Meditsiinilise toenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Bevatsizumab kombinatsioonis paklitakseeliga

taiskasvanud patsientide raviks, kellel on
tekkinud plaatinapreparaadi suhtes resistentne
epiteliaalse munasarja-, munajuha- v&i primaarse
kdhukelmevihi retsidiiv ja kes ei ole eelnevalt
saanud iile kahe keemiaravi skeemi ning kes ei
ole saanud eelnevat ravi bevatsizumabi v4i teiste
VEGF-inhibiitorite voi VEGF-retseptorile
suunatud ravimitega.

Taotluse number 1146

1. Meditsiiniline néidustus teenuse osutamiseks: bevatsizumab koos paklitakseeliga on
nédidustatud patsientidel, kellel on tekkinud plaatinaresistentne munasarja-, munajuha voi
primaarse kohukelmevidhi retsidiiv, kes ei ole eelnevalt saanud iile kahe keemiaravi
skeemi ja kes ei ole eelnevalt saanud ravi bevatsizumabi voi teiste VEGF inhibiitorite voi
VEGEF retseptorile suunatud ravimitega. Teenuse osutamise ndidustus on dige, asjakohane
ning pdhjendatud Eesti oludes.

2. Todenduspdhisus

2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

taotluse aluseks on usaldusvairne, kvaliteet B, III-faasi randomiseeritud uuring, kus
hinnati bevatsizumabi lisamist keemiaravile plaatinaresistentse retsidiveerunud
munasarjavahiga patsientidel, kes olid eelnevalt saanud kuni 2 keemiaravi skeemi ja
ei olnud saanud ravi bevatsizumabiga (taotluse punkt 3.2). Varreldava efektiivsusega
alternatiivne ravi puudub. Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavad alternatiivsed
teenused on taotluses kajastatud korrektselt ja asjakohaselt (taotluse punkt 3.5).
taotluse punktis 3.3 esitatud andmed ravijuhiste kohta on adekvaatsed.

bevatsizumabi lisamine keemiaravile (paklitakseel, liposomaalne doksorubitsiin,
topotekaan) retsidiveerunud plaatinaresistentse munasarjavidhi korral pikendab nii
progressioonivaba elulemust kui ka iildise ravivastuse médra ja parandab patsientide
elukvaliteeti. Maksimaalne kasu saavutatakse bevatsizumabi kombinatsioonis
paklitakseeliga, mil lisaks eelnevale saavutatakse iildise elulemuse pikenemine. Kdik
andmed on korrektselt esitatud taotluse punktis 4.1.

ravi voimalikud korvaltoimed on taotluse punktides 4.2 ja 4.3 késitletud korrektselt ja
asjakohaselt.

teenus on kohaldatud kasutamiseks koos paklitakseeliga patsientidel, kellel on
tekkinud plaatinaresistentne munasarja-, munajuha voi primaarse kohukelmevahi
retsidiiv, kes ei ole eelnevalt saanud iile kahe keemiaravi skeemi ja kes ei ole
eelnevalt saanud ravi bevatsizumabi voi teiste VEGF inhibiitorite voi VEGF
retseptorile suunatud ravimitega. Teenust saavad ordineerida ainult vastava véljadppe
saanud onkoloogid, mistottu vadrkasutamine on vihetdendoline.

3. Taotluse punktis 3.5 esitatud alternatiivsed raviviisid on korrektsed ja asjakohased.
Vorreldava efektiivsusega alternatiiv taotluses esitatud teenusele puudub.

4. Vt! palun taotluse punkt 3.3, milles esitatud andmed on asjakohased.

Taotluses esitatud niidustusel kogemus Eestis puudub.

6. Teenuse tegevuse kirjeldus on asjakohaselt esitatud taotluse punktides 6 ja 4.4.
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7. Tépsete andmebaaside puudumise tottu on prognoos ligikaudne, aga parim vodimalik,
pohinedes Eesti Vihiregistri 2012 a andmetel ja erialaspetsialistide arvamusel.

8. Patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele ei ole teada.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning padevus, vdimalik modju ravi tulemustele: teenust voib osutada
raviasutus, kus on spetsialiseeritud onkoteraapia osakond, eritingimused tsiitostaatilise
ravi ldbiviimiseks ning kvalifitseeritud personal. Mingeid lisavahendeid ega lisaoskusi ei
ole vaja. Minimaalset mahtu teenuse kvaliteedi tagamiseks ei ole teada.

10. Nii paklitakseeli kui ka bevatsizumabi kasutamine sisalduvad kehtivas munasarjakasvajate

kemoteraapiakuuri hinnakirjas.

11. Tegevuste kirjeldus taotluse punktis 8 on Eesti oludele vastav ja asjakohane.

12. Kokkuvote

\Vastus

Selgitused

Teenuse nimetus

Bevatsizumab kombinatsioonis paklitakseeliga
tdiskasvanud patsientide raviks, kellel on
tekkinud plaatinapreparaadi suhtes resistentne
epiteliaalse munasarja-, munajuha- voi
primaarse kohukelmevihi retsidiiv ja kes ei ole
eelnevalt saanud iile kahe keemiaravi skeemi
ning kes ei ole saanud eelnevat ravi
bevatsizumabi voi teiste VEGF-inhibiitorite voi
\VEGF-retseptorile suunatud ravimitega.

Ettepaneku esitaja

Eesti Onkoloogide Selts

Teenuse toenduspohisus taotluses esitatud
niidustustustel vorreldes alternatiivi(de)ga

Teenuse tdoenduspdhisus on korrektselt esitatud
taotluse punktis 3

Senine praktika Eestis

Senine kogemus Eestis puudub

Vajadus

Viitan taotluse punkt 5

Muud asjaolud

Kohaldamise tingimuste lisamine

Ei ole vajalik

Kasutatud kirjandus:
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trial. Lancet Oncol. 2014; 15(8): 799-808
4. NCCN Guidelines Version 2.2015
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Teenuse nimetus

Taotluse number

6.
7.

Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus;
Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
2.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

2.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused

2.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega

2.4. kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

Teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas tuuakse
eraldi vélja m&ju tervishoiuteenuste, ravimite ja toovoimetushiivitiste eelarvele;

Teenuse moju teenust osutavatele erialadele planeeritavatele rahalistele mahtudele ja seos
teiste erialadega;

Teenuse vair- ja liigkasutamise majanduslikud mojud

Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise tingimuste.

Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pdhjendustega tabelkujul:

8.

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus
Ettepaneku esitaja

Teenuse alternatiivid
Kulutohusus

Omaosalus
Vajadus

Teenuse piirhind

Kohaldamise tingimused

Muudatusest tulenev lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

Lithikokkuvoéte hinnatava teenuse kohta

Kasutatud kirjandus
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Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskdla
kohta
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