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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Teenuse osutamise ndidustused on oOiged, asjakohased ning pdhjendatud nii mujal
maailmas kui ka Eesti oludes.

2. Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Esitatud haiguse iseloomustus on adekvaatne ja ajakohane. Midagi juurde lisada ei ole.

3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluse aluseks on 2021. aastal avaldatud IMpower010 uuring [1].

Taotluses on arvesse voetud kaiki olulisi aspekte:

1) EU néidustuse ja esitatud taotluse aluseks on 21% (n=209) uuringusse kaasatud
patsientidest, kelle kasvajate PD-L1 ekspressioon kasvajarakkudel (TC) on > 50%
ja kellel ei ole EGFR-mutantne voi ALK-positiivne NSCLC. EGFR mutatsiooniga
patsientide tulemusnditajate analiilisist vélja jatmine on oluline, kuna EGFR
mutatsiooniga patsientidele on pérast operatiivset ravi ndidustatud 3-aastane ravi
EGFR tiirosiinkinaasi inhibiitori osimertiniibiga [2,3], mis on alates 01.04.2023
kattesaadav ka Eesti patsientidele. Lisaks eeltoodule nditas ka IMpower uuring, et
nii  EGFR-mutantse kui ka ALK-positiivse mittevdikerakulise kopsuvihiga
patsientide alagrupid adjuvantsest immuunravist atesolizumabiga kasu ei saa.

2) Samuti on oluline, et PD-L1 ekspressioon kasvajarakkudel on tulemusanaliiiisiks
médratud kasutades SP263 antikeha. IMpower010 uuringus oli algselt planeeritud
PD-L1 ekspressiooni médrata SP142 antikehaga, mis varasemate vordlusuuringute
alusel ei tuvasta koiki positiivseid juhte [4,5]. Samas on SP263 tulemuste poolest
sarnane 22C3 antikehaga, mille abil toimub haiglates rutiinne PD-L1 ekspressiooni
maéadramine.
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4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses on esitatud asjakohased andmed vdimalike kdrvaltoimete ja tiisistuste ning
nende ravi kohta, s.h surmaga 16ppenud korvaltoimete kohta.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Atesolizumab on ndidustatud mitmete pahaloomuliste kasvajate korral ning selle
ravimiga on olemas pikaajaline kogemus nii mujal maailmas kui ka Eestis.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Atesolizumabi alternatiiviks on parim toetusravi (ingl k best supportive care, BSC),
mida sai IMpower010 uuringus kontrollrithm. Antud uuringu tulemuste valguses ei ole
parim toetusravi enam taotluses méaaratletud haigete alagrupil eetiline.

Alternatiiviks voib tulevikus kujuneda immuunkontrollpunkti inhibiitor pembrolizumab.
Sarnaselt atesolizumabile on pembrolizumabi testitud adjuvantse ravina pérast
operatsiooni IB-IIIA staadiumi mittevaikerakulise kopsuvéhi korral [6]. Tanaseks on
vastava pembrolizumabi ndidustuse heaks kiitnud vaid USA toidu- ja ravimiamet
(26.01.2023; Food and Drug Administration, FDA) [7]. Euroopas vastav nididustus veel
registreeritud ei ole.

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

Taotluses on kajastatud asjakohaseid ravijuhendeid, mis toetavad teenuse kasutamist
taotletaval naidustusel.

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology v3.2023:

Koige uuema NCCN juhise kohaselt on alternatiiviks pembrolizumab, mis on
nédidustatud opereeritud I1IB-I11A staadiumi 11IB staadiumi (T3, N2) voi korge riskiga
1A staadiumi mittevdikerakulise kopsuvéhi korral, kui kasvajakude ei ole EGFR-
mutantne ega ole ALK-positiivne ning kes on saanud adjuvantset keemiaravi ja kellel ei
esine vastundidustusi immuunkontrollpunkti inhibiitoritele.

Pembrolizumab sai vastava FDA heakskiidu 26.01.2023, Euroopas see ndidustus veel
registreeritud ei ole.

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Raviasutustel on olemas immuunravi 1dbi viimiseks vajalik personal ja kogemus.

9. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad.
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10. Teenuse osutamise kogemus Eestis

Mittevéikerakulise kopsuvéhi adjuvantses ravis ei ole varasemalt atesolizumabi
kasutatud. Kiill aga on Eestis olemas pikaajaline kogemus selle ravimi kasutamiseks
metastaatilise mittevdikerakulise kopsuvihi (PD-L1 >50%, EGFR-neg, ALK-neg) 1.
reas ning ka 2. reas pérast esmast keemiaravi.

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

Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on adekvaatsed ning
tdiendamist ei vaja.

12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning méju toovoimetusele

Taotluses on esitatud diged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste kohta kehtiva
loeteluga ning mdju téGvoimetusele.

13. Hinnang patsiendi omaosaluse poéhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

On kajastatud adekvaatselt taotluses.

14. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise tdoendosus

Teenuse voimalikku véar-, ala voi liigkasutamist ei saa olla, sest selgelt on defineeritud
haigete grupp ning ravikuuride arv.

15. Patsiendi isikupéira voimalik méju ravi tulemustele

Ei ole teada.

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Tecentriq monoteraapiana on nédidustatud adjuvantraviks pérast tdielikku resektsiooni ja
plaatinapohist kemoteraapiat tdiskasvanud patsientidel, kellel on suure retsidiivide
riskiga NSCLC ning kelle kasvajate PD-L1 ekspressioon kasvajarakkudel (tumour cells,
TC) on > 50% ja kellel ei ole EGFR-mutantne voi ALK-positiivne NSCLC.

Jargmised valikukriteeriumid méératlevad suure retsidiivide riskiga patsiente, kellele on
ravi ndidustatud, ning need vastavad II...IIIA staadiumiga patsiendipopulatsioonile
staadiumi méédramise siisteemi 7. viljaande alusel:

Kasvaja suurus > 5 cm; v0i mis tahes suurusega kasvaja, millel on kas N1 voi N2
staatus; vOi rindkerestruktuuridesse invaseeruvad kasvajad (vahetu sissekasv
parietaalsesse pleurasse, rindkereseina, vahelihasesse, vahelihase nirvi, mediastiinumi
pleurasse, parietaalsesse perikardi, mediastilnumisse, siidamesse, suurtesse
veresoontesse, hingetorusse, tagasikulgevasse korindrvi, soéogitorusse, liilikehasse,
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kariini (bifurkatsiooni alune piirkond)); vdi kasvajad, mis hdlmavad peabronhi < 2 cm
kaugusel kariinist, kuid ilma kariini haaratuseta; voi kasvajad, millega kaasuvad
atelektaasid voi obstruktiivne pneumoniit kogu kopsus; voi kasvajad, millel on eraldi
solm(ed) samas sagaras voi teises samapoolses sagaras esmase kasvajaga.

Uuringusse ei kaasatud patsiente, kellel oli N2 staatus ja kasvaja sissekasv
mediastiinumisse, siidamesse, suurtesse veresoontesse, hingetorusse, tagasikulgevasse
korindrvi, soogitorusse, liilikehasse, kariini voi kellel olid eraldi kasvajasdlmed teises
samapoolses sagaras.

17. Kokkuvote

Tegemist on tidiendava raviga pérast operatsiooni ja adjuvantset keemiaravi, mis
oluliselt parandab mittevdikerakulise kopsuvéhi ravitulemust (57% vidiksem haiguse
taastekke/suremuse risk). IMpower010 uuringu tulemuste valguses ei ole parim
toetusravi enam taotluses médratud haigete grupile eetiline.
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