EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime té&helepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis markega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)

Eesti Onkoteraapia Uhing

1.2 Taotleja postiaadress

Puusepa 8, Ruum H201, Tartu 51014

1.3 Taotleja telefoninumber

6171245

1.4 Taotleja e-posti aadress

anneli.elme@regionaalhaigla.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Taotluse koostajad:
Kadri Putnik
Tonis Metsaots

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

XXXXXXXX

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

tonis.metsaots@regionaalhaigla.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega vdi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

229R

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Pertuzumab  kombinatsioonis  trastuzumabi  ja
keemiaraviga HER2-positiivse varase rinnavahi
adjuvantravis (peale operatsiooni)

2.3. Taotluse eesmark

Markida rist Uhe, kdige kohasema taotluse eesmargi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meuniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

J Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse
[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine voi piiramine)
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste (ilevaatamine)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)*

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi v6i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse mééra, haigekassa poolt
kindlustatud isikult tilevBetava tasu maksmise kohustuse piirmadra muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine*

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt miiruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt levdtmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 Idikele 2°

2.4 Taotluse eesmargi kokkvatlik selgitus
Esitada luhidalt taotluse eesmargi kokkuvdtlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pGhjustel.

Pertuzumabi lisamine trastuzumabi ja keemiaraviga kombinatsioonile HER2-positiivse varase
rinnavahi adjuvantravis registreerimis-uuringu APHINITY tulemuste alusel.

Varase rinnavahi ravieesméark on tervistumine. Vaatamata trastuzumab-ravile on HER2-positiivne
rinnavahk agressiivne haigus, mis retsidiveerub vdi I6peb surmaga thel naisel neljast. Seda
Kinnitavad trastuzumabi registreerimis-uuringute 10 aasta jalgimistulemused varase HER2-
positiivse rinnavéhiga patsientidel (1). Kuna metastaatiline rinnavéhk on ravimatu haigus, tuleb
tdhustada ravi varases haiguse staadiumis kui on veel vdimalik tervistuda.

Varase HER2-positiivse rinnavéhi patsientidel on kérgem risk haiguse taastekkeks kui haigus on
levinud limfisdlmedesse ja/voi vahk on hormoonretseptor-negatiivne.

APHINITY uuringus said pertuzumabi, trastuzumabi ja keemiaravi kombinatsioonist adjuvantravis
enam kasu just kdrge haiguse taastekke riskiga patsiendid. Selle patsientide grupil vahenes haiguse
taastekke ja surma risk 25% vdrreldes olemasoleva standardraviga (2).

Adjuvantravi pikkus on 18 ravitsiklit, see voimaldab kulusid paremini hinnata. Adjuvantravi
jargselt tervistunud patsientide arvelt vaheneb metastaatilise haigusega seotud ravikulu, mida on
raskem prognoosida, kuna see ravi kestab kuni haiguse progressioonini.

| 3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

! Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 6

2 Vajalik on téita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

3 Vajalik on taita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12.

4 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2

5 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

6 Vajalik on taita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejarel esitada kuluandmed metoodika magruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad®
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3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline néidustus Pertuzumab kombinatsioonis trastuzumabi ja
(ehk sdnaline sihtgrupi Kirjeldus) kemoteraapiaga on néidustatud adjuvantraviks
taiskasvanud patsientidel, kellel on
HER2-positiivne suure retsidiveerumise riskiga
varajases staadiumis rinnanddrmevahk

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus C50 — rinna pahaloomuline kasvaja
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse vdi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse vdi terviseseisundi levimust, elulemust, simptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Rinnanaarme vahk on kdige sagedasem vahidiagnoos naistel ja maailmas tervikuna naiste
vahisurmadelt teisel kohal, Euroopas véahisurmadest esikohal 1, 2. Rinnavéhkidest 15-20% on
HER2-positiivsed, ehk agressiivsemad, ravile halvemini alluvad ja lihema elulemusega kui HER2-
negatiivsed vahid. HER2-positiivsed rinnavahid annavad kirurgilise ravi jargselt ka enam retsidiive
(3-10). Suurem osa rinnavéhkidest diagnoositakse varases staadiumis, kui vahk pole rinnast ja
lokoregionaalsetest limfis6lmedest kaugemale levinud. Sellisel juhul on tegemist varase
rinnavahiga, mis on kirurgiliselt eemaldatav ja ravi vBimaldab tervistuda. Vaatamata
olemasolevatele ravivéimalustele tekib 30% patsientidest siiski haiguse retsidiiv — lokaalselt
taastekkinud vOi metastaatiline haigus. Téna veel loetakse metastaatilist haigust ravimatuks, kuid
parandades varase rinnavahi ravivéimalusi, loome tingimused pikemaks elulemuseks kui senini.

HER2-positiivse rinnavahi ravi ja prognoosi on véga oluliselt mdjutanud trastuzumabravi
kasutuselevdtt. Trastuzumabi lisamisega keemiaravile on saavutatud statistiliselt ja kliiniliselt
oluline elulemuse pikenemine. Vaatamata olemasolevale standardravile on kérge riskiga (tuumor
>2cm, korge relapseerumisriskiga ja/voi poletikuline rinnavahk) varase HER2-positiivse rinnavéhi
patsiendid ohustatud haiguse taastekkest. Varase HER2-positiivse rinnavahi 5-aasta haiguse
taastekke risk on 17-40% ja 3-aasta taastekke risk 30% olenevalt haiguse staadiumist ja kasvaja
iseloomust.

Eesti Vahiregistri andmetel on Eestis jatkuvalt kdrge lokaalselt levinud rinnavahi osakaal — 48%
vorreldes Saksamaaga (42%) ja USAga (31%) ning 5- aasta suhteline elulemus (5SE) on jatkuvalt
madalam (67%) kui néiteks Saksamaal (79%) ja USAs (83%) (11).

SeetBttu on nendel patsientide suur Kkliiniline vajadus efektiivsema ravi jarele. Parandades varase
rinnavahi esmast ravi, suureneb potentsiaalne vdimalus tervistuda voi likata edasi haiguse taasteke
ja pikendada elulemust patsientidel, kes ei tervistu (12-18).

Pertuzumab on HER2 dimerisatsiooni inhibiitor, mis seondub HER2-retseptori Il aladomeeniga
blokeerides HER2-retseptori véime moodustada paare teiste HER-perekonna retseptorite. HER2-
retseptori vdime moodustada paare teiste HER-perekonna retseptoritega on véhi kasvus ja arengus
oluline etapp (19). Monoklonaalne antikeha trastuzumab seondub HER2-retseptori IV aladomeeniga
ja blokeerib vahiraku signaalitee.

Pertuzumab ja trastuzumab seonduvad HER2-retseptori erinevatele domeenidele ja blokeerivad
sellega véhiraku signaalitee teineteisest séltumata ehk tekib topelt blokaad. Nende ravimite
toimemehhanismid tdiendavad teineteist ja koos kasutades saavutatakse komplekssem ja
laiaulatuslikum HER2-retseptori blokaad kui neid ravimeid eraldi kasutades. Selline kombinatsioon
annab uue ja efektiivsema vBimaluse HER2-positiivse rinnavéhi ravis (20-23).
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4. Tervishoiuteenuse tdenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Pertuzumabi kombinatsiooni trastuzumabi ja keemiaraviga HER2-positiivse varase rinnavéhi
adjuvantravis on uuritud 111 faasi randomiseeritud topeltpimedas platseebo-kontrolliga kliinilises
uuringus APHINITY, kus hinnatil8 tsukli pertuzumabi efektiivsust.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja

metaanaliiliside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 18ikes

Uuringusse vérvati 4805 HER2-positiivse rinnavahiga

patsienti peale operatsiivset ravi. Uuringu patsiendid

randomiseeriti 1:1 kahte ravirihma:

e pertuzumab + trastuzumab + keemiaravi (2400 pts)

e platseebo + trastuzumabi + keemiaravi
(kontrollrihm, 2405 pts)

63% patsientides oli haigus levinud regionaalsetesse

lumfisbledesse ja 36% oli haigus hormoonretseptor-

positiivne. Alla 40-aastaseid patsiente oli 13,6%, 40-

64-aastaseid 73% ja > 65- aastaseid oli 13%.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

pertuzumab + trastuzumab + keemiaravi

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

platseebo + trastuzumabi + keemiaravi

4.2.4 Uuringu pikkus

november 2011 — august 2013
Jalgimisperioodi mediaan kogu uuringu populatsioonis
oli 45,4 kuud.

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane mdddetav tulemus
/valjund

Invasiivse haiguse vaba elulemus (invasive-disease—

free survival, iDFS) — aeg randomiseerimisest kuni tihe

jargneva siindmuse tekkeni:

e ipsilateraalse invasiivse rinnavahi taasteke

o ipsilateraalse lokoregionaalse invasiivse rinnavahi
taasteke

¢ haiguse kaugmetastaasi teke

o vahi teke teise rinda (kontralateraalne)

e surm

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

3-aasta iDFS maar pertuzumabiga 94,1% ja
platseeboriihmas 93,2% (HR=0,81; 95%CI: 0,66-
1,00); p=0,045

4-aasta iDFS maar pertuzumabiga 92,3% ja
platseebortihmas 90,6%

Kdrge riskiga patsientide tulemused (kirjeldavad):

¢ |Umfisdlme haaratusega pts (n=3005): iDFS
HR=0,77 (95%CI: 0,62-0,96); p=0,019. iDFS
suindmusi esines pertuzumabiga 9,2% ja
platseeboriihmas 12,1% patsientidest

e hormoonretseptor-negatiivse vahiga pts (n=1722):
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iDFS HR=0,76 (95%CI: 0,56-1,04); p=0,085. iDFS
siindmusi esines pertuzumabiga 8,2% ja
platseeboriihmas 10,6% patsientidest

4.2.7 Teised tulemusnéitajad Uldine elulemus (overall survival, OS), 16plik analiiis
2023. a

haigusvaba elulemus (disease-free survival, DFS)
intervall haiguse taastekkeni (relapse-free intervall,
RFI)

intervall kaugmetastaaside tekkeni (distant-relapse—
free intervall, DRFI)

ohutus

haigusega seotud mdju elukvaliteedile

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused DFS pertuzumabiga 93,4% ja platseeboriihmas 92,3%
(HR=0,82; 95%Cl: 0,68-0,99); p=0,033

OS esimene vaheanaliis (26% juhtudest toimunud):
pertuzumabiga 97,7% ja platseeboga 97,7% (HR=0,89;
95%Cl: 0,66-1,21); p=0,467

DRFI (ei teostatud hierarhilist analliusi):
pertuzumabiga 95,7% ja platseeboga 95,1% (HR=0,82;
95%Cl: 0,64-1,04); p=0,101

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Pertuzumabi-tastuzumabi kombinatsioonravi ohutus sarnanes APHINITY uuringus teiste sarnase
kombinatsiooniga tehtud uuringute andmetele, uusi ega ootamatuid ohutussignaale ei ilmnenud.
>3. astme korvaltoimeid (64,2% vs 57,3%), raskeid korvaltoimeid (29,3% vs 24,3%) ja annuse
korrigeerimist (51,5% vs 44,2%) oli enam kolmikravi riihmas. Surmaga I8ppenud kdrvaltoimeid
0,4% pertuzumabi ja 0,6% platseenoriihmas.

Diarroa, aneemia ja neutropeenia olid kodige sagedasemad (5%) >3. astme korvaltoimed, neist vaid
diarr6a puhul téaheldati erinevust uuringuriihmade vahel — pertuzumabi rithmas 9,8% ja
platseeboriihmas 3,7%.

Mdlemas riilhmas esines kardiaalseid kdrvaltoimeid alla 1% - 0,7% pertuzumabi ja 0,3%
platseeborihmas. Kardiaalseid surmasid esines mélemas rihmas kahel patsiendil.

Korvaltoime/ tisistuse esinemissagedus Kdrvaltoime/ tlisistuse nimetus /
>3. astme korvaltoimed

Viga sage (>1/10) neutropeenia (16,3% vs 15,7%)

febriilne neutropeenia (12,1% vs 11,1%)

Sage (>1/100 kuni <1/10) diarréa (9,8% vs 3,7%)

aneemia (6,9% vs 4,7%)

Rasked korvaltoimed 29,3% vs 24,3%

Voimalikud tusistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tlsistuste ravi

Pole kohaldatav. Spetsiifiline kdrvaltoimete ravi vajadus puudub. Kliinilistes uuringutes esinenud
kdrvaltoimete ravi oli tavapédrane ja sumptomite pdhine.
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Taotlus koostajal puuduvad andmed teiste riikide kohta, kus ravim on kattesaadav kindlustatuile.
Need andmed on olemas ravimi tootjal.

5. Téenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tbenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspdhine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vG8i meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mérkused

Markida, millise loetelu | Markida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa tapsustav
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed_)_ kaudL_J N | rijhma nimetus.
kohane alternatiiv  patsiendile
kattesaadav

1. trastuzumab + keemiaravi 229R

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes voi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise Ravij | Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja soovituse
nimi uhise | Soovitused taotletava teenuse osas aluseks oleva tdenduspdhisuse
ilmum | Soovitused alternatiivse raviviisi osas tase
ise
aasta
ESMO- 2018 | Pertuzumabi lisamine trastuzumabile ja | category B
MCBS keemiaravile adjuvantravis kuulub (parandab  kuratiivses  ravis
(Magnitude of kategooriasse B (oluline paranemine markimisvaarselt ravitulemust)
CB:LI:(;%?IScaIe kuratiivses ravis kliinilise kasu méttes).
quidelines) On olemgg_ Ul_Jringu esmane -
(28, 29, 30) tulemu_snaltaja - DFS,_ mille HR jaab
vahemikku 0,65-0,80 ja hetkel pole
elulemuse andmed veel 16plikud
St. Gallen 2017 | korge relapseerumise riskiga optimaalne ravitulemus
Expert patsientidel (Ilumfis6lme haaratusega saavutatakse ravi eskaleerimisega
Consensus vOi hormoonretseptor-negatiivne
(24) haigus) parandab duaalne anti-HER

blokaad trastuzumabi ja pertuzumabiga
ravitulemust
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ASCO 2018 | raviarst vOib HER2-positiivsele Type: evidence-based, benefits

ravijuhised limfis6lme haaratusega varase outweigh harms;

(26) rinnavahi adjuvantravile, mis sisaldab | Evidence quality: high;
traztuzumabi ja keemiaravi, lisada Strength of recommendation:
pertuzumabi moderate

AGO 2018 | Adjuvantravis on soovitatud kasutada AGO recommendation: +

ravijuhised trastuzumabi ja pertuzumabi HER2- (This investigation or therapeutic

(27) positiivsel varase rinnavihiga intervention is of limited benefit for

. . P patients and can be performed)
patSIend|I,~I§eIIeI on limfisolme Oxford grades of recommendations
haaratus voi hormoonretseptor- - B (consistent level 2 or 3 studies or
negatiivne haigus extrapolations from level 1 studies)

Oxford levels of evidence - 1B
(Individual randomised controlled trials
(with narrow Confidence Interval))

NCCN 2018 | lumfisGlme haaratusega voi 2A

rinnavanhi hormoonretseptor-negatiivne voi- (based upon lower level evidence,

ravijuhis (25) positiivne HER2-positiivne rinnavahk — | there is uniform NCCN consensus
adjuvantne keemiaravi koos that the intervention is appropriate)
trastuzumabi, millele on lisatud
pertuzumab (HR+ haiguse korral
endokriinravi)

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

APHINITY uuring téitis oma esmase tulemusnéitaja — kui raviskeemi lisati pertuzumab vahenes
haiguse taastekke v6i surma risk 19% (HR=0,81; 95% CI: 0,66-1,00; p=0,0446). Enam kasu said
korge riskiga patsiendid — limfisdlm-positiivse (riski vdhenemine 23%) vGi hormoonretseptor-
negatiivse (riski vahenemine 24%) haigusega patsiendid.

Uusi ja seni teadmata ohutussignaale ei ilmnenud.

APHINITY uuringus maddeti patsientide elukvaliteeti EORTC QLQ-C30 kisimustiku abil.
Pertuzumabiga taheldati enam diarrdad. See kdrvaltoime kadus peale ravi 16ppu. Fldsilise tervis,
igapéevase eluga toimetuleku, tldise terviseseisundi ja elukvaliteedi osas raviriihmade vahel
erinevusi valja ei tulnud. Patsiendid said jatkata oma tavaparast elu ravi ajal.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Pertuzumab ravi on intravenoosne. Enne jargmise ravikuuri manustamist tehakse tavaparased
vereanaludsid ja hinnatakse patsiendi seisundit ning ravitaluvust. Ravimi infusioonilahuse
ettevalmistamine haigla apteegis ja ravimi manustamine ambulatoorse ravi osakonnas on
tavaparased ning mingeid erindudeid ei kohaldu. Pertuzumab manustatakse 420mg infusioonina
3 nadalase intervalliga 18 tsuiklit.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Teenust osutavad vaid vahiraviga tegelevad
tervishoiuasutused, kellel on olemas vastav
tegevusluba (vt 9.4.1)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Ambulatoorne raviteenus
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
paevaravis/péevakirurgias?  Loetleda  sobivad
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variandid.

7.3 Raviarve eriala

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub lahtudes ravi rahastamise
lepingust.

Onkoloogia, stisteemravi

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Ei ole kohaldatav

7.5 Personali (taiendava) valjaGppe vajadus

Personali taiend@ppe vajadus puudub. Ravi maérab slisteemravi padevust omav onkoloog.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Teenuse osutamiseks on raviasutustel kohene valmisolek

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud?

Taotletava naidustusel ei ole ravim kasutusel
Kolmikravi on kasutusel kaugelearenenud
rinnavahi ravis

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis Puudub
osutatakse
8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Puudub
osutamise kordade arv aastate 16ikes
8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

Puudub
8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Puudub

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis

Puuduvad publitseeritud andmed

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv
ravijuhu (Uhele raviarvele kodeerimise) kohta

1,086 tsuklit kuus, sest manustamine toimub 3-
né&dalase tsikli jargi

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos

jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3

arvestades nii lisanduvaid | kohta
isikuid kui ravi jargmisel | asjaolu, et kdik patsiendid ei | aastas kokku

Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
aastas  arvestades | osutamise kordade arv

aastal jatkavaid isikuid pruugi  lisanduda  teenusele
aasta algusest arvutustehe:
9.1%9.2.2*9.2.3
1. aasta 30 6 1,086*30*6= 195
2. aasta 40 8 348
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3. aasta 50 10 543

4, aasta 50 11 597

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille p6hjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate 15ikes.

Vahiregistri andmetel diagnoositi Eestis 2015a. 754 rinnavahi esmasjuhtu, kelledest 53%-I on
haigus diagnoosimise hetkel [I-11lb staadiumis ja omakorda 75% nendest on korge
relapseerumisriskiga e. lumfisdlm-positiivsed ja/vdi hormoonretseptor -negatiivsed. Kohalik
testimiskogemus naitab, et 18% rinnavéhi esmasjuhtudest on HER2-positiivsed.

Tuginedes eelnevale kirjeldusele on eeldatav patsientide hulk, kes vajaksid adjuvantset varase
HER2-positiivse rinnavéahi ravi kuni 50 patsienti aastas.

Néaidustuse jargi saab maksimaalne kuuride arv olla 18 kuuri e. 12 kuud; kuid kuna patsiendid ei
pruugi ltlituda ravile aasta algusest, on kohalikule pikaajalisele kasutuskogemusele
(trastuzumab-+keemiravi) tuginedes, aastane keskmine ravipikkus keskmiselt 10,5 kuuri e. ~7
kuud. Ravi pertuzumabiga saavad patsiendid esimesel aastal keskmiselt 6 ravikuuri (4 kuud), alates
teisest aastast on aastane keskmine 10,5 ravikuuri ( ~7 kuud).

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik taita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vahesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 18ikes kordade arv raviarve erialade
16ikes
SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla 229R 60% kogu teenuse mahust
SA Tartu Ulikooli Kliinikum 229R 20% kogu teenuse mahust
AS Ida-Tallinna Keskhaigla 229R 20% kogu teenuse mahust

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete
loeteluga ning mdju t6ovdimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Raviteenuse osutamiseks ei lisandu praegu kehtiva
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule standardraviga vorreldes Uhtegi lisateenust. Sarnaselt
praegusele operatsioonijargsele keemiaravile eelneb
ravi manustamisele onkoloogi ambulatoorne visiit,
tavapérased vereanalliusid, ravimi infusioonilahuse
valmistamine ja keemiaravi manustamine.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule | Teenusele ei lisandu teenuseid

10.3 Kas uus teenus asendab mdnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt vdi | Teenus ei asenda olemasolevat teenust vaid taiendab
taielikult? praegust operatsioonijargset ravi

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse | Uusi ravijuhte ei lisandu
puhul on tegu uute ravijuhtudega?

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt v6i | Puuduvad
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jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta (ihel aastal.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | HER-2 blokaadi sialdavate raviskeemide korral on
(samaaegselt, eelnevalt vO&i jargnevalt) | vajalikud kardiaalse ohtuse tagamiseks uuringud vastavalt
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei | kehtivatele ravijuhistele.

margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta Ghel aastal.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult ~ tdendatult erinevat m&ju | Andmed puuduvad
toovOimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

10.8 Kui jah, siis mitu p&eva viibib isik | Andmed puuduvad
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu paeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia v6i ravimi maksumus

Palun podrduda ravimi hinna kiisimustes ravimi mudgiloa hoidja poole
Kontaktandmed:

11.2. Tervishoiudkonoomilise analtitisi kokkuvote

Farmakookonoomilise mudeli analitsi esitab ravimi midgiloa hoidja.

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 18ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutbhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Lihikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutShusaks? Palume vélja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Naiteks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) v0i kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) vdidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tusistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus &ra hoida. Milline on taiendkulu téhususe
maéar (ICER) vbidetud tervisetulemi kohta?

Uhendkuningriik (NICE) Juuli 2018 NICE leidis, et Pertuzumabi kombinatsioonis
kaksikraviga HER 2-positiivse varase rinnavahi
adjuvantravis pole kulutbhus, kuna ravimi tdiendkulu
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tohususe méaar vdidetud kvaliteedile kohandatud
eluaasta kohta jai suurusjarku 33 700 £- 52 136 £.
Voidetud tervisetulem kolmikravi korral 0.56
QALY't. Oluline on aga mérkida, et antud otsus pole
veel I6plik. ravimi midgiloahoidja on esitanud
taiendavad lisaandmed, mille tulemusena hinnatakse
taotlust uuesti®*

Austraalia (PBAC) Juuli 2018 PBAC leidis, et Pertuzumabi kulutéhusus
kombinatsioonis kaksikraviga HER 2- positiivse
rinnavéhi adjuvantravis on ebaselge ning ei pruugi
kajastada tegelikke kulusid. Otsus pole 16plik,
labiradkimised Mlgiloahoidjaga kaivad®

lirimaa (NCPE) November 2018 Taotlus on ravimi mitgiloahoidja poolt esitatud,
kulutéhususe hindamine kdimas ning raportit pole
veel publitseeritud®

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi taielikult

Ei ole kohaldatav

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Puudub Ravi on néidustatud Uksnes HER2-
tdendosus positiivse varase rinnavahi ravis. Ravi viivad labi
Esitatakse andmed teenuse vBimaliku | tiksnes onkoloogid.

vaarkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutdotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Puudub

tdendosus Ravi tehakse maksimaalselt 18 tsiklit e. 1 aasta
Esitatakse andmed teenuse vdimaliku liigkasutamise
kohta (kas on v@imalik, mil moel). Nt. ravi ei
IGpetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on &ra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupéra ja eluviisi voimalik | Ei kohaldu
mdju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab mdju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vélja faktor ja tema
mdju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Ei
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste satestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume s6nastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

Korge taastekkeriskiga (limfis6lm positiivsed ja/vdi hormoonretseptor negatiivsed) HER2+ varane
(11-111 st) rinnavahk.

Madistes, et Eesti haigekassa peab opereerima piiratud ressursside keskkonnas ning pingelise
eelarvega, voiks kaaluda teenuse piiramist kuni andmete kiipsemiseni vaid sdlm-positiivsetele
haigetele, kellel on on kdige suurem tGendosus haiguse retsidiveerimseks ja/voi
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