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Taotlus nr 1217 “Rinnakasvaja HER2-blokaadi sisaldav kemoteraapia”

1. Arvestades pertuzumabi kombinatsioonravi uuringutesse kaasatud varase rinnavahiga
patsientide sihtgruppi — primaartuumor >2 cm, ECOG sooritusstaatus 0-1, LVEF= 55%, kas loetletud
kriteeriumid voiksid olla satestatud ka tervishoiuteenuste loetelu rakendustingimuses?

Tervishoiuteenuste loetelu rakendustingimustes v8iksid olla jargmised kriteeriumid
neoadjuvantse pertuzumabi kombinatsioonraviks: primaartuumor 22 cm ( 2T2) voi [imfisdimede
haaratus (=N1) voi pdletikuline rinnavahk, ECOG sooritusstaatus 0-1, LVEF= 55%.

NeoSphere uuringusse varvati patsiendid, kellel oli iima metastaasideta HER2-positiivhe
rinnavahk suurusega >2 cm, limfis6lmede haaratusega vai ilma vGi pdletikuline rinnavahk?.
HER2-positiivne rinnavahk on kérge riskiga juhul kui kasvaja on >2 cm ilma v6i koos
lumfisBlmede haaratusega (ll-1ll staadium), kasvaja on histoloogiliselt madalat diferentseerunud
(grade 2-3) vdi on tegemist pdletikulise rinnavahiga*.

NCCN ravijuhis (ver 2.2016) soovitab pertuzumabiga skeemi neoadjuvantraviks juhul kui on
tegemist varase HER2-positiivse rinnavahiga 2T2 voi 2N1 voi pdletikulise haigusega®.

2. Kas patsientidele, kes on neoadjuvantravis saanud pertuzumabi kombinatsioonravi on naidustatud
hiljem sama kombinatsioon metastaatilise rinnavahi raviks? Palume esitada ka vaiteid toetavad
teaduskirjanduse allikad.

Varases staadiumis vahk piirdub vaid rinna ja regionaalsete limfisdlmedega. Kui selles
staadiumis rakendatakse maksimaalset efektiivset ravi, on suur vdimalus tervistuda®. Mida
efektiivsem on varase rinnavahi ravi, nii neoadjuvantne kui adjuvantne, seda vdhem patsiente
metastaseerub ja vajab ravi metastaatilise haiguse korral.

Neoadjuvantravi parandab kirurgilise ravi tulemust muutes kasvaja paremini opereeritavaks ja
vOimaldades kasutada rinda sééstvat l6ikust. Neoadjuvantraviga saavutatud taielik patoloogiline
ravivastus (pCR ; pathological complete response) tdhendab seda, et patoloogilisel uuringul ei
leita maliigseid rakke operatsiooni materjalis ega aksillaaresetes limfis6lmedes. pCR
saavutamine on seotud paremate kaugtulemusega (pikem DFS ja OS) ja madala riskiga
haiguse taastekkeks’. Neoadjuvantse kolmikraviga (pertuzumab+trastuzumab+taksaan)
saavutatakse oluliselt kbrgem pCR maar kui senise standardraviga (trastuzumab+taksaan).
Vaid vaike osa varase rinnavahi patsientidest, kes on saanud neoadjuvandis kolmikravi,
metastaseerub: 5-aasta haiguse taastekke voi surma maar on 14% (5-aasta DFS 86% (95%(CI:
72-91))8.

Tana puudub HER2-positiivse metastaseerunud rinnavahi jaoks tervistav ravi, mistéttu on vaga
oluline rakendada maksimaalset efektiivset ravi rinnavahi varases staadiumis®.

Mida pikem on periood adjuvantravi I6pu ja haiguse taastekke vahel, seda suurem on
tbenaosus, et patsient reageerib hasti ravile, mida ta on saanud haiguse varases staadiumis.
Seetbttu on igati p6hjendatud alustada haiguse taastekkel ravi varem kasutatud skeemiga.
Haiguse taasteke mdjutab vaga tugevalt nii patsiendi elukvaliteeti kui tema lahedasi'®-*3.
Pertuzumabi uuringud nii varase kui metastaatilise rinnavahi naidustusel algasid tisna
samaaegselt (2007, 2009). Seetdttu ei olnud metastaatilise haiguse uuringutesse voimalik
varvata patsiente, kes olid eelnevalt varase rinnavéhi raviks juba pertuzumabi saanud***’.

3. Milline peaks Teie hinnangul olema pertuzumabi kombinatsioonravi osakaal teenuses 229R

kui kolmikravi ndidustust laiendada neoadjuvantraviks? Milliseks kujuneksid seejuures



teiste HER2-blokaadi sisaldavate raviskeemide osakaalud?

Praeguse maaruse "Kindlustatud isikult tasu maksmise kohustuse Eesti Haigekassa poolt tlevotmise kord
ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu arvutamise metoodika" Lisa 15 alusel on koodi 229R
raviskeemide osakaalud:

. Paklitakseel + trastuzumab 0,06

. Dotsetakseel + trastuzumab 0,2

. Trastuzumab monoravi 0,64

. Docetaxel + trastuzumab + pertuzumab 0,1

Koos trastuzumabemtansiiniga voiks suhted olla

. Paklitakseel + trastuzumab 0,05

. Dotsetakseel + trastuzumab 0,2

. Trastuzumab monoravi 0,55

. Docetaxel + trastuzumab + pertuzumab 0,1
o Trastuzumabemtansiin 0,1

Koos pertuzumab-neoadjuvantraviga:

. Paklitakseel + trastuzumab 0,05

. Dotsetakseel + trastuzumab 0,15

. Trastuzumab monoravi 0,55

. Docetaxel + trastuzumab + pertuzumab 0,15
o Trastuzumabemtansiin 0,1
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