MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Atesolizumabi lisamine levinud vdikerakk
kopsuvdhi raviskeemi

Taotluse number

mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse iilaserva.
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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus

Teenuse osutamise ndidustus on Jige, asjakohane ning pohjendatud. Téiendusi ja
parandusi ei ole.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Esitatud haiguse (kopsu véikerakk-kartsinoom, small-cell lung cancer - SCLC)
iseloomustus on adekvaatne ja asjakohane. Vilja arvatud seisukoht, et viimase 20
aasta jooksul ei ole uusi, efektiivseid ravimeid levinud ES-SCLC (Extensive stage
SCLC) Kkliinilisse kasutusse joudnud. Keemiaravi kombinatsioon etoposiid pluss
plaatina preparaat (EP skeem) on kasutusel 80ndatest ning seetdttu ei ole SCLC
ravis uusi efektiivseid ravimeid lisandunud ca 40 aastase ajaperioodi jooksul (1).

Tervishoiuteenuse tdenduspéhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliliiside alusel

Taotluses esitatud pohiline ndidustuse aluseks olev kliiniline uuring (IMpower133)
on asjakohane ning tulemused usaldusvéirsed. Esmaste tulemusnéitajate (iildine ja
progressioonivaba elulemus, OS ja PFS vastavalt) tulemused on statistiliselt ning
Kliiniliselt olulised. Tédiendusi ja parandusi ei ole.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses on esitatud asjakohased andmed vdimalike kdrvaltoimete ja tiisistuste
kohta. Autoimmuunsete reaktsioonide raviks kasutatakse gliikkokortikoide, nii nagu
ka taotluses mainitud. Lisada vodib, et hematoloogilise toksilisuse (aneemia,
trombotsiitopeenia) korral vdivad osutuda vajalikuks = verekomponentide
(eriitrotsiilitide suspensioon, trombomass) iilekanded ning neutropeenia Kkorral
granulotsiilitide  kolooniaid stimuleeriva hormooni manustamine. Febriilse
neutropeenia raviks kasutatakse antibakteriaalseid ravimeid.
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5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Arvestades, et atesolizumabi ndidustus levinud SCLC raviks on Kinnitatud
Ameerika Uhendriikides ja Euroopa Liidus alles 2019. aastal, ei ole ravimi
kasutamise kogemus suur.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Atesolizumabi kombinatsiooni karboplatiini ja etoposiidiga levinud ES-SCLC ravis
on vorreldud siiani kasutusel oleva standardse raviskeemiga karboplatiin plus
etoposiid. Seetottu voib oelda, et vorreldes alternatiiviga (karboplatiin + etoposiid),
on kombinatsioon (atesolizumab + karboplatiin + etoposiid) efektiivsem (pikem OS
ja PES).

Seoses kdesoleva taotlusega on olulised veel 2 punkti:

1)

2)

Mainimist vadrib, et EP skeemi all moeldakse tavapraktikas nii etoposiidi
kombinatsiooni karboplatiiniga kui ka tsisplatiiniga. Nimetatud skeemid
(tsisplatiin + etoposiid ja karboplatiin + etoposiid) on voimalustena nimetatud
ka ravijuhistes (nt NCCN Small Cell Lung Cancer, version 3.2020).
Igapdevatoos on EP kombinatsioonis siiani eelistatud tsisplatiini, kuid kui
patsiendil ei ole voimalik tsisplatiini kasutada (nt esinevad kaasuvad haigused,
neerufunktsiooni  langus), kasutatakse karboplatiini. Hetkel Kkehtivas
tervishoiuteenuste loetelus (Tervishoiuteenuste loetelu peatiikis
"Meditsiiniseadmed ja ravimid" sisalduvate ravimite maksumus, kasutusvajadus
ja osakaalud teenuses, lisa 15) on SCLC 1. rea raviks arvestatud EP
kombinatsioon, mis sisaldab tsisplatiini. Atesolizumabi toime kombinatsioonis
EP skeemiga, mis sisaldab tsisplatiini ei ole teada. Samuti ei ole teada, kas
atesolizumabi kombinatsioon etoposiidi ja karboplatiiniga on efektiivsem EP
skeemist, mis sisaldab tsisplatiini.

Taotluse hindamise hetkeks on avaldatud ka Ill-faasi uuring CASPIAN, kus
sarnasel haigete grupil (ES-SCLC) on testitud esimese valiku ravina
durvalumabi + EP kombinatsiooni (2). Nimetatud uuringus on ES-SCLC haiged
EP raames saanud nii tsisplatiini (25%) kui ka karboplatiini (ca 75%). Uuringu
raames randomiseeriti 268 patsienti gruppi, kes said durvalumabi ja EP
kombinatsiooni ning 269 gruppi, kes said EP keemiaravi. CASPIAN uuringu
esmaseks tulemus niitajaks oli {ildine elulemus (OS). Uuring niitas OS-i
statistiliselt olulist paranemist durvalumabi ja EP kombinatsiooniga ravitud
rithmas vordluses vaid EP keemaravi saanutega, OS mediaanid olid vastavalt
13,0 kuud (95% UV: 11,5-14,8) versus 10,3 kuud (95% UV: 9,3-11,2) ning
riskitiheduste suhe (HR)=0,73 (95% UV: 0,59-0,91; p=0,0047). Arvestades
IMpower133 ja CASPIAN uuringute sarnast haigete gruppi (ES-SCLC, ECOG
0-1) ning tildjoontes sarnast efektiivsust (OS 12,3-13,0 kuud; 18 kuu OS maiir
mdlemas uuringus 34%), oleks Eesti Haigekassal moistlik atesolizumabi voi
durvalumabi lisamist EP-skeemile késitleda koos. FDA (The US Food and Drug
Administration) on durvalumabi vastava néidustuse kinnitanud 30.03.20, EMA
(European Medicines Agency) poolset heakskiitu on oodata siigisel 2020.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

On kajastatud taotluses.

Atesolizumabi kombinatsioon Kkarboplatiini ja etoposiidiga ning durvalumabi
kombinatsioonid karboplatiini voi tsisplatiini ja etoposiidiga on sarnaselt kajastatud
NCCN 2020. aasta ravijuhendis I kategooria tdenduspdhisusega.
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/sclc.pdf

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

On kajastatud adekvaatselt taotluses. Vilja arvatud raviviis: teenust voib osutada nii
ambulatoorselt kui ka statsionaarselt (3-paevane intravenoosne ravikuur).

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

On kajastatud adekvaatselt taotluses.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Uksikud haiged on sarnast raviskeemi saanud ,,Kingitud Elu“ fondi toel ning
Kliiniliste uuringute raames.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate loikes

On kajastatud adekvaatselt taotluses.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

On kajastatud adekvaatselt taotluses.
Viljaarvatud asjaolu, et vastavate Kliiniliste uuringute raames (IMpowerl33 ja
CASPIAN) on osad haiged saanud ka profiilaktilist aju kiiritusravi.

Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule

tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

On kajastatud adekvaatselt taotluses.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus
Puudub.

Patsiendi isikupéra voimalik méju ravi tulemustele

Ei ole teada.
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16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

17.

18.

Atesolizumab on ndidustatud kombinatsioonis karboplatiini ja etoposiidiga
kaugelearenenud staadiumis véikerakk kopsuvihi (extensive-stage small cell lung
cancer, ES-SCLC) esmavaliku ravina tdiskasvanud patsientidel.

Kokkuvote

Atesolizumab on ndidustatud kombinatsioonis karboplatiini ja etoposiidiga
kaugelearenenud staadiumis viikerakk kopsuvéhi (extensive-stage small cell lung
cancer, ES-SCLC) esmavaliku ravina tdiskasvanud patsientidel. Tegemist on
esimese ravikombinatsiooniga, mis on viimase ca 40 aasta jooksul pikendanud
levinud véikerakulise kopsuvihiga patsientide elulemust.

Arvestades IMpower133 ja CASPIAN uuringute sarnast haigete gruppi (ES-SCLC,
ECOG 0-1) ning iildjoontes sarnast efektiivsust (OS 12,3-13,0 kuud; 18 kuu OS
midr molemas uuringus 34%), oleks Eesti Haigekassal moistlik atesolizumabi voi
durvalumabi lisamist EP-skeemile késitleda koos. FDA (The US Food and Drug
Administration) on durvalumabi vastava ndidustuse kinnitanud 30.03.20, EMA
(European Medicines Agency) poolset heakskiitu on oodata siigisel 2020.
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