KULUTOHUSUSE JA RAVIKINDLUSTUSE EELARVE MOJU HINNANG

Teenuse nimetus Pembrolizumab  monoteraapiana  voi
kombinatsioonis  plaatinat ja = 5-
fluorouratsiili sisaldava kemoteraapiaga
esimese rea raviks metastaatilise vOi
mitteresetseeritava korduva pea- ja
kaelapiirkonna  lamerakk-kartsinoomiga

tdiskasvanutele, kelle kasvaja
ekspresseerib PD-L1 CPS-ga > 20
Taotluse number 1416
Kuupéev 08. mai 2020

1. Lihikokkuvote taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust

Eesti Onkoteraapia Uhing taotleb uue teenuse ,Pembrolizumab monoteraapiana vdi
kombinatsioonis plaatinat ja 5-fluorouratsiili sisaldava kemoteraapiaga esimese rea raviks
metastaatilise vOi mitteresetseeritava korduva pea- ja kaelapiirkonna lamerakk-kartsinoomiga
taiskasvanutele, kelle kasvaja ekspresseerib PD-L1 kombineeritud positiivse skooriga (combined
positive score, CPS) > 20 lisamist tervishoiuteenuste loetellu. Taotletavat ndidustust on vorreldes
miiligiloajdrgse ndidustusega (PD-L1 ekspressioon CPS-ga > 1) kitsendatud patsientidele, kelle
kasvaja ekspresseerib PD-L1 CPS-ga > 20, kuna taotleja hinnangul on sel populatsioonil
pembrolizumabi efektiivsus kdige rohkem véljendunud.

Pea- ja kaelapiirkonna pahaloomulised kasvajad paiknevad suuddnes (sh huultel), neelus, karis,
ninadones ja ninakorvalkoobastes ning harvadel juhtudel ka siiljenddrmetes. Peamisteks
riskifaktoriteks on suitsetamine ja alkoholi tarvitamine, eriti nende mdlema koostoime. Lisaks vOib
vdhki pohjustada nakatumine inimese papilloomviiruse viahki tekitavate alatiitipidega, halb
suuhiigieen, teatud soolatud vdi konserveeritud toitude soomine, kokkupuude teatud keemiliste
ainetega ja kiirgusega ning moned viirused®. Eestis registreeritakse aastas ca 300 pea- ja
kaelapiirkonna vihi esmasjuhtu. Haigestumus on viimase 30 aasta jooksul suurenenud ligi kaks
korda, enam meestel?. Korduva vdi metastaatilise pea- ja kaelapiirkonna lamerakk-kartsinoomiga
patsientide prognoos on kehv, elulemuse mediaan on 6-15 kuud®.

1.2. Taotletav teenus

Pembrolizumabi efektiivsust ja ohutust mitteresetseeritava korduva voi metastaatilise pea- ja
kaelapiirkonna (suudone, neelu voi kori) lamerakulise vahi esimese rea ravis on uuritud 111 faasi
avatud randomiseeritud uuringus KEYNOTE-048*. Uuringusse kaasati patsiendid, kes ei olnud
varem korduva v0i metastaatilise haiguse siisteemset ravi saanud ning kelle haigust ei peetud
paiksele ravile alluvaks. PD-L1 positiivsus ei olnud uuringusse kaasamise eeltingimuseks, 43%
patsientidest oli PD-L1 CPS > 20.

882 patsienti randomiseeriti suhtes 1:1:1 saama kas
- pembrolizumabi iga 3 nidala jérel (n=301) voi



- pembrolizumabi + keemiaravi karboplatiini/tsistplatiini ja 5-fluorouratsiiliga (5-FU) iga 3
nidala jarel (n=281) voi
- tsetuksimabi + keemiaravi karboplatiini/tsisplatiini ja 5-FU-ga iga 3 nédala jarel (n=300).

Uurijad ja patsiendid olid teadlikud, missugune ravi on patsiendile madratud. Ravi
pembrolizumabiga jatkati kuni haiguse progressioonini (RECIST 1.1 jargi uuriva arsti hinnangul),
mittevastuvoetava toksilisuseni voi maksimaalselt 24 kuud. Pembrolizumabi vois manustada
parast haiguse progressiooni, kui patsiendi seisund oli kliiniliselt stabiilne ja arsti hinnangul vdis
patsient saada kasu ravi jétkamisest.

Esmasteks efektiivsuse tulemusnéitajateks olid tildine elulemus (OS) ja progressioonivaba
elulemus (PFS). Pembrolizumabi monoteraapia parandas PD-L1 CPS > 20 patsientide
populatsioonis tildist elulemust vorreldes tsetuksimab + keemiaraviga: OS mediaan vastavalt 14,8
kuud (95% Ul 11,5-20,6) vs 10,7 kuud (95% Ul 8,8-12,8), erinevus 4,1 kuud, riskitiheduste suhe
(HR) 0,58 (95% Ul 0,44-0,78), p-vaartus 0,00010. Progressioonivaba elulemuse erinevus (3,4
kuud vs 5,3 kuud) ei olnud statistiliselt oluline. Ka pembrolizumab koos keemiaraviga parandas
PD-L1 CPS > 20 patsientide populatsioonis vorreldes tsetuksimab + keemiaraviga iildist
elulemust: OS mediaan vastavalt 14,7 kuud (95% Ul 10,3-19,3) vs 11,0 kuud (95% Ul 9,2-13,0),
erinevus 3,7 kuud, HR 0,60 (95% Ul 0,45-0,82), p-vaartus 0,00044. Progressioonivaba elulemuse
erinevus (5,8 kuud vs 5,3 kuud) ei olnud statistiliselt oluline®.

Uuringus KEYNOTE-048 vordlusraviks kasutatud skeem EXTREME (tsetuksimab +
tsisplatiin/karboplatiin + 5-FU) ei kuulu teenuse 315R ,Pea- ja kaelapiirkonna kasvajate
kemoteraapiakuur raames hiivitatavate raviskeemide hulka. Raviskeemi EXTREME efektiivsust
korduva vdi metastaatilise pea- ja kaelapiirkonna lamerakulise véihi esimese rea ravis vorreldes
haigekassa poolt hiivitatava skeemiga tsisplatiin + 5-FU on vdrreldud uuringus EXTREME.
EXTREME skeem parandas vorreldes tsisplatiin/karboplatiin + 5-FU-ga {ildist elulemust: 10,1
kuud (95% 8,6-11,2) vs 7,4 kuud (95% Ul 6,4-8,3), erinevus 2,7 kuud, HR 0,797 (95% Ul 0,644-
0,986), p-vaartus 0,036. Paranes ka progressioonivaba elulemus: 5,6 kuud (95% Ul 5,0-6,0) vs 3,3
kuud (2,9-4,3), HR 0,538 (95% Ul 0,431-0,672), p-viirtus <0,0001°. Eelnevat arvestades on
meditsiinilise eksperdi hinnangul Eesti kontekstis | raviliinis pembrolizumabi kasutamisest saadav
lisakasu vdhemalt vorreldav uuringu KEYNOTE-048 tulemustega ja voib eeldatavasti olla sellest
suurem.

Miiiigiloa hoidja esindaja on esitanud haigekassale kaudse vordluse (vorgustik meta-analiiiisi)
taotletava teenuse ja hetkel sel ndidustusel hiivitatava raviskeemi tsisplatiin + 5-FU efektiivsuse
kohta. Analiiiisi jargi parandab pembrolizumabi monoteraapia PD-L1 CPS > 20 patsientide
populatsioonis vorreldes plaatinapreparaadi ja 5-FU-ga statistiliselt oluliselt nii {ildist elulemust

) kui ka progressioonivaba elulemust (| ). Ka pembrolizumab kombinatsioonis
keemiaraviga parandab PD-L1 CPS > 20 patsientide populatsioonis vorreldes plaatinapreparaadi
ja 5-FU-ga statistiliselt oluliselt nii iildist elulemust ( ) kui ka progressioonivaba elulemust

)}
1.3. Alternatiiv

Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetellu kuulub teenus koodiga 315R ,,Pea- ja kaelapiirkonna
kasvajate kemoteraapiakuur®, mille raames on rahastatud tsisplatiini ja fluorouratsiili
kombinatsioonravi retsidiveeruva v0i metastaatilise pea- ja kaelapiirkonna vdhi palliatiivseks
keemiaraviks. Lisaks hiivitab haigekassa lokaalselt retsidiveerunud voi metastaatilise lamerakulise
pea- ja kaelapiirkonna vidhi II ravireas teenust 263R ,Pea- ja kaelapiirkonna véhi ravi



nivolumabiga, 2-nddalane ravikuur®, kui haigus on progresseerunud plaatinapohise tsiitostaatilise
ravi ajal vai kuue kuu jooksul peale plaatinapohise keemiaravi Idppemist.

ESMO ravijuhend’ soovitab palliatiivse ravi esimeses reas kasutada EXTREME skeemi, selle
talumatuse korral monokemoteraapiat, nditeks metotreksaati. Kuna juhend parineb 2010. aastast,
ei kajasta see pembrolizumabi monoteraapiat ega viimase kombinatsiooni keemiaraviga.

NCCN ravijuhend® soovitab kasutada korduva mitteresetseeritava vdi metastaatilise pea- ja
kaelapiirkonna vihi esimese rea raviks eelistatult keemiaravi EXTREME skeemiga (kategooria 1),
pembrolizumabi kombinatsioonis keemiaraviga (tsisplatiin/ karboplatiin + 5-FU; kategooria 1) voi
pembrolizumabi monoteraapiat (kui kasvaja PD-L1 ekspressiooni CPS > 1, kategooria 2A;
seejuures PD-L1 CPS > 20 korral on antud kategooria 1 soovitus). Esimeses reas voib
alternatiivselt kasutada erinevaid keemiaravi skeeme nii mono-, kaksik- kui ka kolmikravina
(kategooria 2A).

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Pembrolizumabi manustatakse pea- ja kaelapiirkonna lamerakulise véhi raviks 200 mg iga 3
nédala jdrel, monoteraapiana ka 400 mg iga 6 nddala jarel. Pembrolizumabi 3-néddalase ravikuuri
(200 mg) hind haigekassale on -geurot. Kombinatsioonravi korral manustatakse lisaks iga
kolme nddala tagant karboplatiini (AUC jargi 5 mg/ml/min) voi tsisplatiini (100 mg/m?) ja 5-FU-
d (1000 mg/m? pdevas neli jarjestikust pdeva), kuni 6 ravitsiiklit. Tsisplatiini ja 5-FU-d sisaldava
raviskeemi maksumus koos premedikatsiooniga on haiglaravimite 2019. aasta hankehindade jargi
232,78 eurot.

Uuringus KEYNOTE-048 oli ravi kestuse mediaan pembrolizumabi monoteraapia rithmas 3,5
kuud ning kombinatsioonravi rithmas 5,8 kuud. Ravimi miiiigiloa hoidja esindaja on esitanud CPS-
ga > 20 patsientide ravi kestuse mudeldatud andmed (Kaplan-Meieri kovera jérgi): ravi kestuse
mediaan pembrolizumabi rithmas on 4,85 kuud ja kombinatsioonravi korral 6,46 kuud. Kuna
ravitulemused olid CPS > 20 patsientidel paremad kui {ildpopulatsioonis, siis on tdendoliselt ka
ravi kestus selles alagrupis pikem, mistottu kasutab haigekassa teenuse kulude hindamisel
miiiigiloa hoidja esindaja esitatud ravi kestuse andmeid.

Pembrolizumabi monoteraapia (ca 6,93 3-nddalast ravitsiiklit) hinnanguline maksumus {ihe
patsiendi kohta on [JJJli] curot ja kombinatsioonravi maksumus (6 tsiiklit keemiaravi tsisplatiini
ja 5-FU-ga + ca 9,23 pembrolizumabi 3-niidalast ravitsiiklit) [ JJij eurot.

Taotletava teenuse kasutamiseks tuleb ka laboratoorselt kinnitada PD-L1 ekspressioon CPS-ga >
20, teostades jargmised tervishoiuteenuste loetellu kuuluvad uuringud:
e Hematoksiiliin-eosiin virvinguga pahaloomulisuse diferentseeringuga biopsiamaterjali
uuring (1 plokk), kood 66823 — 16,79 €;
e Immunohistokeemiline v&i -tsiitokeemiline uuring iihel koeldigul voi tsiitoloogilisel
preparaadil (1 klaas), kood 66804 — 35,29 €°.

3. Kulutohususe analiiiis
3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud

Haigekassale teadaolevalt ei ole iihtegi rahvusvahelist inglisekeelset eksperthinnangut veel
avaldatud, kuid hindamine on kisil Inglismaa (NICE) ° ja Sotimaa (SMC)!! ekspertidel.



3.2. Kulutohusus Eestis

Ravimi miitigiloa hoidja esindaja on esitanud haigekassale MS Excel tarkvaral pohineva
farmakoOkonoomilise analiiiisi, milles on hinnatud pembrolizumabi monoteraapia ning
pembrolizumabi ja kemoteraapia kombinatsiooni kuluefektiivsust vorreldes plaatinapreparaati
(tsisplatiin ~ v3i  karboplatiin) ja 5-FU-d sisaldava keemiaraviga metastaatilise voi
mitteresetseeritava korduva pea- ja kaelapiirkonna lamerakk-kartsinoomi esimese rea ravis
taiskasvanutel, kelle kasvaja ekspresseerib PD-L1 CPS-ga > 20. Tegemist on asutusele NICE
esitatud, Eesti oludele kohandatud mudeliga. Analiiiisi aluseks on rithmapohine jaotatud
elulemusmudel, mis koosneb kolmest tervisestaadiumist: progressioonivaba ja progresseerunud
haigus ning surm. Mudelis on kasutatud taotletava teenuse efektiivsusandmeid uuringust
KEYNOTE-048, vordlusravi (plaatinapreparaat + 5-FU) efektiivsusandmed tuginevad vorgustik-
metaanaliiisile. Mudeli ajahorisont on 20 aastat. Mudelis on maksimaalne ravi kestus
pembrolizumabiga piiratud kahe aastaga. Mudelis on lisaks ravimikuludele arvestatud ka PD-L1
testimise, ravimite manustamise ja jargnevate raviridade kuludega ning muude terviseseisundist
tulenevate ja ravimite korvaltoimetest tingitud ravikuludega. Tulusid ja kulusid on diskonteeritud
5% mééraga.

Analiiisi jargi voidetakse pembrolizumabi monoteraapiaga 1,13 QALY (1,99 vs 0,86) ja
kulutdhususe nditaja on i eurot/QALY. Kombinatsioonraviga voidetakse 1,80 QALY (2,60
vs 0,79) ja kulutShususe niitaja on [JJJl] eurot/QALY. Sensitiivsusanaliiiisi jirgi majutab nii
monoteraapia kui ka kombinatsioonravi korral tulemusi enim pembrolizumabi iildise elulemuse
nditaja, tulude diskonteerimismair, vanus ja tervisekasu viirtus progresseerunud haiguse korral.

Haigekassal on esitatud analiiiisi osas jargmised tihelepanekud:

1. Mudelis on kasutatud tervishoiuteenuste hindasid 01.01.2020 joustunud tervishoiuteenuste
loetelu jirgi. Haigekassa korrigeeris teenuste hindasid vastavalt 01.04.2020 kehtima hakanud
tervishoiuteenuste loetelule. Hindade korrigeerimise moju kulutdhususe nditajatele oli
marginaalne (monoteraapia [l curot/QALY ja kombinatsioonravi [[ilj eurot/QALY).

2. Vordlusravi puhul mdjutab ravikulusid oluliselt jirgnevate raviridade, sh nivolumabi kulu.
Haigekassa korrigeeris mudelis nivolumabi maksumust, mille tulemusel tdusis kulutShususe
nditaja nii monoteraapia kui ka kombinatsioonravi korral mone tuhande euro vorra.

3. Mudelis on iildise elulemuse modelleerimisel kasutatud monoteraapia puhul log-logistilist
distributsiooni ja kombinatsioonravi korral log-normaalset distributsiooni. NICE on enda esialgses
hinnangus®? pidanud kdige kohasemaks kasutada Weibulli distributsiooni, mis annab kliiniliselt
kdige usutavama tulemuse. Kulutdhususe nditajad Weibulli distributsiooni kasutamisel on
monoteraapia korral ] eurotQALY ja kombinatsioonravi korral |JJilij eurot/QALY.

4. Mudeli ajahorisont vdib antud sihtgrupi tildise elulemuse mediaani arvestades olla liialt pikk.
Kaplan-Meieri kovera jargi jouab iildise elulemuse mééar nii mono- kui ka kombinatsioonravi
puhul nullini 50. kuuks (4,2 aastat)®. Lokaalselt retsidiveerunud voi metastaatilise lamerakulise
pea- ja kaelapiirkonna véhi Il ravireas on Kanada eksperdid pidanud nivolumabi hindamisel
kohaseks 3-aastast ajahorisonti', mis vastab 4,68-kordsele iildise elulemuse mediaanile.
Analoogset ldhenemist kasutades oleks antud juhul pohjendatud 69 kuu ehk ligi 6 aasta pikkune
ajahorisont. Kui lisaks eelnevatele korrektuuridele lithendada mudeli ajahorisonti 10 aastale, on
kulutdhususe néitaja monoteraapia korral WQALY ja kombinatsioonraviga
eurot/QALY, 5-aastase horisondi korral vastavalt eurot/QALY ja |l eurovQALY

5. Mudelis on kasutatud nii taotletava teenuse kui vordlusravi puhul samu tervisekasu (utility)
vaartuseid, monoteraapia korral on progressioonieelne tervisekasu vaartus 0,77 ja



progressioonijargne vaartus 0,71, kombinatsioonravi korral vastavalt 0,76 ja 0,70. Kasutatud
tervisekasu véértused pohinevad uuringu KEYNOTE-048 EQ-5D-3L elukvaliteedi kiisimustiku
tulemustel. Haigekassa hinnangul vdivad elukvaliteedi véadrtused olla analiiiisis tilehinnatud:
metastaatilise voi korduva pea- ja kaelapiirkonna kasvajaga patsientidel on elukvaliteedi
baasviirtus analoogses (kiill vidiksema patsientide arvuga) uuringus olnud 0,7%°; sama
elukvaliteedi néitaja on leitud kaugelearenenud pea- ja kaelapiirkonna kasvajaga patsientidel, kes
on saanud radikaalset ravi (Kiiritusravi) ning on enam kui 6 kuu moddudes haigusvabad®®.
Eelnevale tuginedes voib olla kohasem kasutada progressioonieelset tervisekasu vairtus
maksimaalselt ca 0,70. NICE on enda esialgses hinnangus pidanud liialt korgeks ka
progresseerunud haiguse korral kasutatud tervisekasu véirtust 0,712,

Esitatud analiiiisi kokkuvottes todetakse, et tervisekasu vairtused ja elulemuse nditajad mdjutavad
oluliselt taotletava teenuse kulutdhususe niitajat ja nende vaértustega on seotud mérkimisvédrne
ebakindlus, mistottu tuleb tulemuste tdlgendamisel seda meeles pidada. Sama jarelduse saab teha
ka haigekassa vilja toodud tdhelepanekute pohjal. Arvestades kulutdhususe niitajaid 5-aastase
ajahorisondi korral, tervisekasu véirtuste tdendolist {ilehinnatust ja kaudsest vordlusest tingitud
ebakindlust, ei saa taotletavat teenust kulutdhusaks pidada.

4. Ravikindlustuse eelarve mju prognoos

4.1. Taotletava teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele

Taotleja on patsientide arvu prognoosis tuginenud 2018. aastal teenust 315R saanud patsientide
arvule (136), kellest palliatiivset keemiaravi saab taotleja hinnangul maksimaalselt 60 patsienti
(44%). Uuringus KEYNOTE-048 oli PD-L1 CPS > 20-ga patsiente 43%, millele tuginedes voib
Eestis olla taotletavaks raviks sobivaid patsiente aastas ca 25. Seejuures ei pruugi PD-L1 CPS-ga
> 20 patsientide osakaal Eestis olla samavaérne, kuid tdpsemate andmete puudumise tottu kasutab
haigekassa uuringu andmeid. Tuginedes eelnevalt nimetatud eeldustele ja 2019. aastal teenusega
315R ravitud patsientide arvule (165) voib haigekassa hinnangul teenusele sobilike patsientide arv
ulatuda 31-ni. Meditsiinilise eksperdi analiiiisi jérgi on tdendoline patsientide arv aga 15-17.
Kokkuvdttes tugineb haigekassa keskmisele véértusele ehk taotleja prognoosile 25 patsiendi
kohta.

Taotleja selgituste jargi tehakse valik pembrolizumabi monoteraapia ja keemiaraviga
kombinatsioonteraapia vahel patsiendi seisundit, kaasuvaid haiguseid ja kasvaja omadusi
arvestades ning pole voimalik prognoosida monoteraapiat ja kombinatsioonravi saavate
patsientide osakaalusid. Tdpsemate andmete puudumise tdttu arvestab haigekassa eelarvemdju
anallilisis monoteraapiat saavate patsientide arvuks 12 ja kombinatsioonravi patsientide arvuks 13.
25 patsiendi ravi maksumus taotletava teenusega on h eurot. Lisandub PD-L1 ekspressiooni
taseme mdidramise kulu kdigil palliatiivseks keemiaraviks sobivatel patsientidel, keda on
hinnanguliselt 60 — ca 3 125 eurot. Ara jiib kulu alternatiivsele ravile (kemoteraapia tsisplatiini +
5-FU-ga, uuringu EXTREME andmetel ca 3,0 kuud, 25 patsiendi ravi maksumus ca 24 966 eurot)
ja Il ravirea kulu nivolumabile, kuid viimane asendub tdenéoliselt keemiaraviga. Taotletava
teenuse netokulu haigekassa eelarvele on ca |l eurot aastas.

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused — ei ole kohaldatav



4.3. Teenuse viir- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud mojud

Ravimi vadrkasutamine ei ole tdendoline. Liigkasutamine on voimalik, kui ravi pembrolizumabiga
jétkatakse parast haiguse progressiooni.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise
tagamiseks

Taotleja hinnangul on teenuse optimaalse kasutamise tagamiseks vaja tdpsustada hiivitatavat
néidustust ja patsientide iildseisundi tasemeid. Haigekassa peab oluliseks piirata teenuse osutamist
vastavalt taotletule nende patsientidega, kelle kasvaja ekspresseerib PD-L1 CPS-ga > 20. Lisaks
peaks kaaluma teenuse osutamise piiramist vaid heas tildseisundis patsientidele (ECOG 0-1, vastab
uuringusse KEYNOTE-048 kaasamise kriteeriumile) ning teenuse osutamise lubamist kuni
haiguse progresseerumiseni voi selle puudumise korral maksimaalselt kaks aastat.

Taotleja selgituse jargi puudub patsientidel, kes on saanud | raviliinis ravi PD-(L)1 antikehaga,
ndidustus jitkata samasse ravimiriihma kuuluva ravimiga II raviliinis. Seetdttu tuleks teenuse
263R  ,Pea- ja kaelapiirkonna vdhi ravi nivolumabiga, 2-nddalane ravikuur*
rakendustingimustesse lisada piirang, et teenust ei tohi osutada patsientidele, kes on metastaatilise
vOi mitteresetseeritava korduva lamerakulise pea- ja kaelapiirkonna vihi esimese rea raviks saanud
PD-1 antikeha ning haigus on selle ravi foonil progresseerunud.

5. Kokkuvote

\Vastus ja selgitused

Teenuse nimetus Pembrolizumab monoteraapiana voi kombinatsioonis plaatinat ja 5-
fluorouratsiili sisaldava kemoteraapiaga esimese rea raviks metastaatilise voi
mitteresetseeritava korduva pea- ja kaelapiirkonna lamerakk-kartsinoomiga
taiskasvanutele, kelle kasvaja ekspresseerib PD-L1 CPS-ga > 20

Ettepaneku esitaja Eesti Onkoteraapia Uhing

Teenuse alternatiivid Jah: teenus 315R: tsisplatiini ja fluorouratsiili kombinatsioonravi

Kulutohusus ca - eurot/QALY, ebakindel véirtus
Omaosalus ei
Vajadus ca 25 patsienti aastas (1.-4. a)

ca 203 korda (pembrolizumab)

Teenuse piirhind pembrolizumabi 3-nidalane ravikuur — - eurot

keemiaravi 3-nddalane ravikuur — 232,78 eurot

Kohaldamise tingimused Jah: metastaatilise voi mitteresetseeritava korduva pea- ja kaelapiirkonna
lamerakk-kartsinoomi esimese rea raviks heas iildseisundis (ECOG 0-1)
taiskasvanutele, kelle kasvaja ekspresseerib PD-L1 CPS-ga > 20, ravi v3ib




kesta haiguse progresseerumiseni voi selle puudumise korral maksimaalselt
kaks aastat.

Muudatusest tulenev [l eurot
lisakulu ravikindlustuse

eelarvele aastas kokku

Liihikokkuvote Eesti Onkoteraapia Uhing taotleb uue teenuse “Pembrolizumab

hinnatava teenuse kohta monoteraapiana voi kombinatsioonis plaatinat ja S-fluorouratsiili sisaldava
kemoteraapiaga esimese rea raviks metastaatilise v0i mitteresetseeritava
korduva pea- ja kaelapiirkonna lamerakk-kartsinoomiga tdiskasvanutele, kelle
kasvaja ekspresseerib PD-L1 CPS-ga > 20 lisamist tervishoiuteenuste
loetellu. Hetkel on neile patsientidele alternatiiviks keemiaravi tsisplatiini ja
fluorouratsiiliga. Puudub otsene vordlus taotletava teenuse ja hetkel
hiivitatava alternatiivse teenuse efektiivsuse kohta. Pembrolizumabi
monoteraapia pikendas vorreldes EXTREME skeemiga (mida EHK ei hiivita)
tildist elulemust 4,1 kuu vorra ja kombinatsioonravi korral pikenes iildine
elulemus 3,7 kuu vorra. Uldise elulemuse pikenemine vdrreldes tsisplatiini ja
fluorouratsiili sisaldava keemiaraviga voib olla vihesel mééral parem, sellele
viitavad ka kaudse analiiiisi tulemused. Taotletava hinna juures ei saa teenust
kulutdhusaks pidada. Selle hiivitamisega kaasneks markimisvaarne
eelarvemaju.
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