MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Kopsukasvajate kemoteraapiakuur, ravimi
alektiniib (Alecensa) lisamine
komplekshinda.

Taotluse number 1290
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 03.06.18

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle vdib hinnangu koostamisel

vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline niaidustus

Teenuse osutamise ndidustused on diged, asjakohased ning pohjendatud Eesti oludes.

Téiendusi ja parandusi ei ole.

2. Niidustuse aluseks oleva haiguse vo6i terviseseisundi iseloomustus

Esitatud haiguse voi terviseseisundi iseloomustus (sh. etioloogia, levimus, siimptomaatika)

on adekvaatne ja asjakohane.

3. Tervishoiuteenuse tdenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste

uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses esitatud kliinilised uuringud on asjakohased ning tulemused usaldusvaérsed
taotluses esitatud ndidustusel. Tulemused on statistiliselt ning kliiniliselt olulised.

Téiendusi ja parandusi et ole.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses on esitatud asjakohased andmed vOimalike korvaltoimete ja tiisistuste ning
nende ravi kohta. Tédiendusi ja parandusi ei ole.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Alektiniibi monoteraapia on esmalt kasutusele voetud (2016) anaplastilise liimfoomi

Kinaasi
tiiskasvanud patsientidel, keda on eelnevalt
lisatud néidustus

(ALK) positiivse kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahi

raviks
ravitud krisotiniibiga. Hiljem (2017), on

ALK-positiivse kaugelearenenud mittevdikerakk-kopsuvihi
esmavaliku raviks tdiskasvanud patsientidel.
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6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotletava teenuse tulemused on adekvaatselt esitatud ning vordlus alternatiiviga
(krisotiniib) kasutamiseks ALK-positiivse mittevidikerakk-kopsuvidhi  haigetel
esimeses reas (arvestades progressioonivaba elulemust) korrektne. Samas ldhtub
ALEX! uuringu andmetest, et iildise elulemuse andmed ei erine (HR 0,76 95% CI
(0,48-1,20)).

Eesti Haigekassale on esitatud ka taotlus 974 krisotiniibi (Xalkori) lisamiseks
kopsukasvajate kemoteraapiakuuri komplekshinda. Krisotiniib on samuti ndidustatud
tdiskasvanutele =~ ALK-positiivse  kaugelearenenud  mitteviikerakkkopsuvihi
esmavaliku raviks. Kiesolevas taotluses on #ra toodud ka ALUR-uuring?, kus
alektiniibi on kasutatud 2. reas pérast ravi krisotiniibiga. Teises reas kasutatuna on
alektiniib oluliselt efektiivsem ja ohutum vorreldes keemiaraviga. Mdlemas ravireas
(nii 1. kui ka 2.) omab alektiniib suuremat toimet kesknérvisiisteemi haaratuse korral.

Hetkel ei ole teada, milline ravikombinatsioon oleks ALK-positiivsele
mittevdikerakk-kopsuvihile parim (kas alektiniib 1. reas voi krisotiniib 1. ja sellele
jargnev alektiniib 2. reas), kuna vordlevad uuringud puuduvad.

Hiljuti avaldatud andmete pdhjal vaib viita, et immuunravi ei toimi ALKpositiivsetel,
kuid PD-L1 tugevalt positiivsetel mitteviikerakk-kopsuvihiga haigetel®. Seetdttu on
adrmiselt oluline tagada parim ja voimalikult pikim ravi ALKinhibiitoritega.

Eeltoodud pohjustel on vajalik, et ka krisotiniib oleks lisatud kopsukasvajate
kemoteraapiakuuri 309R komplekshinda.

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

On kajastatud adekvaatselt taotluses.

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus On
kajastatud adekvaatselt taotluses.

9. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

On kajastatud adekvaatselt taotluses.

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis On kajastatud adekvaatselt taotluses.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade
arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate loikes On Kkajastatud
adekvaatselt taotluses.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele On kajastatud
adekvaatselt taotluses.

Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult On kajastatud adekvaatselt taotluses.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise téendosus Puudub.

Patsiendi isikupéra voimalik moju ravi tulemustele
Ei ole teada.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Teenus on niidustatud tdiskasvanutele vaid anaplastilise liimfoomkinaaspositiivse
(ALK-positiivne) kaugelearenenud mitteviikerakk-kopsuvéhi esinemise korral.

Kokkuvote

Alektiniib on nédidustatud monoteraapiana ALK-positiivse kaugelearenenud
mittevdikerakk-kopsuviahi esmavaliku raviks tdiskasvanud patsientidel. Samuti on
alektinilb  monoteraapiana  ndidustatud =~ ALK-positiivse  kaugelearenenud
mittevdikerakk-kopsuvihi raviks tdiskasvanud patsientidel, keda on eelnevalt ravitud
krisotiniibiga.

Hetkel ei ole teada, milline ravikombinatsioon oleks ALK-positiivsele
mittevdikerakk-kopsuvéhile parim (kas alektiniib 1. reas voi krisotiniib 1. ja sellele
jargnev alektiniib 2. reas), kuna vordlevad uuringud puuduvad. Eeltoodud pdhjustel
on vajalik, et ka krisotiniib oleks lisatud kopsukasvajate kemoteraapiakuuri 309R
komplekshinda.
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