EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi tihenduse | Eesti Onkoteraapia Uhing
nimi

Postiaadress Puusepa8, Ruum H201
Telefoni- ja faksinumber 7319800; fax: 7319804
E-posti aadress onkoteraapia@kliinikum.ee
Kontaktisiku ees- ja Peeter Padrik
perekonnanimi ning peeter.padrik@Kkliinikum.ee
kontaktandmed

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Ravimi trastuzumabemtansiin lisamine teenusele
Rinnakasvajate kemoteraapiakuur
2.2. Teenuse kood 314R

tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu)
olemasoleva teenuse korral

2.3. Kohaldamise Véimalik on uus ravimikomponent lisada olemasolevasse
tingimus(ed) komplekshinda voi taiendavalt eraldi hinnana
2.4. Ettepaneku eesmark [ JUue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu®

X Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?
[ ] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[ ] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse madra muutmine®

[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatiikk loetelus, kus | [ _]Uldarstiabi

teenus peaks sisalduma [ JAmbulatoorne eriarstiabi

[ IMeditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

[ JUuringud ja protseduurid

[]Operatsioonid

[ JLaboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ ]Veretooted ja protseduurid veretoodetega

[ JHambaravi

X]Kompleksteenused

! Taidetakse kdik taotluse valjad vdi tuuakse selgitus iga mittetaidetava vélja kohta, miks seda
ei ole voimalik/vajalik taita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
taidetakse taotluses uue ressursi kohta kdik valjad v6i tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava
vélja juurde, miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, téidetakse vahemalt valjad 1- 2 ning 8.1.

3 Taidetakse kdik allpool esitatud véljad véi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava valja kohta,
miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita.

* Taidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise
vajalikkuse kohta.

® Taidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse kustutamise kohta.

® Taidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina péhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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[_|Ei oska madrata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspbhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Taotluse aluseks on trastuzumabemtansiin; TDM-1 (Kadcyla) lisamine monoteraapiana HER2-
positiivse mitteresetseeritava lokaalselt kaugelearenenud vdi metastaseerunud rinnandérmevahi raviks
taiskasvanud patsientidel, kes on eelnevalt saanud trastuzumabi ja taksaani kas eraldi vdi
kombineeritult. Patsiendid peavad olema kas:

e saanud eelnevat ravi lokaalselt kaugelearenenud vOi metastaatilise haiguse tottu voi

o neil peab olema tekkinud haiguse retsidiiv adjuvantravi ajal vdi kuue kuu jooksul pérast selle

1Gppu

Trastuzumabemtansiin annus on 3,6 mg/kg veenisiseselt iga 3 nddala tagant kuni haiguse
progresseerumise vdi vastuvfetamatu toksilisuse tekkimiseni.

Rinnavahk on kdige sagedamini esinev véhk naistel. Vaatamata jérjest parematele ravivbimalustele on
rinnavahk siiani naiste vahisurmadest esikohal. Umbes 15-20% varasest rinnavéhist metastaseerub.
Metastaseerunud rinnavahi puhul on tegemist ravimatu haigusega. Elulemuse mediaan on vaatamata
ravile 2-3 aastat ja 5-aasta elulemuse maar 24% (9).

Kaugelearenenud rinnavéhi ravi on palliatiivne, eesmark on pikendada haigusvaba perioodi ja tldist
elulemust, likata edasi haigussumptomite teket ja séilitada elukvaliteet. Olemaolev metastaatilise
haiguse ravi on kompromiss efektiivsuse ja ohutuse arvelt. Enamasti on probleemiks haigussiimptomid
ja ravi kdrvaltoimed, mis oluliselt m&jutavad elukvaliteeti (10). Sellised patsiendid vajavad tdhusamat
ja ohutumat ravi.

Eestis diagnoositakse igal aastal ligikaudu 650 uut rinnavéhi juhtu.
Maailmakirjanduse andmetel on esmaselt diagnoositud rinnavéhist 25% kaugelearenenud (1).

Téanasel paeval on katmata meditsiiniline vajadus piiratud ravivéimaluste t6ttu HER2-positiivse
rinnavahi ravis jargmistel patsiendi gruppidel:

o Kiire relaps adjuvantravi ajal vdi selle jargselt:

Kui haigus progresseerub adjuvantse trastuzumabravi ajal v6i 12 kuu jooksul peale selle 16ppu,
loetakse haigus trastuzumabrefraktaarseks. Sellise kuluga haigus on halvema prognoosiga ja vajab
agressiivsemat ravi. Kirjeldatud patsiendi gruppi ei ole enne EMILIA uuringut Il1-faasi ranomiseeritud
uuringutes uuritud. Varasemad andmed p&hinevad registritel, jalgimisuuringutel ja retsospektiivsetel
analliisidel. Seetdttu pole tdna neile ka sobilikku ega t6husat ravistandardit. See grupp patsiente vajab
efektiivsemat ja paremini talutavat ravi (2-4, 5).

o Metastaseerunud haiguse teine ravivalik:

40 % patsientidest, kes saavad metastaseerunud haiguse korral esmast ravi trastuzumabiga, ei saa
ravivastust. Olemasoleva teise rea ravivalikud on piiratud — progressioonivaba elulemuse mediaan on
vaid 6-8 kuud ja enamasti kaasuvad raviga elukvaliteeti mdjutavad kérvaltoimed (6,7, 8).

o Metastaseerunud haiguse kolmas ravivalik:

Selles haiguse staadiumis on tegemist palliatiivse raviga, mille eesmérk on optimeerida nii elu pikkust
kui kvaliteeti. Ravivalik on aga piiratud. Need patsiendid on eelnevalt saanud mitmeid
ravikombinatsioone, mistottu ohustab neid suurem risk keemiaravimitest tingitud toksilisuse
kumuleerumiseks.

Viimase 10 aasta jooksul ei ole HER2-positiivse metastaatilise rinnavahiga patsiendigrupile Eestis
uusi ravivéimalusi lisandunud.

Metastaseerunud rinnavahiga patsientide elukvaliteet on madalam kui varase haiguse korral. Haiguse
hilises staadiumis esineb enam vasimust, kroonilist limfipaisu, infertiilsust, haireid seksuaalsuses ja
neurokognitiivseid probleeme; samuti valu ja ebamugavust, arevust ja depressiooni (11,12).
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Trastuzumabemtansiin on innovaatiline ravim, milles on thildatud nii sintmérgistatud antikeha kui
tsutotoksiline ravim. Trastuzumabemtansiin on esimene antikeha-ravimi konjugaat, mis on vélja
tootatud HER2-positiivse rinnavéhi raviks. Tema toimemehhanism on uudne erinedes olemasolevatest

HER2-vastastest ravimitest. Kirjeldatud konjugaat koosneb trastuzumabist (inimesele omaseks

muudetud 1gG1 monoklonaalne antikeha, mis on toodetud imetaja (hiina hamstri munasari)
rakususpensiooni kultuuri abil) ja stabiilse tioeeter-linkeri MCC (4-[N-
maleimidometuil]tsukloheksaan-1-karboksilaat) kaudu kovalentselt seotud mikrotuubulite
inhibiitorist DM1-st. DM1 on 24...270 korda potentsem tsutotoksiline toime kui taksaanidel vdi vinka-
alkaloididel. Tioeeter-linker MCC tagab ravimi stabiilsuse vereringes maksimeerides nii
trastuzumabemtansiini judmise HER2-positiivsete vahirakkudeni ja minimeerides toksilise DM1
susteemse toime. Kirjeldatud unikaalne toimemehhanism tagab soovitud toime just sihtkohas — HER2-
positiivsetes rinnavéhi rakkudes.

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud Kliiniliste uuringute alusel taotletud ndidustuste 16ikes;

Trastuzumabemtansiini efektiivsus ja soodne ohutusprofiil monoravina HER2-positiivse
metastaseerunud rinnavahi ravis on tdestatud I11-faasi randomiseeritud rahvusvahelises
mitmekeskuselises avatud Kliinilises uuringus EMILIA (13,14).

J | Uuri | Uuri | Uuringus | Uuritava Esmane Muu(d) Alternat | Jalgi
r |ngu |ngu |se teenuse tulemus, tulemus(e | iiv(id) mise
k | autor | kvali | h8lmatud | kirjeldus mida d), mida | millega | perio
n |i(te) |teet’” |isikute arv hinnati moddeti/ | vorreldi d
r. | nime ja hinnati
d [Ghiiseloo
mustus
112 3 4 5 6 7 8 9
1 |SVer |B N=991; Trastuzumab | Progressio | Progressio | lapatini | Veeb
ma, HER2- emtansiin onivaba onivaba b + | ruar
D. positiivne | monoravi elulemus | elulemus | capecita | 2009
Miles mittereset | HER2- (PFS), (PFS), bin -
, D. seeritav, positiivse mida mida juuli
Gian lokaalselt | mitteresetsee | hindas hindas 2012
ni et levinud ritava, sOltumatu | uurija;
al vOi lokaalselt komitee ja | Uldine
metastaati | levinud voi | uldine ravivastus
line metastaatilis | elulemus (ORR);
rinnavahk |e rinnavahi | (OS) ravivastus
mis on | patsientidel, e kestvaus
progresse | kes on (DoR);
erunud progresseeru aeg ravi
peale ravi | nud  peale ebadnnest
trastuzum | ravi umisent;
abi ja | trastuzumabi aeg

" Margitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspdhine (p8hineb stistemaatilisel Ulevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest
uuringutest ja/vdi metaanaludsil);
B — téenduspdhine (pdhineb vahemalt Ghel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),
C — kaheldav vdi nBrgalt t6enduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspdhisus on kirjeldatud kirjanduse

pohjal);

D — muu, selgitada.
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taksaanig | ja simptomit

a vOi 6 |taksaaniga e tekkeni
kuu vdi 6 kuu ja
jooksul jooksul peale kliinilise
peale adjuvantravi kasu maar

adjuvantr | 16ppu

avi 6ppu | tastuzumabig
tastuzuma | a

biga

EMILIA uuring on trastuzumabemtansiini registreerimisuuring, milles hinnati trastuzumabemtansiin

monoravi efektiivsust ja ohutust jargmistel HER2-psoitiivse rinnavahiga patsientidel:

o mitteresetseeritav, lokaalselt levinud v6i metastaatiline rinnavahk, mis on progresseerunud peale
ravi trastuzumabi ja taksaaniga

e adjuvantravi ajal v8i 6 kuu jooksul peale adjuvantravi I6ppu tastuzumabiga progresseerunud
haigus

EMILIA uuringu tulemused.

Uuringul on kaks esmast tulemusnaitajat — progressioonivaba elulemus (PFS) ja tldine elulemus

(0S), mis mdlemad pikenesid trastuzumabemtansiiniga nii kliiniliselt kui statistiliselt oluliselt

vorreldes kontrollriihmaga.

Trastuzumabemtansiini rihmas saavutati:

e 3,2 kuud parem progressioonivaba elulemus (9,6 vs 6,4 kuud; HR=0,65 (95%ClI: 0,549-0,771);
p<0,0001) ja

e 5,8 kuud parem uldine elulemus (30,9 vs 25,1 kuud; HR=0,682 (95%Cl: 0,548-0,849);
p<0,0006).

Trastuzumabemtansiiniga vahenes surma risk 32%.

1-aasta elulemuse maar trastuzumabemtansiini rihmas 85,2% vorreldes 78,4% kontrollriihmas ja 2-

aasta elulemuse maar vastavalt 64,7% ja 51,8%.

Trastuzumabemtansiini ruihmas paranes ldise ravivastuse maar (ORR) statistiliselt oluliselt: 12,7%

vorra (95%Cl: 6,0-19,4; p<0,001).

Ravivastuse kestvuse (DoR) mediaan trastuzumabemtansiiniga oli kaks korda pikem Kkui

kontrollriihmas (6,5 vs 12,6 kuud).

Esmane patsientide poolt raporteeritud tulemus oli aeg rinnavéhi simptomite tekkeni v6i nende

halvenemiseni, mida hinnati Functional Assessment of Cancer Therapy-Breast Trail Outcome Index

(FACT-B TOI) kiisimustikuga. Trastuzumabemtansiiniga sdilus patsientide elukvaliteet —

rinnavahiga seotud simptomid tekkisid vdi halvenesid trastuzumabemtansiini riihmas tunduvalt

hiljem kui kontrollriihmas (7,1 vs 4,6 kuud; HR=0,796; p=0,0121).

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes;

1. ESO-ESMO 2nd international consensus guidelines for advanced breast cancer (ABC2), 2014
soovitavad trastuzumabemtansiini HER2-positiivse metastaseerunud rinnavahi ravis peale haiguse
progresseerumist trastuzumabravi jargselt kui kdige efektiivsemat ravi teises ravivalikus ja
edasistes raviridades (I1A) (15)

2. The National Comprehensive Cancer Network (NCCN), (ver 3.2014) juhised soovitavad
trastuzumabemtansiini eelistatult HER2-positiivse metastaseerunud rinnavahi teises ravivalikuks
(category 2A) (16)

3. Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie (AGO), Saksamaa juhised (2014) (17)
soovitavad trastuzumabemtansiini HER2-positiivse metastaseerunud rinnavahi ravis:
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o teises ravivalikus ja edasistes raviridades (++)
o patsientidel, kes on progresseerunud 6 kuu jooksul peale adjuvantravi 16ppu (+)

4. ASCO (American Society of Clinical Oncology) 2014 ravijuhised (18) soovitavad
trastuzumabemtansiini HER2-positiivse metastaseerunud rinnavéhi ravis:
o teises ravivalikus ja edasistes raviridades (Evidence quality: high. Strength of
recommendation: strong)
o patsientidel, kes on progresseerunud 12 kuu jooksul peale adjuvantravi 16ppu (Evidence
quality: intermediate. Strength of recommendation: moderate)

5. SEOM (Sociedad Espafiola de Oncologia Médica) 2014, Hispaania ravijuhised (19) soovitavad
trastuzumabemtansiini HER2-positiivse metastaseerunud rinnavéhi ravis:
e haiguse progressioon trastuzumab- ja taksaanravi jargselt
e haiguse progressioon adjuvantravi ajal voi 6 kuu jooksul peale selle 16ppu

6. National Guidelines for Breast Cancer 2014, Rootsi ravijuhised (20,21) soovitavad
trastuzumabemtansiin monoravi HER2-positiivse metastaseerunud rinnavéhi teise rea ravis

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste
IGikes;

Trastuzumabemtansiin monoravi HER2-positiivse metastastilise rinnavahi ravis on rahastatud
jargmistes riikides: Sveitsis, Soomes, Taanis, Israelis, UK I&bi Cancer Drug Fund’i, Rootsis,
Luxemburgis, Brasiilias, Belgias, Jaapanis, Kanadas, Itaalias ja Prantsusmaal

3.5. Meditsiinilise tdenduspohisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate
alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,

Euroopa Liidus registreeritud ja rahvusvaheliselt kasutatav alternatiiv on lapatinibi ja capecitabini vOi
lapatinibi ja trastuzumabi kombinatsioonravi HER2-positiivse metastaseerunud rinnavahi ravis. Eestis
ei ole lapatinib rahastatud.

Alates 15.11.2013 on Euroopa Ravimiametis registreeritud trastuzumabemtansiini naidustus
monoteraapiana HER2-positiivse mitteresetseeritava lokaalselt kaugelearenenud v8i metastaseerunud
rinnanddrmevahi raviks tdiskasvanud patsientidel, kes on eelnevalt saanud trastuzumabi ja taksaani kas
eraldi vi kombineeritult. Patsiendid peavad olema kas:

¢ saanud eelnevat ravi lokaalselt kaugelearenenud v6i metastaatilise haiguse t6ttu voi

o tekkinud haiguse retsidiiv adjuvantravi ajal vdi kuni kuue kuu jooksul pérast selle 18ppu

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav mdju kehtivale
loetelule;
Lisandub rinnavéahi komplekshinda 314R.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tlpidega;
Teenus on seotud onkoloogia erialaga.

4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

4.1. teenuse oodatavad ravitulemused ning nende voOrdlus punktis 3.2 esitatud
alternatiividega (ravi tulemuslikkuse luhi- ja pikaajaline prognoos):

Trastuzumabemtansiini monoravi pikendab nii kliiniliselt kui statistiliselt oluliselt progressioonivaba-
ja uldist elulemust; parandab Gldise ravivastuse mddra ning ravivastuse kestvust. Samas sailub
patsiendi elukvaliteet tdnu oluliselt paremale ohutusprofiilile.
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P 3.2. Teenusest saada Taotletav teenus - Alternatiiv
tabeli tulemus trastuzumabemtansiini monoravi 1- lapatinib +
uuringu capecitabin
jrknr.
1 2 3 4
1 S6ltumatu komitee 9,6 kuud; HR=0,65 (95%Cl: 0,549- 6,4 kuud
poolt hinnatud 0,771); p<0,0001
progressioonivaba +3,2 kuud
elulemus (PFS)
1 Uldine elulemus (OS) 30,9 kuud; HR=0,682 (95%Cl: 0,548- 25,1 kuud
0,849); p<0,0006
+5,8 kuud
1 Uldise ravivastuse maar | 43,6% (95%ClI: 6,0-19,4; p<0,001) 30,8%
(ORR) +12,7%
1 Ravivastuse kestvus 12,6 (8,4-20,8) 6,5 (5,5-7,2)
(DoR) Kuud kuud
1 Elukvaliteet — 7,1 kuud; HR=0,80 (95%CI: 0,67-0,95), | 4,6 kuud
aeg rinnavanhi p=0,0121
simptomite tekkeni voi
halvenemiseni

4.2.  teenuse korvaltoimed ja tusistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
kdrvaltoimetega:

Trastuzumabemtansiini monoravi on véaga hésti talutav ega suurenda ohutusalaseid riske v@rreldes

EMILIA uuringu kontrollriihmaga.

Ravist tingitud kérvaltoimeid esines trastuzumabemtansiiniga 87,1% ja kontrollrihmas 95,9%

patsientidest.

3.-5. astme kd&rvaltoimeid esines vastavalt 40,8% ja 57% patsientidest.

3.-4. astme trombotsitopeenia vOi seerumi transaminaaside aktiivsuse suurenemise korral jatkasid

patsiendid ravi trastuzumabemtansiiniga peale annuse korrigeerimist.

Ravi IGpetati kdrvaltoimete tottu trastuzumabemtansiini riihmas 5,9% ja kontrollriihmas 10,7%

patsientidel. Sagedasem p&hjus trastuzumabemtansiini 18petamiseks oli trombotsitopeenia,

leukopeenia ja transaminaaside aktiivsuse tdus; kontrollriihmas aga gastrointestinaalsed kdrvaltoimed,

nahareaktsioonid ja primaarne palmaar-plantaar erlitrodeesia. Enamus trastuzumabemtansiiniga seotud

kdrvaltoimetest on taaspdérduvad annuse korrigeerimise vdi ravi I6petamisega. (14)

P 3.2. | Teenuse kdrvaltoimed | Taotletav teenus - Alternatiiv 1 —
tabeli ja tusistused trastuzumabemtansiin lapatinib + capecitabin
uuringu monoravi
jrknr.
1 diarroa 14,9% 75,6%
1 iiveldus 33,7% 39,1%
1 primaarne palmaar-plantaar 0,2% 57,2%
erlitrodeesia
1 neutropeenia 5,5% 6,6%
1 oksendamine 13,3% 22, 7%
1 mukosiit 6,3% 18,2%
1 vasimus 27,8% 23,2%
1 trombotsitopeenia 27,3% 2%
1 AST tdus 20,4% 7,6%
1 ALT tbus 16,1% 7.2%

4.3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud kdrvaltoimete ja tusistuste ravi kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/vdi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
Raviga saadav kasu Uletab tusistuste riski.
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4.4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm (he isiku kohta kuni vajaduse
I6ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Taiendavad teenused ja ravimid ei ole vajalikud.

4.5. teenuse vbimalik véar-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;
Ravi ndidustused ja vastunaidustused on selgelt defineeritud.

4.6. patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele;
Ravi on ndidustatud ainult HER2 positiivse kasvaja korral.

5. Vajadus

5.1. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (Uhe aasta kohta 4 aasta 10ikes),
kellele on reaalselt vdimalik teenust osutada taotletud ndidustuste 18ikes:

Tapsete andmebaaside puudumise tdttu on vajadusprognoos ligikaudne.

Kui haigus progresseerub adjuvantse trastuzumabravi ajal vdi 12 kuu jooksul peale selle

I16ppu, loetakse haigus trastuzumabrefraktaarseks. Sellise kuluga haigus on halvema

prognoosiga ja vajab efektiivsemat ja paremini talutavat ravi (2-4,5).

Metastaseerunud haiguse teine ravivalik:

40 % patsientidest, kes saavad metastaseerunud haiguse korral esmast ravi trastuzumabiga, ei

saa ravivastust. Olemasoleva teise rea ravivalikud on piiratud — progressioonivaba elulemuse

mediaan on vaid 6-8 kuud ja enamasti kaasuvad raviga elukvaliteeti m&jutavad kérvaltoimed

(6,7, 8).

Selles haiguse staadiumis on tegemist palliatiivse raviga, mille eesmérk on optimeerida nii

elupikkust kui -kvaliteeti. Ravivalik on aga piiratud.

Eestis vajab aastas HER2-positiivse metastaatilise rinnavéhi esmavaliku (1.rea) ravi ca 40
patsienti. Eelpool toodu ja kohaliku kasutuskogemuse pdhjal prognoosime ravivajaduseks ca
40% (15 patsienti) metastaatilise haiguse relapsi jargselt ja 5 trastuzumabrefraktaarset
patsienti aastas.

Teenuse nadidustus Patsientide arv | Patsientide Patsientide  arv | Patsientide
aastal t* arv aastal | aastal t+2 arv aastal t+3
2016 t+1 2018 2019
2017
1 2 3 4 5
Trastuzumabemtansiin | 20 20 20 20

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

5.2.  teenuse mahu prognoos uhe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta naidustuste I6ikes:
Tuginedes uuringu  EMILIA  tulemustele on  keskmine  Kkliiniline  ravipikkus
trastuzumabemtansiiniga 9,6 kuud (13,6 ravikuuri). Tegelik keskmine aastane ravipikkus ja
seega ka reaalne kulu on esimesel aastal vaiksem tulenevalt eeldusest, et patsiendid lulituvad
ravile aasta l8ikes jark-jargult

Teenuse naidustus Teenuse Teenuse Teenuse Teenuse
maht aastal | maht aastal | maht aastal t | maht aastal t
t* t+1 +2 2018 +3 2019
2016 2017
1 2 3 4 5
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lisamine 314R teenusesse

6. Taotletava teenuse kirjeldus

6.1. teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
Intravenoosne manustamine keemiaravi eelselt vBi jargselt ambulatoorse keemiaravi tksuses.

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon,
desinfektsioon v6i muu;
Haiglaapteegis vastavalt ravimi juhistele.

6.3.  teenuse osutamise Kirjeldus tegevuste 18ikes;

Trastuzumabemtansiini soovitatav annus on 3,6 mg/kg kehakaalu kohta, manustatuna veeniinfusiooni
teel iga 3 nddala jarel (21-pdevane tsiikkel). Patsiente tuleb ravida kuni haiguse progresseerumise voi
vastuvdetamatu toksilisuse tekkimiseni. Algannus tuleb manustada 90 minutit kestva veeniinfusiooni
teel. Kui esimene infusioon oli hasti talutav, v8ib trastuzumabemtansiini jargnevad annused
manustada 30 minutit kestva infusioonina.

7. NOuded teenuse osutajale

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, tldhaigla, perearst, vm);
Raviteenust vdib osutada raviasutus, kus on spetsialiseeritud onkoloogia (onkoteraapia)
osakond, milles on lubatud tsiitostaatiliste ravimite kasutamine.

Eestis oleks voimalik ké&esolevat raviteenust osutada kolmes raviasutuses:

SA Tartu Ulikooli Kliinikum Hematoloogia-onkoloogia Kliinik;

SA Pdhja Eesti Regionaalhaigla Onkoloogia-ja hematoloogiakliinik.

AS Ida-Tallinna Keskhaigla Onkoloogiakeskus

7.2.  infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja taiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;
on olemas

7.3.  personali (tdiendava) valjadppe vajadus;
taiendava valjadppe vajadus puudub

7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Kvaliteetne teenus on Eestis tagatud

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku voimalik mdju ravi tulemustele.
valmisolek tagada tlsistuste ravi statsionaaris

8. Kulutdhusus

8.1.  teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused,;

Teenus koosneb jargmisest raviskeemist:

Trastuzumabemtansiin 3,6mg/kg kehakaalu kohta, manustatuna veeniinfusioonina 3 nadalase
intervalliga

Ravikulu 70 kg kaaluva patsiendi kohta on [} € /ravikuur.

Kulutdhususe kalkulatsioonide ning Haigekassa eelarvemdjude analtiisimiseks palume
kontakteeruda ravimitootja Roche Eesti OU esindajaga Kadri Méagi
(kadri.maegi@roche.com). Eeldame, et Eesti jaoks on tootjal vBimalus pakkuda kulu- ja/voi
riskijagamise skeeme.

8.2.  teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4,
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isiku kohta kuni vajaduse l6ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste
kuludega isiku kohta kuni vajaduse Idppemiseni;
Puudub

8.3. ajutise toOvOimetuse hivitise kulude muutus Uhe raviepisoodi kohta tuginedes
tdenduspdhistele uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
Eiole

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vdrreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate
kuludega
Eiole

9. Omaosalus

9.1.  hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult
Arvestades haiguse mdju inimese sotsiaalsele ja tervislikule seisundile ning té6vdimele, ei ole
omavastutus pohjendatud.
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