MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Trastuzumabderukstekaan (T-Dxd)
monoteraapiana mitteresetseeritava voi
metastaatilise HER2- positiivse rinnavahi raviks
taiskasvanud patsientidel, kes on eelnevalt
saanud vahemalt kaks raviliini HER2-positiivse
rinnavéhiga

Taotluse number 1505
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 01.04.2022

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

vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus

Taotletava teenuse ndidustus on dige ja pohjendatud. Efektiivsuse ja ohutuse andmete
pohjal on trastuzumabderuxtekaan (T-Dxd) néidustatud patsientidele, kes on saanud
varasemalt vihemalt 2 erinevat rida HER2-vastast ravi, andes olulise iildise ravivastuse
(ORR) ja progressioonivaba elulemuse (PFS) tdusu (1, 4).

HER2-positiivne rinnavahk on agressiivne haigus, mille ravivdimalused Eestis peale esmase
ravi ammendumist (taksaan + trastuzumab + pertuzumab) on véga piiratud. Teises reas saab
Eesti Haigekassa tingimustel kasutada trastuzumabemtansiini (T-DM21) nendel, kes pole
saanud varem pertuzumabi. Kolmanda rea uuemate efektiivsete ravimite voimalus seni
Eestis puudub.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Metastaatilise HER2-positiivse haiguse iseloomustus on toodud asjakohasena. Viiest
rinnavéhi patsiendist on iiks HER2-positiivse haigusega, mis on agressiivne rinnavéhi vorm,
korge retsidiveerumise ja suremuse méairaga.

Lisaks on taotluse esitaja antud punkti all toonud vilja Eesti Haigekassa rahastustingimused
ja nende kitsaskohad metastaatilise HER2-positiivse rinnavihi ravivalikutes.

3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste

Uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses esitatud T-Dxd néidustus ja tdenduspShisus tuleneb DESTINY-Breast01 uuringu
pShjal, mis on Il faasi avatud, rahvusvaheline, mitmekeskuseline uuring. Patsiendid on
saanud eelnevalt 2 erinevat ravirida, sealhulgas pertuzumabi ja T-DM1. Esitatud
tulemusnditajad ja tulemused on korrektsed, statistiliselt- ja kliiniliselt olulised antud taotluse
kontekstis.

T-Dxd néditab metastaatilise HER2-positiivse haigusega varem ravi saanud haigetel, et tduseb
esmase tulemusnditajana tildine ravivastus (ORR); teiseste tulemusnéitajatena PFS ja iildine
elulemus (OS), ravivastuse kestuse (DOR) pikenemine (4).
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Esmane tulemusnditaja ORR sai 60.9% patsientidest (95% CI, 53.4 — 68.0) esmasel
jalgimiseperioodil 11,1 kuud (vahemik 0,7 — 19,9 kuud). Esmasel jélgimiseperioodil 11,1
kuud (vahemik 0,7 — 19,9 kuud) oli T-Dxd ravivastuse kestus (DOR) 14,8 kuud (95% ClI,
13,8 — 16,9), keskmine PFS 16,4 kuud (95% Cl, 12,7 — NE). Hilisematel jélgimisperioodil
20,5 kuud ja 26,5 kuud tulemused paranesid veelgi. Keskmine PFS 19,4 kuud ja ORR
61,4%. Keskmine iildine elulemus 29,1 kuud (95% Cl, 24,6 — 35,1) (4).

Seega T-Dxd annab metastaatilise HERZ2-positiivse haiguse ravis Kkliiniliselt olulise
ravivastuse ja piisiva efektiivsuse.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta
T-Dxd on aksepteeritava kdrvaltoimete profiiliga.

3 ja enama raskusastme (grade) korvaltoimetest olid peamised neutropeenia (20,7%
patsientidel), aneemia 8,7% ja iiveldus 7,6%. Febriilset neutropeenia esines ainult 1,6%.
Kadrvaltoimete tottu 10petas ravi 15,2% patsientidest (4).

Ravimi markimisvéérse korvaltoimena esines interstitsiaalset kopsuhaigust ja pneumoniiti
13,6% patsientidel: grade 1-2 oli 10,9%; grade 3-4 oli 0,5%; grade 5 oli 2,2%.
Interstitsiaalne kopsuhaigus vajab Kiiret dra tundmist ja jalgimist respiratoorsete siimptomite
tekkel, olemas on juhised, kuidas korvaltoimet uurida ja ravida, vajadusel tuleb T-Dxd-ga
ravi 10petada. Varasemas anamneesis oleva kopsude interstitsiaalse haiguse korral ei tohi
alustada ravi T-Dxd-ga (4).

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Ei ole tdiendusi taotluses esitatule.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega
Nous taotluses esitatuga, 3. rea efektiivsed alternatiivravimid koik puuduvad Eestis.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotluses on vilja toodud peamised onkoloogias kasutatavad ravijuhised, mis toetavad T-
Dxd kasutamist taotluses toodud ndidustusel.

NCCN annab T-Dxd 2. rea ravina kdrgeima Kategooria 1 soovitusena; 2. reas T-DM1
soovitus on madalama kategooriaga — 2A, mis pdhineb juba DESTiNy-Breast03 tulemustel

A).
Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Taotluses esitatud tegevuste kirjeldus ja kuluandmed on asjakohased.
T-Dxd eelselt on vajalik maérata tildised vereanaliiisid.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks.

Taotluses esitatud andmed on asjakohased.
9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiiiip
9.3. Raviarve eriala
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

9.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

9.6. Teenuseosutaja valmisolek

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses esitatud andmed on asjakohased, Eestis teadaolevalt T-Dxd keegi veel saanud.

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

Taotluses esitatud teenust vajavate haigete arvud ja prognoosid on adekvaatsed.

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

Taotluses esitatud andmed on asjakohased.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.3. Kas uus teenus asendab mdnda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
Vvoi taielikult?

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi

jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

12.6. Alternatiivse  raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei mérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

12.7. Tervishoiuteenuse moju toovoimetusele

Hinnang patsiendi omaosaluse pdhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

Patsiendi omaosalus ei ole kohaldatav.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse voimaliku vddr-, ala voi liigkasutamise
kohta on diged ja asjakohased. Vajadusel esitatakse tdiendavad andmed.

Taotluses esitatud andmed on asjakohased.

Patsiendi isikupira voimalik mdju ravi tulemustele
Patsiendi isikupéra ei kohaldu antud teenusega.
Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Ei ole vaja lisada.

Kokkuvote
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Trastuzumabderuksdekaan (T-Dxd) on niidustatud monoteraapiana mitte opereeritava voi
metastaatilise HER2-positiivse rinnavahi raviks nendel, kes on eelnevalt saanud vdhemalt
kaks raviliini HER2-positiivse rinnavdhiga. T-Dxd on ndidanud Kliiniliselt olulist
efektiivsust, andes ravivastuse (60,9%), pikendades progressioonivaba elulemust (PFS 19,4
kuud), seeldbi elavad need patsiendid kauem.

T-Dxd ohutuse profiil on aktsepteeritav. Korvaltoimena interstitsiaalse kopsuhaiguse osas
tuleb hoolikalt jalgida, vajadusel ravida voi T-Dxd 16petada.

Rahvusvahelised ravijuhendid soovitavad T-Dxd kasutada eelnevalt ravi saanud haigetele
peale 1. rea standardravile progresseerumist alates 2. voi 3. reas. Hiljuti ilmunud Destiny-
Breast03 tulemused niitavad T-Dxd ja T-DMI1 vordluses, et haiguse progressiooni- ja
surmarisk on madalam (2). Destiny-Breast03 soovitab T-Dxd kasutada juba 2. reas, siiski
EMA FDA poolt sellel ndidustusel veel kinnitust ei ole.

Eestis on HER2-positiivse metastaatilise haiguse ravi véga piiratud peale 1. rea standardravile
progresseerumist. Teises reas saab Eesti Haigekassa tingimustel kasutada trastuzumabemtansiini
(T-DM1) nendel, kes pole saanud varem pertuzumabi, samas enamus patsiente saab 1. reas
pertuzumabi. Senine 3. rea ravi on nendel haigetel keemiaravimitega nagu vinorelbiin vai
eribuliin, kapetsitabiin. Rahvusvahelistes ravijuhendites toodud 3. rea uuemad efektiivsed
ravimid Eesti Haigekassa valikus puuduvad. Parandamaks Eesti metastaatilise HER2-positiivse
haigusega patsientide ravitulemusi, oleks vaja uuemaid efektiivseid ravimeid, nagu seda on T-
Dxd.
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