EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMIS E
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab s$adtlukodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, patur@histada taotluse tekstis markega
.konfidentsiaalne*.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Kliiniliste Onkoloogide Selts (EKOS)
1.2 Taotleja postiaadress Vallikraavi 10, 510030 ar

1.2 Taotleja telefoninumb: +372 731982

1.4 Taotleja ~posti aadres onkoloogii@gmail.con

1.5 Kaastaotleja

1.€ Kaastaotleja -posti aadre:

1.7 Kontaktisiku ee- ja perekonnanirnr Jana Ja
1.€ Kontaktisiku telefoninumb +372 731982
1.9 Kontaktisiku e-posti aadress Jana.Jaal@Klimilee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood 309R
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Kopsukasvajate keaegpeakuur

2.3. Taotluse eesmérk
Markida rist Ghe, kdige kohasema taotluse eesmirgide. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruug
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud menuébta ,Properties” — ,Default value” — ,Checked"

ul

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

<] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse riaganusesse

[] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevassausesse

[] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutigsinelaiendamine voi piiramine)
[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teerillst@atamine)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinnauutmine, mis ei tulene uy

e

ravimikomponendi vdi tehnoloogia lisamisest olent@gasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva

kulukomponendi muutmin&)
[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldatmsgmuste muutmine, mis ei tulene u

ue

ravimikomponendi v8i uue tehnoloogia lisamiseshwsolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi

muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendanéemuse kirjelduse muutmifie)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindludtétiku omaosaluse méaara, haigekassa poolt

kindlustatud isikult Gilevdetava tasu maksmise kolsespiirmadra muutmiie

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetusgnine'

! Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 6

% Vajalik on taita taotluse punktid 1, 2 ja 12 nig on kohaldatav, siis ka 7 ja 8
8 Vajalik on taita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 1ja412.

* Vajalik on taita taotluse punktid 1-2
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[] Tervishoiuteenuse véljaarvamine loetelust

[ ] Uldkulude uhikuhindade muutmine vastavalt maar$mdlustatud isikult tasu maksmis
kohustuse Eesti Haigekassa poolt Ulevotmise kortbrashoiuteenuse osutajatele makstava
arvutamise metoodika“ § 36 I5ikelé 2

2.4 Taotluse eesmargi kokkvétlik selgitus
Esitada lUhidalt taotluse eesmargi kokkuvéatlik gus, mida taotletakse ja millistel p&hjus

Taotluse eesmargiks on lisada loetellu pembrolisimé valikuks patsientidel, kellel esing
metastaseerunud mittevaikerakk-kopsuvahk, kus kalsya PD-L1 ekspressiooni osakaalx50%
ning ei esine EGFR mutatsiooni ja ALK translokabsio

(S
tasu

D
(o

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Pembrolisumaabi monoteraapia on naidustaty
(ehk sBnaline sihtgrupi kirjeldus) | valikuks patsientidel, kellel esineb
metastaseerunud mittevaikerakk-kopsuvahk,
kasvajakoe PD-L1 ekspressiooni osakaal on
>50% ning ei esine EGFR mutatsiooni ja ALK
translokatsiooni.

d

KUS

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidus | C34
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohang)

3.3 Naidustuse aluseks oleva haiguse v0i tervisesdi iseloomusti
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimustjezhust, simptomaatikat jm asjasse puutuvat tanfstai

Naidustuse aluseks on metastaseerunud IV staadiittevakerakl-kopsuvahk. Sellises staadiur
kopsuvahi puhul vdivad esineda metastaasid teisgssus, pleural, perikardis ning teis
rindkerevalistes elundites (sagedamini nt maksaslds, neerupealistes, peaajus).
Metastaseerunud IV staadiumi kopsuvahi puhul oradiea elulemus ca 1%w{w.cancer.ory
mistottu on vaga oluline uute, efektiivsete ning pikendavate ravimite kasutuselevott.

es

4. Tervishoiuteenuse tdéenduspobhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu Kirjels

Uuringuid otsiti PubMed-isthttp://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/). Otsingu nsé@radeks olid ,nsclc
pembrolizumab;’ valikukriteeriumiks oli ll-faasi avaldatud uugn

Otsingu tulemusel leiti 1 uuring

Reck M, Rodriguez-Abreu D, Robinson AG, Hui R¢€a T, Filop A, Gottfried M, Peled N, Tafreshi
A, Cuffe S, O'Brien M, Rao S, Hotta K, Leiby MA, hiniecki GM, Shentu Y, Rangwala R, Brahmer
JR; KEYNOTE-024 Investigator®embrolizumab versus Chemotherapy for PD-L1-Pa&siign-Small-
Cell Lung CancerN Engl J Med. 2016 Nov 10;375(19):1823-1833. EpQib6 Oct 8.

4.2 Tervishoiuteenuse téenduspbdhisuse andmed ubarntislikkuse kohta Kliiniliste uuringute
metaanalliuside alusel

a

® Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

® Vajalik on taita taotluse punktid 1 ja 2 ning see] esitada kuluandmed metoodika maaruse lisa?igs 13
toodud vormidel: ,Tervishoiuteenuse osutaja kulessursside kaupa“ ja ,Tervishoiuteenuse osutsj@atud
teenuste hulgad”
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4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate ary
uuringugruppide 16ikes

Markida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi I8ikes ning nende
luhiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev rg
jm.

| patsiendil oli vBimalik hinnata kasvajakoe PD-
ekspressiooni (koeproovi andsid 1729 patsie
Kasvajakoe PD-L1 ekspressiooni osakaal x$i0%
V500- | patsiendil 1653-st (30,2%).

ravi saanud ning Kkellel
mittevaikerakk-kopsuvahk, kus kasvajakoe PD
ekspressiooni osakaal of50% ning ei esinenu
EGFR mutatsiooni ja ALK translokatsiooni.

Patsiendid randomiseeriti kahte gruppi, 154 pats
said | valiku ravina pembrolisumaab monoteraa

(plaatina preparaati sisaldav skeem).

Uuringu raames hinnati 1934 patsiendi sobivust31¢

Uuringusse hélmati 305 patsienti, kes ei olnud ware
esines metastaseert

ning 151 patsienti said standardset | valiku keeswia

55
L1
nti).

inud
FL1
d

en
piat

4.2.2 Uuringi aluseks oleva ra\ teenuse
kirjeldus

Pembrolisumaabi monoteraapia, fikseeritud doosis
mg iga 3 n&dala jarel kuni 35 ravikuuri.

4.2.3Uuringus vordlusena kasitlett
ravi/teenuse kirjeldus

Uks viiest enim kasutatavast standardsest pla
sisaldavast | valiku raviskeemist:

karboplatiin + pemetrekseed,

tsisplatiin + pemetrekseed,

karboplatiin + gemtsitabiin,

tsisplatiin + gemtsitabiin,

karboplatiin + pkalitakseel.

| valiku keemiaravi tehti kokku
Mittelamerakulise kopsuvahi ning pemetrekse
sisaldava skeemi korral oli uuringu raames v6im
jatkata ka pemetrekseed sailitusraviga.

4-6  kuuri

i.
edi
alik

4.2.4 Uuringu pikku

Avaldatud uuringu andmete alusecut of dat
09.05.16) oli jalgimisperioodi pikkuse mediaan 1
kuud (vahemikus 6,3-19,7).

Uuringu ravi said antud ajahetkel veel 48,1% haiggg
pembrolisumaab monoteraapia ning 10,0% standg
keemiaravi grupis.

1,2

t
rdse

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moddetav tulemu
/véaljund

Uuringu esmaseks
sprogressioonivaba elulemus.

tulemusnaéitajaks

oli

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Progressidmmiv@lulemuse mediaanni{ention to
treat patsientide grupis) oli 10,3 kuud (95
usaldusvahemik (UV) 6,7- ei olnud veel saavutat
pembrolisumaabi grupis ning 6,0 kuud (95% UV 4
6,2 kuud) keemiaravi grupis.

Riskimaar 0,5 (95% UV 0,37-0,68), p<0,001.

%
ud)
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4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Uuringu teisesteks tulemusnéitajateks olid Uldine

elulemus, objektiivse ravivastuse maar ja ohutus.

4.2.8 Teiste tulemusrtajate tulemuse

Uuringu avaldamise hetkel ei olnud veel Ulc
elulemuse mediaan katte jdudnud ei pembrolisum
ega ka standardse keemiaravi grupis. Kuue

aabi
kuu

elulemuse maar oli 80,2% (95% UV 72,9-85,7)
pembrolisumaabi ning 72,4% (95% UV 64,5-78,9)

keemiaravi saanud haigete grupis. Uldine eluleniu
oluliselt pikem pembrolisumaabi saanud haig
vorreldes keemiaravi saanud haigetega: riskim&é
(95% UV 0,41-0,89), p=0,005.

Objektiivse ravivastuse maar (taielik ja osal
ravivastus) oli 448% (95% UV 36,8-53,

5 0
btel
0,

ne
0)

pembrolisumaabi ja 27,8% (95% UV 20,8-35,7)

keemiaravi grupis.

4.3 Tervishoiuteenuse téenduspdhisuse andmed hatisge kohta

4.3.1. Kdrvaltoimete ja tusistuste iseloomustus

Korvaltoime/  tlsistus¢ Korvaltoime/ tlisistuse nimetus

esinemissagedus

Vaga sage¥1/10)
Kdrvaltoime Pembrolisumaab Keemiaravi
(kdik raskusastmed) (n=154) (n=150)
iiveldus 9,7% 43,3 %
aneemia 5,2% 44,0%
vasimus 10,4% 28, 7%
soOogiisu langtL 9,1% 26,0%
k6hulahtisu 14,3% 13,3%
neutropeeni 0,6% 22, 7%
oksendamine 2,6% 20,0%
palavik 10,4% 5,3%
kdhukinnisus 3,9% 11,3%
stomatiit 2,6% 12,0%
neutrofiilide arvu lagu 0% 13,3%
kreatiniini tdu: 1,9% 10,0%
trombotsudtide arvu lagus 0% 12,0%
trombotsitopeenia 0% 11,3%
leukotsuititide arvu langus 0,6% 10,7%
maitsetundlikkuse muutus 0,6% 10,0%

Tabelis on toodud sagedasemate (esinevHdO patsiendist) kdikid
raskusastmetega kdrvaltoimete esinemine.

D
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Kaiki kdrvaltoimeid kokku (kdik raskusastmed) essmembrolisumaah
grupis 73,4% ja keemiaravi grupis 90%.

Kdrvaltoimete tbttu katkestas ravi 7,1% patsiergidgembrolisumaah
grupis ning 10,7% patsientidest keemiaravi grupis.

Immuunreaktsioonid

Koérvaltoime Pembrolisumaab Keemiaravi
(kBik raskusastmed) (n=154) (n=150)
koik kokkL 29,2% 4, 7%
hipotireoos 9,1% 1,3%
hipertireoos 7,8% 1,3%
pneumoniit 5,8% 0,7%
infusioonireaktsioonid 4,5% 1,3%
rasked nahareaktsiool 3,9% 0%
tireoidiit 2,6% 0%
koliit 1,9% 0%
muosiit 1,9% 0%
hipofusiit 0,6% 0%
nefriit 0,6% 0%
pankreatiit 0,6% 0%

| thipi diabee 0,6% 0%

Tabelis on toodud kdikide raskusastmetega korvakté esinemine.
Raskeid immuunreaktsioone (raskusastmed 3, 4 ja eShes
pembrolisumaabi grupis 9,7% ning keemiaravi gr@prbo.

Rasked korvaltoime

Tdsiseid kdrvaltoimeid (kdik raskusastmed) esinesniprolisumaak
grupis 21,4% ja keemiaravi grupis 20,7%.

Surmaga l6ppenud kdrvaltoimeid esines pembrolisbimgaupis 0,6%
(n=1) ja keemiaravi grupis 2% (n=3).

Voimalikud tisistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tusistuste re

livelduse puhul kasutatakse standardseid iivelfus&sendamise vastaseid vahen
(metoklopramiid, granisteroon), nahalé6be raviksutatakse antihistamiinikume ning vajadusel
paikseid antibakteriaalse toimega salve (klindamnm)ishiidrokortisooni sisaldavat salvi, rasketel
juhtudel suukaudseid AB ravimeid (doksutsukliinpHGlahtisuse puhul kuulub raviskeemi
loperamiid. Vajadusel lisatakse raviskeemi mittestised pdletikuvastased preparaadid.

Immuunreaktsioonide raviks kasutatakse slisteerhseidoone:
= 1-2mg/kg péaevas prednisolooni vOi ekvivalentselt uthuhormooni raskusastmega
immuunreaktsiooni puhul po. Doosi langetamine miiteemalt kui 4 nadala jooksul.
= 125mg metidlprednisolooni iv, kui tegemist 3-4 rasstmega immuunreaktsioonig
1-2mg/kg paevas prednisolooni Vi
langetamine mitte lihemalt kui 4 nadala jooksul.

seejarel

ekvivislelt muud hormooni. Doo

ja,

4
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailrkidaa

Taotletava tervishoiuteenuse naidustus on 24.1@gdaks kiidetud FDA U.S. Food and Drui
Administration) poolt.

Samuti on vastava naidustuse 15.12.16 heaks kiiiM4 (European Medicines AgencCHMP
(Committee for Medicinal Products for Human YJkemitee.

NICE (National Institute for Health and Care Excellehceaport vastava naidustuse ko
avaldatakse 2017. aasta | kvartalis.

nta

5. Téenduspdhisus vorreldes alternatvsetetdenduspodhisteraviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivitenduspdhine ravivi tervishoiuteenuste
soodusravimite vdi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mérkused
Standardne keemiaravi 309R Taotluse aluseks olevas IlI-faasi
(Teenus: kopsukasvajate uuringus on hinnatud immuunravi
kemoteraapiakuur) efektiivsust vorreldes standardse

keemiaraviga selekteeritud grupis
(kasvajakoe PD-L1 ekspressiooni
osakaal o»50% ning ei esine
EGFR mutatsiooni ja ALK
translokatsiooni). Uuringu
andmetel on pembrolisumaabi
monoteraapia vorreldes standards
keemiaraviga oluliselt efektiivsem
ning vahem kdrvaltoimeid tekitav.

alternatiive sellel haigete grupil ei
ole.

Seetodttu voib delda, et vordvaarse

5

N

d

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviigalslumine Euroopa riides aktsepteeritt
ravijuhistes

Ravijuhise nirr Ravijuhise Soovitused ravijuhis: Soovituse tugevus |
iimumise aasta Soovitused taotletava teenuse osassoovituse aluseks oley
Soovitused alternatiivse raviviisitbenduspdhisuse tase

osas
1. NCCN (National | 2017 Pembrolisumaabi monoteraapi. | | kategoorie
Comprehensive valikuna metastaatilise haiguse | tdenduspdhisus
Cancer Network ravis on naidustatud

mittevaikerakk-kopsuvahi

haigetel, kelle kasvajakoes on
PD-L1 ekspressiooni osakaal of
>50% ning ei esine EGFR

a

mutatsiooni ja ALK
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translokatsiooni.

Alternatiiviks on tavaparane
keemiaravi, millel vaiksem
efektiivsus.

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes altawsate tdenduspdhiste raviviiside

Taotluse aluseks olevas uuringus selekteeritud grupis (kasvajakoe PD-L1 eksjpwess osakaa
>50% ning ei esine EGFR mutatsiooni ja ALK transisk@oni) pembrolisumaabi monoteraap
vorreldud parima alternatiivse ravi — keemiaraviga.

Pembrolisumaabi monoteraapia on vorreldes keemgaaellel haigete grupil efektiivsem (suurg
ravivastuse maar, pikem progressioonivaba ja Uldlnkemus). Ravist tingitud kdrvaltoimeid (ko
raskusastmed) esineb Uldiselt pembrolisumaabi shhaigetel vahem, kuid samas esineb se
ravimiklassile  (immuunkontrollpunkti  inhibiitorid) omaseid spetsiifilisi  k&rvaltoimei
(immuunreaktsioone) rohkem (vt lisaks 4.3.1).

Efektiivsus vorreldes alternatiiviga:

Progressioonivaba elulemuse mediaame(tion to treatpatsientide grupis) oli 10,3 kuud (95
usaldusvahemik (UV) 6,7- ei olnud veel saavutagpeinbrolisumaabi grupis ning 6,0 kuud (95
UV 4,2-6,2 kuud) keemiaravi grupis. Riskimaar ®5% UV 0,37-0,68), p<0,001.

Uuringu avaldamise hetkel ei olnud veel Uldise etulise mediaan katte j6éudnud

pembrolisumaabi ega ka standardse keemiaravi gripise kuu elulemuse maar oli 80,2% (94
UV 72,9-85,7) pembrolisumaabi ning 72,4% (95% UV5648,9) keemiaravi saanud haigete gru
Uldine elulemus oli oluliselt pikem pembrolisumaaiianud haigetel vorreldes keemiaravi sag
haigetega: riskimaar 0,6 (95% UV 0,41-0,89), p=6,00

Objektiivse ravivastuse maar (taielik ja osalinevivastus) oli 44,8% (95% UV 36,8-53,
pembrolisumaabi ja 27,8% (95% UV 20,8-35,7) keeaviagrupis.

Oluline on siinjuures veel asjaolu, et keemiarawarsid haigetest 43,7% sai Il valiku
pembrolisumaabicfoss over 44% kellest analuusi hetketyt off date09.05.16) 57,6% jatka
pembrolisumaabi monoteraapiat. Seetdttu voivadruted keemiaravi saanud haigete grupis
mojutatud Il valiku immuunravist pembrolisumaabiga.

Kdrvaltoimed vorreldes alternatiiviga:

Koiki kdrvaltoimeid kokku (k&ik raskusastmed) esngembrolisumaabi grupis 73,4%
keemiaravi grupis 90%. Immuunreaktsioone (kbik wsslstmed) esines pembrolisumaabi gry
29,2% ja keemiaravi grupis 4,7%.

Kdrvaltoimete t6ttu katkestas ravi 7,1% patsiergidgpembrolisumaabi grupis ning 10,7
patsientidest keemiaravi grupis.

Tdsiseid korvaltoimeid (kbik raskusastmed) esinemiprolisumaabi grupis 21,4% ja keemiar
grupis 20,7%.

Surmaga I6ppenud koérvaltoimeid esines pembrolisbimgiapis 0,6% (n=1) ja keemiaravi gruf
2% (n=3).

iat
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6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevudtejeldus

6.1 Teenuse osutamise kirjeldus

Teenust saab osutada selleks ettenahtud osakata@sonaarne, ambulatoorne), kus on olemas
kdik teenuse rakendamiseks vajalikud tingimusedajaendid (infusioonipumbad, on tagatud
tusistuste ravi, Il ja lll astme intensiivravi teese vdimalus, tsentraalne ravimite lahustamise
keskus, kehtestatud tsitotoksiliste ainete kaiderkbrd).

Pembrolisumaabi manustatakse intravenoosse infuisiacfikseeritud doosis 200mg 30 min

jooksul. Enne ja péarast ravimi manustamist on uajanidli voolutus kokku Nacl 0,9% 100,0 ml,

Ravimit manustatakse kokku kuni 35 kuuri 3 nadalasthedega.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvalitése tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla (PERH)
SA tartu Ulikooli Kliinikum (TUK)
Ida-Tallinna Keskhaigla (ITK)

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatal Teenust osutatakse enamasti ambulatoorselt
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/y ambulatoorses keemiaravi v8i paevaravi iksus
paevaravis/paevakirurgias? Vajadusel on vdimalik ka statsionaarne ravi.

kas
es.

7.3 Raviarve eriala Ravi saavad ordineerida ainult spetsiag
valjabppe saanud onkoloogid (kiiritus-
keemiaravi tdhenduses).

alse
ja

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutan Konkreetseid juhiseid ei ole. Mahud soltuy

ad

kordade arv kvaliteetse teenuse osutarn patsientide arvust, kellel on metastaseerunud

tagamiseks mittevaikerakk-kopsuvahk (kasvajakoe PD-
Esitada teenuse minimaalne osutamise kord ekspressiooni osakaab0% ning ei esine EGF
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutan mutatsiooni ja ALK translokatsiooni) ning kel

kvaliteedi sailimine. Lisadi (jldseisund (ECOG 0 ja 1) véimaldab | vali

selgitused/pdhjendused, mille alusel on teer medikamentoosse ravi labiviimist.
minimaalne maht hinnatud.

L1
Q
le
ku

7.5 Personali (tdiendava) valjadppe vaji

Ravi saavad ordineerida ainult spetsiaalse vélja&ggmanud onkoloogid (Kiirit- ja keemiarav
tdhenduses). Ravi manustavad keemiaravi valjatggueusl ded.
Téaiendav valjabppe vajadus teenuse osutamisekspuud

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Teenuse osutajad on valmis planeeritavateks radatusteks.

8. Teenuse osutamise kogemus Ee

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud?  uKéps ravis ei ole vastavat teenust Ee
osutatud (v.a. Kliiniliste uuringute raames).

Eesti Haigekassa on lisanud vastava teenuse
PD-1 vastase antikehaga, Uks ravinddal, K
237R) 2017. aastal kehtima hakkaval
tervishoiuteenuste loetellu patsientidele, kellel

stis

(ravi

ood

sse
0
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kaugelearenenud melnoom.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis -
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuise
osutamise kordade arv aastate |6ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused -

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega-
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis -

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja teishoiuteenuse osutamise kordade arv
prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade| Pembrolisumaabi manustatakse 1 kord iga k¢
ravijuhu (Uhele raviarvele kodeerimise) kohta | nadala jarel (kokku kuni 35 ravikuuri).

9.2 Tervishoiuteenust vajae isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kardasu prognoo
jargneva nelja aasta kohta aastate I6ikes

9.2.1 Aast 9.2.2 Isikute ar 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isik| 9.2.4Teenuse¢

isikuid kui ravi jargmisel et koik patsiendid ei pruug aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid | lisanduda  teenusele aas|

arvestades nii lisanduvail kohta aastaarvestades asjaoly osutamise kordade anv

algusest
1. aast 34
2. aast 34+10=4«
3. aasta 36+10=46
4, aasta 38+10=48

9.3 Prognoosi aluse selgitus

Eestis haigestub kopsuvahki ligikaudu 817 inimesttas (2010-2014 keskmine). Ligikaudu 50
kopsuvahiga patsientidest diagnoositakse haigusnudv staadiumis (ca 408 patsienti

staadiumis). Mittevaikerakk-kopsuvahk moodustab 8@6 koikidest juhtudest (ca 326 |
staadiumis patsienti). | valiku keemiaravi saalikhgdu 80% haigetest (ca 260 patsienti), kel
ligikaudu 10%-I vBib esineda kasvajakoes EGFR msidgah (ca 26 patsienti) ning 4%-l AL
translokatsioon (ca 10 patsienti). Seega sobikswlaseks selektsiooniks aastas ligikaudu 224 (

36=224) patsienti. Keskmiselt pooled nendest patisiest (112) voiksid raviga alustamise hejkel

olla heas Uldseisundis (ECOG 0 ja 1). Vastavaltiuae aluseks olevale uuringule on kasvaj
PD-L1 ekspressiooni osakaab0% ca 30%-I haigetest. Seega vajaksid Eestis ikwalavi
pembrolisumaabiga ligikaudu 34 patsienti aastas.

Parima efekti korral manustatakse pembrolisumaahi B5 ravikuuri, s.t. ravi voib kesta kuni
aastat. Manustatud kuuride keskmine vdi mediaaeaole hetkel veel teada, sest uuringu andn
analuusimise hetkel said veel 48,1% haigetest pellmbmaabi grupis ravi. Kdrvaltoimete tof
katkestas pembrolisumaabi grupis ravi vaid 7,1%sipatidest. Eeltoodud pdhjustel ei saa se
kaesoleval hetkel tapselt hinnata, kui paljud esra@gestunutest jatkavad ravi jargneval ad
(esialgse hinnangu kohaselt on esmasjuhtudeletdiiddisaks 10 patsienti). Loodetavasti
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vBimalik saada tapsustavaid andmeid taotluse mameté kaigus.

Arvestades, et kopsuvahki haigestumine ei ole \8wh&iimnendil oluliselt muutunud, vdiks rgvi

vajavate patsientide arv edasiste aastate jooksidlaj enam-vdhem samaks vO6i minimaa
suureneda arvestades elanikkonna vananemist rdigj udihki haigestumise tdusu.

selt

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutase

9.4.1Raviasutuse nil 9.4.2 Raviarve erial 9.4.3 Teenuse osutami
raviasutuste I6ikes kordade arv raviarve erialade

I6ikes

Sihtasutus Pdh-Eesti Onkoloogit 12 pt aasas

Regionaalhaigla

Ida-Tallinna Keskhaigl Onkoloogit 11 pt aasta

Sihtasutus Tartu Ulikoo Onkoloogit 11 pt aasta

Kliinikum

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravibe loeteluga vO6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju tédvbimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisandu

taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule

alsutostaatilise ravikuuri planeerimine ja
manustamine, kuni 1 tund, 7415

Teenusele lisandub biomarkeri immuno-
histokeemiline analtiis:

» Hematoksduliin-eosiin varvinguga
pahaloomulisuse diferentseeringuga
biopsiamaterjali uuring (1 plokk), kood 66823
Immunohistokeemiline voi -tsitokeemiline
uuring Uhel koel®igul voi tsitoloogilisel
preparaadil (1 klaas), kood 66804.

Biomarkeri analtits viiakse labi valideeritud ning
heaks kiidetud testiga:
PD-L1 IHC 22C3 pharmDxTM Kit.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisandu

alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhy

Tsutostaatilise ravikuuri planeerimine
lenanustamine, kuni 1 tund, 7415

10.3 Kas uus teenus asendab mc
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
taielikult?

Asendab standardset keemiaravi teen
vikopsukasvajate kemoteraapiakuur* 309R.

10.4 Kui suures osas taotletava teen

puhul on tegu uute ravijuhtudegaRas
teenuse kasutusse votmine tahendab
ravijuhtude lisandumist vdi mitte? Kui jah, s
mitu ravijuhtu lisandub?

q

uBeenuse puhul ei lisandu uusi ravijuhte, 4
haigetele tehakse keemiaravi asemel immuur

upembrolisumaabiga.
is

sest
ravi

10.5 Taotletava

kaasnevad samaaegselt, eelnevalt

tervishoiuteenusd

ga
vOi
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jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenusged
(mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, Ja
meditsiiniseadmed isiku kohta thel aastal.

10.6 Alternatiivse raviviisiga_ kaasnevaed
(samaaegselt, eelnevalt vdi jargnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida |ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta tuhel aastal.
Vastamisel lahtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omabaotletava teenuse puhul vdib eeldada t6ovoime

teaduslikult  tdendatult _erinevat mdjwaiksemat kestust (kui isik kaib vaatam
téovOimetuse kestvusele vorreldediagnoosile ja ravile t66l). P6hjuseks taotletasmi
alternatiivse raviviisiga? suurem efektiivsus.

tuse
ata

10.8 Kui jah, siis mitu péeva viibib isikEi ole vdimalik hinnata.
toovdimetuslehel taotletava teenuse korral

ning mitu paeva viibib isik tédvdimetuslehel

alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutéhusus

11.1 Taotletava ravimi vdi tehnoloogia maksumus

Hinnatakse eraldi.
Kisimuste korral seoses kulutdhususe ja haigekastarvemd®jude ning ravimi hinna ja/v
vBimaliku riskijagamise skeemi kohta palun pddrdumami midgiloa hoidja esindaja poole:
Andres Mudrsepp,

Merck Sharp & Dohme OU

A.H, Tammsaare tee 47,

Tallinn 11316

email: andres_muursepp@merck.com

11.2. Tervishoiubkonoomilise analtitisi kokkuvote

Farmakotkonoomilise mudeli analtusi raporti suptdan podrduda ravimi madgiloa hoidja
esindaja poole.

11.3 Rahvusvahelised kuluthususe hinnangud tavtdtenuse naidustuse |6i
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnan

11.3.1 Kulutbhususe 11.3.2 Hinnangu | 11.3.3 Luhikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta
asutuse nimi
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11.4 Hinnang isiku omaosaluse p&hjendatusele jautesivalmisolekule tasuda ise teenuse

osaliselt voi taielikult

cest

Standardse ning elu pikendava kasvajavastase uhui pi peaks patsiendi omaosalust Uldse olg

ma.

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja ligkasutamise tdemsus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutan

tbendosus

Teenust ei ole vdimalik vaarkasutada, sest tee
saavad ordineerida ainult vastava valjadppe
saanud onkoloogid (kiiritus- ja keemiaravi
tdhenduses).

Teenuse optimaalse kasutamise tagamiseks 0
vajalik kohaldada tingimus:

Pembrolisumaabi monoteraapia on naidustatu
| valikuks patsientidel, kellel esineb
metastaseerunud mittevaikerakk-kopsuvahk, K
kasvajakoe PD-L1 ekspressiooni osakaal on
>50%, ei esine EGFR mutatsiooni ja ALK
translokatsiooni ning patsient on heas
tldseisundis (ECOG 0-1).

nust

us

12.2 Tervishoiuteenuse
tdenaosus

liigkasutam

Puudub, kui eelpool mainitud tingimus sisse vi

a.

12.3 Patsiendi isikupara jeluviisi vdimalik

Patsiendi isikupara kasvajakoe  P-L1
moju ravi tulemustele ekspressiooni osakaal 6tb0%, ei esine EGFR
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab r mutatsiooni ja ALK translokatsiooni) @gn
ravi tulemustele? Kui jah, tuua valja faktor ja tr arvestatud teenuse kohaldamise tingimyste
moju. juures.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optima{ Jah

kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldan

tingimuste satestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Teenuse optimaalse kasutamise tagamiseks on vi@iéddada tingimus:

Pembrolisumaabi monoteraapia on naidustatud

| valikuks patsientidel, kellel esineb metastaseedumittevaikerakk-kopsuvahk, kus kasvajakoe
PD-L1 ekspressiooni osakaal 880%, ei esine EGFR mutatsiooni ja ALK translokatsianing

patsient on heas uldseisundis (ECOG 0-1).
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