldseisundis CD30-positiivse mitte-Hodgkini limfoomiga refraktoorse voi
retsidiiviga patsiendile.

3. ravimiteenuse osutamisel hinnatakse ravivastust Ameerika Kliinilise Onkoloogia Uhingu
2007. a objektiivsete ravivastuse kriteeriumide alusel (Cheson, B. D. et al. Revised response
criteria for malignant lymphoma. J Clin Oncol 2007; 25:579-86) pérast nelja ravikuuri.
Haigekassa votab tasu maksmise kohustuse dle juba tehtud nelja ravikuuri ja edasiste
ravikuuride eest juhul, kui on olemas téielik v3i osaline ravivastus.

4. ravimiteenust rakendatakse kuni kaheksa ravikuuri tihe patsiendi kohta.

Selts taotleb rakendustingimuste laiendamist jargmiselt:

Heas Uldseisundis retsidiveerenud voi refraktaarse CD30-positiivse Hodgkini limfoomi
diagnoosiga téiskasvanud patsientidele

1) Parast autoloogset tlvirakkude siirdamist (ASCT) voi

2) Pérast vahemalt kaht varasemat ravikuuri, kui ASCT v0i keemiaravi mitme ravimiga ei ole
voimalik.

Heas uldseisundis CD30-positiivse refraktaarse voi retsidiveerunud mitte-Hodgkini limfoomi
diagnoosiga patsiendile.

Taotletakse piirangu, mille kohaselt brentuksimabvedotiini saab kasutada Uksnes patsientidel,
kellel on plaanis allogeenne siirdamine ja kellel sobiv doonor on leitud, kaotamist, jargmistel
pohjustel: patsiendil on juriidiliselt digus vaatamata eelnevale ndusolekule mistahes ajamomendil
allogeensest siirdamisest keelduda; reaalne doonor tuvastatakse peale kinnitavat tlipiseerimist ning
tervisekontrolli 1abimist, mis teostatakse siis, kui retsipiendi seisund vdimaldab jatkata koheselt



siirdamisega ehk siis alles peale brentuksimabvedotiin-ravi 16ppu. Alati on vdimalus, et doonor ei
labi meditsiinilist kontrolli. Samuti taotletakse ravikuuride arvu piirangu kaotamist.

Taotletav ravim
brentuksimabvedotiin (Adcetris)! on ravimi omaduste kokkuvotte andmetel naidustatud

- retsidiveerunud voi refraktoorse CD30+ Hodgkini limfoomi raviks téiskasvanud
patsientidel: pérast autoloogsete tuvirakkude siirdamist (ASCT) vdi parast vahemalt kaht
varasemat ravikuuri, kui ASCT voi keemiaravi mitme ravimiga ei ole vdimalik.

- retsidiveerunud voi refraktoorse stisteemse anaplastilise suurerakulise limfoomi raviks
taiskasvanud patsientidel.

Brentuksimabvedotiini efektiivsust ja ohutust hinnati Ghe rihmaga avatud mitmekeskuselises II
faasi uuringus (SG035-0003)? 102 patsiendil, kellel oli retsidiveerunud vai refraktoorne Hodgkini
limfoom (R/R HL) ning kellele oli eelnevalt tehtud ASCT. Esmane tulemusnaitaja, objektiivse
ravivastuse (OR) maar oli sbltumatu komisjoni hinnangu kohaselt 75%, mediaankestusega 6,7
kuud ja kasvaja vahenemine saavutati 94% patsientidest. Taieliku remissiooni (CR) maar oli 33%
mediaankestvusega 27,9 kuud. 8-1 (8%) patsiendil viidi brentuksimabvedotiin-ravi jargselt labi
allogeenne tivirakkude siirdamine. Uldise elulemuse (OS) mediaan oli 40,5 kuud. Hinnanguline
uldise elulemuse mé&ar 5. aastal oli 41%.

Korduva brentuksimabvedotiin-ravi efektiivsust patsientidel, kellel oli varem tekkinud (osaline voi
taielik) ravivastus ning kellel haigus progresseerus peale SG035-0003 uuringu 18ppu, hinnati 11
faasi avatud mitmekeskuselises uuringus SGN35-0062. 20 R/R HL patsiendist saavutati 6
patsiendil (30%) taielik ravivastus ja 6 patsiendil (30%) osaline ravivastus, objektiivse ravivastuse
(taielik + osaline) maar oli 60%. Ravivastuse mediaankestus oli objektiivse ja tdieliku ravivastuse
saavutanud patsientidel vastavalt 9,2 ja 9,4 kuud.

Kliinilised uuringud brentuksimabvedotiiniga taiskasvanud R/R HL patsientidel, kellel ASCT ei
ole vbimalik, puuduvad. Ravi tulemusi on Kkirjeldatud Kkliinilist ravipraktikat Kirjeldavates
publikatsioonides valdavalt individuaalse kasutamise programmi (NPP) raames ravi saanud
patsientidel. Kirjandusiilevaade®, milles kajastati Hodgkini limfoomi ja siisteemse anaplastilise
suurerakulise limfoomi patsientide ravitulemusi kliinilises praktikas, kirjeldas kokku 207
Hodgkini liimfoomiga patsiendi ravi. Ulevaate andmetel 71% 149-st R/R HL patsientidest olid
eelnevalt saanud ravi ASCT-ga. R/R HL patsientidest 30% seisund vdimaldas
brentuksimabvedotiin-ravi jargselt ravi jatkata autoloogse vGi allogeense vereloome tiivirakkude
siirdamisega. Avaldatud uuringuandmed ei vdimaldanud nende seast siiski eristada patsiente, kes
ei olnud ASCT-d varasemalt labinud. Itaalia brentuksimabvedotiini Kliinilise praktika
retrospektiivsesse uuringusse* R/R Hodgini liimfoomiga patsientidel kaasati 65 patsienti, kellest 8
ei olnud eelnevalt ravi saanud ASCT-ga. 8-st 2 patsienti saavutas 3 ravitsiikliga taieliku ravivastuse
ning 3 patsienti said brentuksimabvedotiini jargselt ravi ASCT-ga ning neil oli pisiv taielik
ravivastus peale 11, 14, and 14 kuud.

Brentuksimabvedotiini efektiivsust ja ohutust hinnati Ghe rihmaga avatud mitmekeskuselises Il
faasi uuringus® teise rea ravina 37 HL patsiendil, kellel tekkis retsidiiv vai patsient oli refraktoorne
induktsioonravile. Kokku manustati brentuksimabvedotiini patsientidele 4 tstklit, seejérel jatkati
ravi autoloogse siirdamisega +/- paastva raviga (salvage therapy). Esmane tulemusnéitaja OR
saavutati 68% patsientidest (13 CR, 12 PR). 86% (32 patsienti) jatkasid autoloogse siirdamisega,
13 CR patsienti koheselt ning 11 (30%) paastva ravi (néiteks ICE) jargselt olles saavutanud CR,
kokku 65% (24 patsienti) oli taielikus remissioonis siirdamise ajal. Kokku 49% (13 CR,4PR jal



patsient stabiilse haigusega) said autoloogset siirdamist ilma pééstva ravita. Uuringus leiti, et R/R
HL patsientidel vdimaldab brentuksimabvedotiin teise rea ravina peale induktsioonravi ja
brentuksimabvedotiini jargse keemiaravi kombinatsiooniga olla sillaks ASCT-le. Siiski, uuring ei
olnud disainitud hindamaks ,,silla strateegia“ (bridging strategy) pikaajalist tulemust peale ASCT-
d. Uuringusse kaasatud patsiendid said ravi teises ravireas ehk kaasatud olid ka patsiendid, kes
oleksid potentsiaalselt peale vahemalt kaht ravikuuri v6i keemiaravi mitme ravimiga olnud
vOimelised jatkama autoloogse siirdamisega ka ilma brentuksimabvedotiinita.

Seega, kuigi andmeid brentuksimabvedotiini ravi efektiivsuse osa patsientidel, kes ei ole eelnevalt
saanud ravi ASCT-ga, on véga piiratul hulgal, naitavad kliinilise ravipraktika andmed, et ravim
vOib olla osadel patsientidel, kes saavutavad téieliku voi osalise ravivastuse, ,,sillaks* autoloogsele
vOi allogeensele siirdamisele.

ESMO 2014.a HL ravijuhend®: brentuksimabvedotiini niol on tegemist ravivéimalusega
patsientidel, kellel autoloogne siirdamine ei ole olnud tulemuslik (soovituse tugevus B,
tdenduspbhisus 111). Ravimit vdib kaaluda ka patsientidel, vdi pérast vahemalt kaht varasemat
ravikuuri, kui ASCT vdi keemiaravi mitme ravimiga ei ole voimalik.

Alternatiivid

Hodgkini limfoomi kemoteraapiakuur (kood 307R), mis sisaldab jargmisi raviskeeme:

1) ABVD: 1. rea raviks;

2) BEACOPP: 1. rea raviks ja 2. rea raviks ravimresistentsetel juhtudel ja retsidiivide puhul,

3) IVE: vereloome tuvirakkude mobiliseerimiseks, 2. rea ravina ravimresistentsetel juhtudel ja
retsidiivide puhul;

4) mini-BEAM: 2. rea raviks ravimresistentsetel juhtudel ja retsidiivide puhul;

ning teenus koodiga 401R ,,vereloome tuvirakkude mobiliseerimisskeem DHAP*.

Meditsiinilise eksperdi 2013 hinnangu andmetel kasutatakse raviks erinevaid keemiaraviskeeme:
gemtstabiini sisaldavad, IVE, ICE, DHAP, mini-BEAM ja teised nn limfoomide puhul
kasutatavad nn. paastvad raviskeemid. Palliatiivse raviviisina kasutatakse ka kiiritusravi
Allogeenne siirdamine on potentsiaalselt kuratiivne raviviis, kuid eeltingimuseks on limfoomi
kemosensitiivsus ja eelistatult peaks limfoom olema siirdamise eelselt tdisremissoonis.

2. Teenuse kulude (hinna) péhjendatus

Ravikuuris sisalduva brentuksimabvedotiini (N1, 50 mg) soovitatav annus on 1,8 mg/kg, mida
manustatakse intravenoosse infusioonina 30 minuti jooksul iga 3 n4dala jarel. Keskmine kogus 75
kg kaaluva patsiendi kohta on 135 mg ehk 3 viaali. Patsientidel kehamassiga tle 100 kg tuleb
annus arvutada 100 kg alusel. Keskmise patsiendi uhe ravikuuri maksumuseks on 3498,9 * 3
=10 496,7 eurot.

3. Kulutdhususe analiitis
Rahvusvaheliste ekspertide hinnang

Kanada (pERC): ravimit soovitatakse hiivitada HL patsientidel, kelle haigus on relapseerunud
peale ASCT ning kellel on ECOG staatus 0 voi 1. Brentuksimabvedotiini ei saa tema kdrge hinna
tottu pidada kulutdhusaks ravimeetodiks, kuid soovitusel lahtuti asjaoludest, et patsientide
populatsioon on védga véike ning puuduvad alternatiivsed efektiivsed ravivoimalused. Ravimi



hlvitamist ei soovitatud retsidiveerenud HL-ga tdiskasvanud patsientidele parast vahemalt kaht
varasemat ravikuuri, kui ASCT vdi keemiaravi mitme ravimiga ei ole vdimalik, tulenevalt
asjaolust, et sellist patsiendipopulatsiooni ei olnud kaasatud Il faasi uuringusse, mistottu ei olnud
vBimalik hinnata, kas antud patsientidel kaasneb raviga kliiniline kasu.

lirimaa (NCPE)®: ravimit ei soovitata hiivitada R/R HL raviks tiiskasvanud patsientidel parast
ASCT tulenevalt ebasoodsast kulutdhususest. Brentuksimabvedotiini tdiendkulu tdhususe maar
kvaliteedile kohadatud eluaasta kohta on ICERgaLy= 78 106 eurot (vOidetud kvaliteedile
kohandatud eluaastaid 1,1) vorreldes keemiaravi +/- Kiiritusraviga Sensitiivsusanallisis leiti, et
kulut6husust mojutavad enim mudelis kasutatud PFS and OS andmed, patsientide osakaal, kes
saavad allogeenset siirdamist ja vaadeldava ajahorisondi pikkus. Antud parameetrite muutmise
tulemusel jai kulutdhusus vahemikku ICERqaLy= 99 858 — 148 729 eurot. Lisaks juhtisid
eksperdid tahelepanu, et vordlusravi efektiivsuse kohta on andmeid piiratult, puuduvad otsesed
efektiivsuse vordlusandmed (sh. puudub informatsioon, mis tdendaks brentuksimabvedotiini
elulemuskasu Vvoi elukvaliteedi paremust) vorreldes standardraviga. Brentuksimabvedotiini
kulutdhusust R/R HL patsientidel, kellel ASCT ei ole vdimalik, ei hinnatud.

Sotimaa (SMC)®: ravimi hiivitamist soovitatakse jargmistel patsientidel: R/R HL raviks
taiskasvanud patsientidel parast ASCT v0i parast vahemalt kaht varasemat ravikuuri, kui ASCT
vOi keemiaravi mitme ravimiga ei ole vdimalik. Patsientidel, kellele on nédidustatud ASCT ja kes
on allogeenseks siirdamiseks sobivad, brentuksimabvedotiin vs. keemiaravi +/- Kiiritusravi:
brentuksimabvedotiiniga vdidetakse tdiendavalt 0,68 QALY, kulutdhusus ICERqaLy= 43 731 £.
Sama oli kuluthususe nditaja patsientidegrupil, kes ei ole allogeenseks siirdamiseks sobivad:
43 731 £ (tdiendavalt vdidetakse 1,41 QALY). Kuigi tulenevalt andmete vahesusest eraldi analidisi
taotleja ei esitanud, sooviti, et kulutdhususe naitajaid peetaks kohaldatavaks ka patsientide grupile,
kellele ASCT ei olnud vdimlik. Siiski tuleb meeles pidada, et ravitulemused antud patsientidel
voivad olla halvemad, kuid tden&oliselt on ka ravikulud madalamad tulenevalt vaiksemast tsuklite
arvust.

Sensitiivsusanaltisis leiti, et kulutdhusus soltus sellest, millist patsientide proportsiooni, kes
brentuksimabvedotiini jargselt saavad allogeenset siirdamist, mudelis kasutati. 8% korral oli
ICERQaLY= 50964 £, 18% korral ICERqaLy 60 005 £. Lisaks, kulutShusust mojutasid enim
mudelis kasutatud brentuksimabvedotiini PFS and OS HR uuringu jargse perioodi andmed,
patsientide osakaal, kes saavad allogeenset siirdamist ja vaadeldava ajahorisondi pikkus. Ka
Sotimaa eksperdid juhtisid tihelepanu otseste vordlusandmete puudumisele ning teatavale
ebakindlusele, mis puudutab andmete ekstrapoleerimist.

Inglismaa (NICE)°: hinnang on koostamisel, avaldamise tahtajaks on planeeritud jaanuar 2017.
KulutShusus Eestis

Ravimi mitgiloahoidja (edaspidi MLH) on esitanud brentuksimabvedotiidi kulutdhususe
analttisi, mis pohineb  Uhendkuningriigile esitatud mudelil, milles  vorreldakse
brentuksimabvedotiini (ilma allogeense siirdamiseta) kemoteraapia +/- kiiritusraviga 40-aastasel
ajahorisondil. Tegemist on Eesti tingimustele kohandatud kulut6hususe analiiisiga R/R HL korral
patsientidel, kes on varasemalt saanud ravi ASCT-ga. VOrreldes 2013. a analliisiga on mudeli
sisendeid 5-aastase jalgimisperioodist saadud uute andmetega vastavalt uuendatud. Anallusis
vorreldi  brentuksimabvedotiini kahe vordlusraviga: ainult keemiaravi +/- Kiiritusravi ning
keemiaravi +/- Kkiiritusravi plaaniga teha allogeenne siirdamine. K&ik kulud ja ravitulemid on
baasjuhu analtitsis diskonteeritud 5%-lise aastase mééaraga.




Vorreldes ravistrateegiaga keemia +/- kiiritusravi on brentuksimabvedotiin kallim (68 092£ vs.
20 555 £), tdiendavalt voidetakse 1,44 QALY-t, ICERqaLY= 42 943 eurot (33 033 £). Vorreldes
ravistrateegiaga keemiaravi +/- Kiiritusravi koos plaaniga teha allogeenne siirdamine on
brentuksimabvedotiin kallim (68 092 £ vs. 57 664 £), taiendavalt vGidetakse 0,78 QALY, mis
tahendab, et  allogeenseks siirdamiseks sobivas patsientide populatsioonis domineeris
brentuksimabvedotiin vordlusravi Ule. Deterministliku tundlikkusanalttsi andmetel mdjutas
kulutbhusust kdige rohkem mudeli ajahorisondi muutmine: kui nditeks mudeli ajahorisont
luhendada 5 aastani, siis ICERqaLy=60 165 £ .

Haigekassa viis labi kordusanaliiiisi muutes mudeli sisendeid jargmiselt:
e 30% brentuksimabvedotiini patsientidest jatkavad ravi siirdamisega (Ulevaateartikli
andmed®);
e 3ajahorisont 10 aastat (uuringus SG035-0003 oli uldise elulemuse mediaan 40,5 kuud ehk
3,4 aastat ning 5. aasta Uldise elulemuse maar 41%).

Analusi tulemustest nahtub (detailsem info tabelis 1), et brentuksimabvedotiini kuluthusus
vOrreldes ravistrateegiaga keemia +/- Kiiritusravi ICERqaLy=78 162 eurot ning vorreldes
keemiaravi +/- kiiritusravi koos plaaniga teha allogeenne siirdamine ICERgaLy= 68 030 eurot.

Tabel 1. Kulutbhususe anallis

Ravi QALY ICER* ICERgALY
brentuksimabvedotiin 2,51 £87 888 114 254 €

keemia +/- kiiritusravi 1,37 £19419 25245 € 78 162,14 €
keemiaravi +/- Kiiritusravi koos | 1,91 £56 796 73 834 € 68 029,57 €
plaaniga teha allogeenne siirdamine

*arvutatud Eesti Panga 21.06.16 péevakursi alusel 1 £ = 1,30 EUR

4. Ravikindlustuse eelarve mGju prognoos
Teenuse moju ravikindlustuse eelarvele ja vordlus alternatiividega

Taotleja prognoosib patsientide arvuks kokku 3 -5 patsienti aastas (prognoositav patsientide arv
hdlmab endas nii Hodgkini limfoomi kui ka mitte- Hodgkini limfoomi diagnoosiga patsiente).
Keskmine kogus patsiendi kohta on 3 viaali 3 nadala jarel. Arvestades keskmise patsiendi ihe
ravikuuri maksumusega 10 496,7 eurot, keskmise ravikuuride arvuga 8, kujuneks the patsiendi
ravikuluks 83 973,60 eurot.

Lahtudes haigekassa raviarvete statistikast, mille andmetel on kokku teenusega 370R ravi saanud
5 patsienti, kellest tdendoliselt kahel ravi veel kestab, vaiks tdiendavaid patsiente lisanduda kuni 3
ehk lisakulu eelarvele 251 921 eurot. Taotleja andmetel on varasema taotlusega patsientide arvuks
prognoositud 5 patsienti, mistdttu vaidetavalt piirangute kaotamisel lisaressursi vajadust ei teki.

Teenuse vaar- ja liigkasutamise majanduslikud mdjud

Teenuse vééar- vOi liigkasutamine ei ole tGendoline kui peetakse kinni teenuse kohaldamise
tingimustest.

Teenuse optimaalse kasutamise tagamise v8imalikkus labi kohaldamise tingimuste




Lisaks sihtgrupi laiendamisele taotleb selts ravikuuride arvu (8 kuuri) piirangu kaotamist. Ravimi
omaduste  kokkuvotte® kohaselt tuleb ravi bentuksimabvedotiiniga jitkata haiguse
progresseerumiseni voi vastuvdetamatu toksilisuse ilmnemiseni. Patsiendid, kellel saavutatakse
haiguse stabiliseerumine voi sellest parem seisund, peavad saama ravi minimaalselt 8 tsuklit ja
maksimaalselt kuni 16 tsiklit. Taotleja vaitel on ekspertide hinnangul peale 8. ravikuuri
ravivastuse saamise tdendosus vaikene. Erinevates kliinilistes uuringutes on tsiiklite mediaanarv
jaanud vahemikku 7-9 (uuringud SG035-0003, SGN35-006, SG035-0004). Haigekassa raviarvete
statistika andmetel on ajavahemikul 01.01.2014 — 31.03.2016 kokku osutatud teenust 370R 5
patsiendile, neist 3 patsiendi ravi teenusega on 16ppenud, keskmine ravitsiiklite arv patsiendi kohta
oli 5,33. Kéaesoleval hetkel on ravil veel 2 patsienti, kes on saanud vastavalt 4 ja 6 ravitsuklit.
Eeltoodust l&htuvalt on tdendoline, et enamusel patsientidest ei ole vaja rohkem kui 8 ravitsiklit,
kuid voib olla patsiente, kellele see on ndidustatud, mist6ttu on p&hjendatud lahtuvalt SPC
andmetest piirata tsuklite arvu 16-ga. Ravikuuris kasutatavate viaalide arv vdib samuti kujuneda
vaiksemaks (3-1t 2- le), kui kdrvaltoimete tdttu on vaja doosi alandada 1,2 mg/kg kohta. Eeltoodust
lahtuvalt piirangu seadmine 16 ravitsiiklile olulist mdju eelarvele kaasa ei too.

5. Kokkuvote

\Vastus

Selgit
used

Teenuse nimetus

Ravikuur brentuksimabvedotiiniga, 1 ravikuur (370R)

Ettepaneku esitaja

Eesti Hematoloogide Selts

Teenuse alternatiivid

Hodgkini limfoomi kemoteraapiakuur (kood 307R) koos Kiiritusraviga. Allogeenne
siirdamine patsientidel, kelle lumfoom on siirdamise eel remissioonis.

MTH 2013 kasutatakse s erinevaid keemiaraviskeeme: gemtstabiini sisaldavad, IVE,
ICE, DHAP, mini-BEAM ja teised nn limfoomide puhul kasutatavad nn. paastvad
raviskeemid.

Kulutéhusus

Patsientide, kellel ASCT ei ole vdimalik, osas kulutdhususe analiiusi tulenevalt vaga
vaikesest patsientide arvust, esitatud ei ole. Kliinilise ravipraktika uuringud néitavad, et
ravim v@ib olla osadel patsientidel, kes saavutavad taieliku v6i osalise ravivastuse,
,,sillaks* autoloogsele voi allogeensele siirdamisele.

R/R HL patsientidel, kes on varasemalt saanud ravi ASCT-ga, on EHK hinnangul
brentuksimabvedotiini kulutdhusus jargmine:

vorreldes ravistrateegiaga keemia +/- kiiritusravi ICERqaLy=78 162 eurot; vorreldes
keemiaravi +/- kiiritusravi koos plaaniga teha allogeenne siirdamine ICERqaLy= 68 030
eurot.

Omaosalus

ei ole asjakohane

Vajadus

kuni 3-5 patsienti, vdrreldes 2016.a kuni 3 tiiendavat patsienti

Teenuse piirhind

3 498,90 eurot




Kohaldamise
tingimused

Selts taotleb rakendustingimuste laiendamist jargmiselt:

Heas (ldseisundis retsidiveerenud voi refraktaarse CD30-positiivse Hodgkini Iimfoomi
diagnoosiga taiskasvanud patsientidele

1) Parast autoloogset tlivirakkude siirdamist (ASCT) voi

2) Padrast vahemalt kaht varasemat ravikuuri, kui ASCT v6i keemiaravi mitme

ravimiga ei ole véimalik.

Heas Uldseisundis CD30-positiivse refraktaarse vdi retsidiveerunud mitte-Hodgkini
Iumfoomi diagnoosiga patsiendile.

Taotletakse piirangu, mille kohaselt brentuksimabvedotiini saab kasutada (ksnes
patsientidel, kellel on plaanis allogeenne siirdamine ja kellel sobiv doonor on leitud,
kaotamist. Samuti taotletakse ravikuuride arvu piirangu kaotamist.

EHK leidis, et enamusel patsientidest ei ole vaja ronhkem kui 8 ravitsiiklit, kuid vdib olla
patsiente, kellele see on nédidustatud, mist6ttu on pdhjendatud lahtuvalt SPC andmetest
piirata tstklite arvu 16-ga.

Muudatusest tulenev
lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

3 téiendava patsiendi raviga 251 921 eurot. Taotleja andmetel on varasema taotlusega
patsientide arvuks prognoositud 5 patsienti, mistdttu vaidetavalt piirangute kaotamisel
lisaressursi vajadust ei teki.

Lihikokkuvote
hinnatava teenuse
kohta

Eesti Hematoloogide Selts taotleb teenuse 370R ,,Ravikuur brentuksimabvedotiiniga, 1
viaal“ kohaldamise tingimuste muutmist.

Taotletakse piirangu, mille kohaselt brentuksimabvedotiini saab kasutada tiksnes
patsientidel, kellel on plaanis allogeenne siirdamine ja kellel sobiv doonor on leitud,
kaotamist ning (htlasi soovitakse ravimi hlivitamist R/R HL patsientidele parast
vahemalt kaht varasemat ravikuuri, kui ASCT vdi keemiaravi mitme ravimiga ei ole
vOimalik. Samuti taotletakse ravikuuride arvu piirangu kaotamist.

Patsientide, kellel ASCT ei ole vdimalik, osas kulutGhususe analiiusi tulenevalt vaga
vaikesest patsientide arvust, esitatud ei ole. Kliinilise ravipraktika uuringud néitavad, et
ravim v@ib olla osadel patsientidel, kes saavutavad taieliku v6i osalise ravivastuse,
,,sillaks* autoloogsele voi allogeensele siirdamisele. R/R HL patsientidel, kes on
varasemalt saanud ravi ASCT-ga, on

EHK hinnangul brentuksimabvedotiini kulut6husus jargmine: vorreldes ravistrateegiaga
keemia +/- kiiritusravi ICERqaLy=78 162 eurot; vorreldes keemiaravi +/- Kiiritusravi
koos plaaniga teha allogeenne siirdamine ICERqaLy= 68 030 eurot. Eelarvemdju 3
taiendava patsiendi raviga on 251 921 eurot, kuid selts lisaressursi vajadust ei prognoosi.
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