EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mairkega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi'. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Onkoteraapia Uhing

1.2 Taotleja postiaadress

J.Sltiste tee 19

1.3 Taotleja telefoninumber

6171792

1.4 Taotleja e-posti aadress

kersti.oselin@regionaalhaigla.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Kersti Oselin

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

6171792

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

kersti.oselin@regionaalhaigla.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

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

265R (Kopsukasvajate kemoteraapiakuur)

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Tervishoiuteenuse 265R tdiendamine: Adjuvantravi
atesolizumabiga varases staadiumis mitte-vdikerakk
kopsuvidhiga patsientidele operatsiooni ja
plaatinapdhise kemoteraapia jérgselt

2.3. Taotluse eesmark

Mdrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties *“ — ,, Default value “ — ,, Checked *

] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

1 Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[ Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine voi piiramine)
O Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

1 Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 v3ib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate tihendus,

erialaiihendus voi haigekassa.
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1 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue ravimikomponendi

vOi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva kulukomponendi
muutmine)’
1 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue

ravimikomponendi v3i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?
0 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse médra, haigekassa poolt

kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirméiira muutmine*
] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®
] Uldkulude ihikuhindade muutmine vastavalt miiruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise

kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika* § 36 1dikele 27

2.4 Taotluse eesmérgi kokkvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Koikidest kopsuvihi juhtudest on 85-90% histoloogiliselt mitte-viikerakk kopsuvahk (ingl k non-
small cell lung cancer, NSCLC), millest keskmiselt ~33 % diagnoositi aastatel 2018-19 Eesti
Vihiregistri andmetel varases staadiumis (I-IITA). Varases staadiumis NSCLC standardraviks on
kasvaja kirugiline eemaldamine ( ). Taielikult resetseeritud
kasvajaga patsientidest teostatakse valdaval osal ka kasvaja kirurgilise eemaldamise jdrgne
adjuvantravi, mis tdna pohineb plaatinapdhistel raviskeemidel, mille tulemusel paraneb patsientide 5-
aasta elulemus 4-5% ( ; ). Atesolizumab
on esimene immuunravi (kontrollpunkti inhibiitor), mis on niidustatud NSCLC adjuvantravis
plaatinapohise ravi jargselt. Atesolizumabi lisamine adjuvantravi skeemi, vihendas korge PD-L1
ekspressiooniga patsientidel haiguse taastekke riski 57% ja liikkas edasi retsidiivi tekkimise aega
(18,1 vs 10,1 kuud) vorreldes nende patsientidega, kes said ainult plaatinapohist adjuvantravi (

). Uldelulemuse andmeid ei ole vdimalik taotluse esitamise hetkel veel hinnata, kuid
vaheanaliilisi andmed néitavad selget tendentsi immuunravi kasuks, kolm aastat pérast ravi alustamist
atesolizumabiga oli elus 9 patsienti 10-st (89,1%). ( ).

Kéesoleva taotluse sisuks on atesolizumabi adjuvantravi lisamine varases staadiumis (IIA-IIIA)
NSCLC patsientide raviskeemi pidrast kasvaja tdielikku kirurgilist eemaldamist ja eelnevat
plaatinapohist keemiaravi.

\ 3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus

2 Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2 ja 6

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

4 Vajalik on tiita taotluse punktid 1,2, 5.1, 11.4 ja 12.

5 Vajalik on téita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

7 Vajalik on tédita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejérel esitada kuluandmed metoodika mééruse lisades 12 ja 13

toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,, Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail?category=1&id=1450
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa031644
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa031644
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa031644
https://ascopubs.org/doi/pdf/10.1200/JCO.2007.13.9030
https://ascopubs.org/doi/pdf/10.1200/JCO.2007.13.9030
https://ascopubs.org/doi/pdf/10.1200/JCO.2007.13.9030
https://oncologypro.esmo.org/meeting-resources/european-lung-cancer-congress/atezolizumab-atezo-vs-best-supportive-care-bsc-in-stage-ii-iiia-nsclc-with-high-pd-l1-expression-sub-analysis-from-the-pivotal-phase-iii-impow
https://oncologypro.esmo.org/meeting-resources/european-lung-cancer-congress/atezolizumab-atezo-vs-best-supportive-care-bsc-in-stage-ii-iiia-nsclc-with-high-pd-l1-expression-sub-analysis-from-the-pivotal-phase-iii-impow
https://oncology.medicinematters.com/wclc-2022/non-small-cell-lung-cancer/impower010-shows-os-trend-favoring-adjuvant-atezolizumab/23349392

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Mitte-véikerakk kopsuvéhi (non-small cell lung
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus) cancer, NSCLC) adjuvantravi atesolizumabiga
Esitada iksnes teenuse need ndidustused, mille korral | parast kasvaja  tdielikku  resektsiooni ja
soovitakse teenust loetellu lisada, ravimikomponendi plaatinapdhist kemoteraapiat taiskasvanud
osas ravimiteenust tdiendada, tehnoloogia osas patsientidel, kellel on suur retsidiivi risk ning
teijvishoiuteenust tiiendada voi teenuse sihigruppi | Lelle kasvaja PD-L1 ekspressioon
lottoiiai kasvajarakkudel (ingl k tumour cells, TC) on >

G .
NB .K.m crinevaie nald.uStuS[e alus.e ks on eriney 50% ja kellel ei ole EGFR-mutatsiooniga voi
kliiniline téendusmaterjal, palume iga ndidustuse

osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui ALK-positiivne NSCLC
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid

ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste

loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi

erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline niidustus C34

RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

3.3 Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, siimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot,

Kopsuvihk on maailmas sageduselt teine pahaloomuline kasvaja naiste rinnavahi jérel, moodustades
11,4% koikidest vdhijuhtudest ning pdhjustades kdige enam vihist tingitud surmajuhtumeid (18%
koikidest juhtudest) ( ). Histoloogia alusel jaotatakse kopsuvdhk mittevdikerakk-
kopsuvihiks (ingl k NSCLC), mis moodustab ca 85% kopsuvihist ( ) ja véikerakk-
kopsuvihiks, mis on vastavalt 15% kopsuvéhkidest.

NSCLC ravitaktika valikul méngib votmerolli kasvaja anatoomilise ulatuse ja leviku médramine
TNM-klassifikatsiooni abil, millest tdna on kliinilises praktikas kasutusel 8. versioon (

). Mida hilisemas staadiumis haigus diagnoositakse, seda
madalam on patsientide 5-aasta elulemus. Vordluseks: I staadiumi haigete 5-aasta elulemus jddb
vahemikku 53-60% ning IV staadiumi puhul 0-10% ( )- Eesti
Vihiregistri 2019 aasta andmetel diagnoositi I/IVII/IV  staadiumi kopsuvdhk vastavalt
20%/7%/27%/46% patsientidel, kelle haiguse tdpse staadiumi kohta olid andmed kéttesaadavad.

Kéesolevas taotluses kirjeldatav adjuvantravi atesolizumabiga on Euroopa Liidus ndidustatud varase
voi lokaalselt levinud NSCLC-ga patsientidele, kellel on II kuni IITA (kaasa arvatud) staadium.
Naidustuse registreerimise aluseks olnud kliinilise uuringu IMpower010 alustamise ajal oli kasutusel
NSCLC staadiumi médramise siisteemi TNM 7.véljaanne ( ). Selle kohaselt
kvalifitseerusid staadiumi II kuni IITA jargmise ulatusega kasvajad:

Kasvaja suurus > 5 cm; vOi mis tahes suurusega kasvaja, millel on kas N1 vdi N2 staatus; voi
rindkerestruktuuride invasiooniga kasvajad (vahetu sissekasv parietaalsesse pleurasse, rindkereseina,
vahelihasesse, vahelihase néirvi, mediastiinumi pleurasse, parietaalsesse perikardi, mediastiinumisse,
slidamesse, suurtesse veresoontesse, hingetorusse, korinédrvi, soogitorusse, liilikehasse, kariini
(bifurkatsiooni alune piirkond)); voi 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 kolded samas sagaras vdi teises samapoolses
sagaras.

NSCLC IIA kuni IITA staadiumi korral on kehtivate ravijuhiste kohaselt eelistatud ravimeetodiks
kasvaja kirurgiline eemaldamine ( ; ). Kirurgilise ravi jargselt
rakendatakse adjuvantset silisteemravi, et tagada mikroskoopilise jddktuumori eemaldamine ja
vihendada retsidiivi tekkeriski. Kirurgiliselt eemaldatava kasvaja korral on ravi eesmairgiks
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https://acsjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.3322/caac.21660
https://www.cancer.org/content/dam/cancer-org/research/cancer-facts-and-statistics/annual-cancer-facts-and-figures/2021/cancer-facts-and-figures-2021.pdf
https://radiologyassistant.nl/chest/lung-cancer/tnm-classification-8th-edition
https://radiologyassistant.nl/chest/lung-cancer/tnm-classification-8th-edition
https://www.jto.org/article/S1556-0864(15)00017-9/fulltext
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3351680/
https://www.esmo.org/guidelines/guidelines-by-topic/lung-and-chest-tumours/early-stage-and-locally-advanced-non-metastatic-non-small-cell-lung-cancer
https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail?category=1&id=1450

tervenemine ( ; ). Téanane adjuvantne siisteemravi pohineb Eestis
tsisplatiini vOi karboplatiini kombineerimisel erinevate keemiaravimitega ( ), mis
parandab 5-aasta elulemust ca 5% vdrreldes nende patsientidega, kellel adjuvantravi ei rakendata
( ; ). Varase staadiumi NSCLC on agressiivne haigus ning
soltumata adjuvantraw rakendamisest on sage retsidiivi teke — 5,2 aastase jélgimisperioodi jooksul
62%-1 II staadiumi ja 76%-1 III staadiumi korral ( ). Retsidiivi korral on sage
metastaseerumine ( ; ). Eeltoodud pdhjustel on vajadus tdhusamate
ravimeetodite jargi endiselt suur parandamaks varase NSCLC patsientide elulemust ja elukvaliteeti.

Atesolizumab on esimene immuunravim (kontrollpunkti inhibiitor), mis on nédidustatud NSCLC
adjuvantravis plaatinapohise ravi jargselt. Vastavalt uuringu tulemustele on selle raviga
voimalik oluliselt pikendada patsientide haigusvaba elulemust ja mérkimisvéérselt edasi liikata
retsidiivide teket.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate otsimis- ning
valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate kriteeriumidega. Nt.
uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mdrksonad olid ,,diabetes in
pregnancy , valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina kittesaadavad inglisekeelsed
artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10 uuringut, millest on kajastatud
taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vdike (vihem kui 20 isikut).

Atesolizumabi adjuvantravi ohutus ja efektiivsus varases staadiumis opereeritud NSCLC patsientidel,
kes on eelnevalt saanud plaatinapdhist kemoteraapiat, on tdestatud III faasi kliinilises uuringus
IMpower010 (GO29527).

1. IMpower010 esmased tulemused presenteeritud postrina ASCO-1 2021 - Wakelee H, et al;
IMpower010: Primary results of a phase 11l global study of atezolizumab versus best supportive care
after adjuvant chemotherapy in resected stage IB-1114 non-small cell lung cancer (NSCLC).

J Clin Oncol 2021;39(suppl 15):8500; Meeting abstract. Presented at: ASCO annual meeting; 4-8

June 2021.

2. IMpower010 publikatsioon - Felip E et al; Adjuvant atezolizumab after adjuvant chemotherapy in
resected stage IB-1114 non-small-cell lung cancer (IMpower010): a randomised, multicentre, open-
label, phase 3 trial. Lancet, 2021;398:1344-1357.

Taiendavaid IMpower(010 alagrupi (ilma EGFR-mutatsioonita voi ALK-timberkorralduseta PD-L1 >
50% TC II...IIIA staadiumi patsiendid) andmeid esitleti 2022 aastal ELCC kongressil ning avaldatud
andmetele toetudes sai atesolizumab Euroopa Ravimiameti (EMA) heakskiidu.

Téapne ndidustus Euroopa Liidus on:
Tecentriq (atesolizumab) monoteraapiana on nédidustatud adjuvantraviks pérast taielikku

resektsiooni ja plaatinapdhist kemoteraapiat tdiskasvanud patsientidel, kellel on suure retsidiivide
riskiga NSCLC ning kelle kasvajate PD-L1 ekspressioon kasvajarakkudel (tumour cells, TC) on >
50% ja kellel e1 ole EGFR-mutantne vo1 ALK-positiivne NSCLC

3. Felip E et al; Atezolizumab vs best supportive care in stage II-11IA NSCLC with high
PD-L1 expression: sub analysis from the pivotal phase III IMpower010 study. Presented
at: European Lung Cancer Congress; 30 March — 2 April 2022.
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https://www.esmo.org/guidelines/guidelines-by-topic/lung-and-chest-tumours/early-stage-and-locally-advanced-non-metastatic-non-small-cell-lung-cancer
https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail?category=1&id=1450
https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail?category=1&id=1450
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa031644
https://ascopubs.org/doi/pdf/10.1200/JCO.2007.13.9030
https://ascopubs.org/doi/full/10.1200/JCO.2007.13.9030
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22542070/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32752198/
https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JCO.2021.39.15_suppl.8500

Augustis 2022 esitleti esimest pre-specified iildelulemuse (ingl k overall survival, OS) vaheanaliiiisi
(Clinical cut-off ,18 aprill 2022). Oluline on, et kuna ITT populatsioonis on suremus 25%, pole
seetdttu OS andmed veel kiipsed, kuid on antud ravisituatsioonis/skeemis siiski kliiniliselt olulised.

4. Felip E et al; IMpower010: Overall survival interim analysis of a phase 11l study of atezolizumab
vs best supportive care in resected NSCLC. Presented at: World Congress of Lung Cancer; 6-9

August 2022

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanalitside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

Madrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Kokku 1280-le uuringusse kaasatud patsiendile oli
tehtud tdielik kasvaja resektsioon ning nad olid sobivad
saama kuni 4 tsiiklit plaatinapohist kemoteraapiat.
Uuringusse kaasati patsiendid vanuses >18, kes olid
heas iildseisundis (ECOG 0-1) ja kellel

oli taielikult resetseeritud staadium IB (kasvajad >4 cm)
kuni IIA (T2-3 NO, T1-3 N1, T1-3 N2 ja T4 NO-1
NSCLC, (UICC [Union for International Cancer
Control]l | AJCC [American Joint Committee on
Cancer] staadiumi maéddramise siisteemi 7.véljaande
alusel).

Ka EGFR-mutatsiooniga voi ALK-iimberkorraldusega
NSCLC patsiendid kaasati uuringusse.

Uuringus osales (ingl k intention-to-treat, ITT; alates
randomiseerimisest) 1005 patsienti, vanuse mediaan 62
aastat, mehi 67 % ja naisi 33%. Europiidse rassi
esindajad oli 73% ja 24% olid asiaadid. Kokku 12%-1
patsientidest oli IB staadiumi, 47%-1 II staadiumi ja
41%-1 IITA staadiumi haigus.

Patsientide  protsent, kelle kasvajate = PD-LI
ekspressioon oli > 1% ja > 50% TC rakkudel, oli
VENTANA PD-L1 (SP263) analiiiisi abil mdddetuna
vastavalt 55% ja 26%.

EU néidustuse 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.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Pérast plaatinapdhise kemoteraapia 1oppu (kuni neli
tsiiklit) randomiseeriti kokku 1005 patsienti
vahekorras 1:1 saama atesolizumabi (uuringuriihm) voi
parimat toetusravi (ingl k best supportive care, BSC)
(kontrollrithm).

Atesolizumabi manustati fikseeritud annuses 1200 mg
veeniinfusioonina iga 3 nidala jérel

16 tsiiklit, vélja arvatud juhul, kui tekkis haiguse
retsidiiv vOi vastuvdetamatu toksilisus.
Randomiseerimine  stratifitseeriti  soo,  haiguse
staadiumi, histoloogia ja PD-L1 ekspressiooni jirgi.
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Kontrollriihma (BSC) patsiendid on peale kasvaja
resektsiooni  ning  tsisplatiinipdhist  adjuvantravi
jélgimise all.

4.2.3 Uuringus vordlusena kisitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Parim toetusravi (jalgimine).

4.2.4 Uuringu pikkus

31 oktoober, 2015 — 1 detsember, 2023 (ingl k
Estimated Primary Completion Date)
Allikas: clinicaltrials.gov

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja oli uurija hinnatud
haigusvaba elulemus (ingl k disease-free survival,
DFS).

Haigusvaba elulemus on soliidtuumorite adjuvantravi
uuringutes tavapirane tulemusnditaja, mis vOimaldab
kliinilise kasu kiiret hindamist. DFS-i madratleti kui
aega randomiseerimise kuupaevast kuni tikskoik millise
jargnevalt loetletud stindmuse tekke kuupdevani:
esimene dokumenteeritud haiguse retsidiiv, uus
primaarne NSCLC v0i mis tahes pohjusel surm,
ikskdik mis saabus esimesena.

Esmane efektiivsuse eesmérk oli hinnata DFS-i PD-L1
> 1% TC I1...1ITA staadiumi patsientide populatsioonis.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

DFS-i vaheanaliilisi ajal saavutas uuring esmase
tulemusnditaja. Jalgimisaja mediaan oli ligikaudu 32
kuud. Stratifitseeritud riskitiheduste suhe:

DFS HR, 0,66 (95% CI: 0,50; 0,88; p=0,0039)

4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Pdhilised teisesed efektiivsuse eesmirgid olid:

1. hinnata DFS-i PD-L1 > 50% TC II...IIIA
staadiumi patsientide populatsioonis ja

2. iildist elulemust (OS) ITT populatsioonis

4.2.8 Teiste tulemusndiitajate tulemused

EU néidustuse aluseks olevad tulemused:

Ilma EGFR mutatsioonita voi ALK iimberkorralduseta
PD-L1 > 50% TC II...ITIA staadiumi patsientide (n =
209; 21%) analiitis nditas DFS-1 kliiniliselt olulist

paranemist atesolizumabi rithmas BSC riilhmaga
vorreldes:

1. Stratifitseeritud riskitiheduste suhe: DFS HR,
0,49 (95% CI: 0,29; 0,81)

2. Stratifitseerimata riskitiheduste suhe: DFS HR,
0,43 (95% CI: 0,26; 0,71) ( )

DFS-i kestuse mediaan oli parimat toetusravi (BSC)
saanute rithmas 37,3 kuud ning adjuvant atesolizumabi
saanute rithmas analiilisi hetkel mittehinnatav (ingl k
not evaluable, NE).

Kolme aasta haigusvaba elulemuse méér oli adjuvant
atesolizumabi saanute rithmas 75,1%, kontrollrithmas
50,4%
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Augustis 2022 esitleti esimest pre-specified
tildelulemuse (OS) vaheanaliitisi (Clinical cut-off 18
aprill 2022; jélgimisaja mediaan ligikaudu 45 kuud).
ITT patsientide populatsioonis oli suremus ligikaudu
25% ning seetdttu pole OS andmed veel kiipsed. OS-i
andmete analiiiis nditas tendentsi atesolizumabi kasuks
BSC ees ning selles patsientide populatsioonis oli
stratifitseerimata OS HR, 0,42 (95% CI: 0,23; 0,78).

Ilma EGFR-mutatsioonita voi ALK-
timberkorralduseta PD-L1 > 50% TC II...IITIA
staadiumi patsientide populatsioonis oli suremus
adjuvant atesolizumabi saanud patsientide rithmas
14,2% ning kontrollriihmas 29,1%.

DFS-i eeldatav 16ppanaliiiis on 2023. aasta 1. kvartalis.
Uldelulemuse teine vaheanaliiiis on prognoositud
2024. aasta 2. kvartalis.

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida viljad 4.2.1-

4.2.8.

Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Kdrvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Viasimus (30,1%), soogiisu vdhenemine (21,3%),
iiveldus (20,0%), l66ve (19,3%), piireksia (19,0%), koha
(18,6%), kohulahtisus (18,0%), hingeldus (17,2%),
liigesevalu (16,7%), asteenia (13,2%), seljavalu (12,8%),
oksendamine (12,5%), kuseteede infektsioon (11,5%) ja
peavalu (10,3%).

Immuunvahendatud kdrvaltoimete esinemissagedus
atesolizumabi adjuvantravi saanutel oli 51,7%, vorreldes
38,4%-ga monoteraapia koondpopulatsioonis
kaugelearenenud haiguse korral.

Sage (=1/100 kuni <1/10)

Trombotsiitopeenia, infusiooniga seotud reaktsioon,
hiipotiireoos, hiipertiireoos, hiipokaleemia,
hiiponatreemia, hiipergliikeemia, hiipotensioon,
pneumoniit, hiipoksia, nasofariingiit, koliit, kdhuvalu,
diisfaagia, orofarlingeaalne valu, ASAT-i aktiivsuse
suurenemine, ALAT-i aktiivsuse suurenemine, hepatiit,
naha kuivus, lihaste ja luustiku valu, vere
kreatiniinisisalduse suurenemine, gripitaoline haigus,
kiilmavirinad.

Rasked korvaltoimed

Impower010 uuringus esinenud 3-4 raskusastme
korvaltoimed atesolizumabiga: nahalddve, hepatiit,
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hiipertiiroidism, kopsupdletik, infusiooniga seotud
reaktsioonid, meningoentsefaliit, koliit, pankreatiit,
entsefaliit, meningiit, Guillain-Barre  slindroom,
neerupealise puudulikkus. 5. raskusastme
korvaltoimetest esines interstitsiaalne kopsuhaigus,
hulgiorganpuudulikkus,  miiokardiit, dge miicloidne
leukeemia, Ohkrind, tserebrovaskulaarne siindmus,
ariitmia ja dge stidamepuudulikkus ( )

Vodimalikud tiisistused Immuunraviga seotud korvaltoimed, mida Impower010
uuringus esines atesolizumabiga jargmiselt: nahaloove
(18%), hepatiit (17%), hiipotiiroidism  (17%),
hiipertiiroidism (7%), kopsupdletik (4%), infusiooniga
seotud reaktsioonid ja neerupealise puudulikkus (1%),
meningoentsefaliit, koliit, suhkurdiabeet, miiosiit,
pankreatiit,  entsefaliit, rasked nahareaktsioonid,
autoimmuunne hemoliilitiline aneemia, miiokardiit,
meningiit, Guillain-Barre siindroom, silmapdletik,
hiipofiisiit ja nefriit (kdik < 1%) ( )

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida
tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jdrel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Enamik immuunraviga seotud korvaltoimeid on immunoloogilist laadi, mille ravis on esikohal
gliikokortikosteroidid. Raskeid, suukaudsele gliikokortikosteroidravile mittealluvaid kdrvaltoimeid
esineb vdga harva. Immuunravi on kasutusel ka kaugelearenenud (metastaatilise) ja lokaalselt levinud
kopsuvihi ravis radiokemoteraapia jirgselt, mistottu on onkoloogide kogemus immuunvahendatud
korvaltoimete ravis hea.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse toenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliitiside alusel.

Pole kohaldatav

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspdohiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mirkused
Mdrkida, millise loetelu | Mdarkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel  lisada  siia  tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tdpsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed) — kaudu — on | Lup o i o6
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kohane alternatiiv  patsiendile
kittesaadav

1. Eestis on tina NSCLC | 265R
adjuvantravis rahastatud
plaatinapohised
kombinatsioonravid

2.

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 nimi Ravijuhise Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas soovituse aluseks oleva
Soovitused  alternatiivse  raviviisi | tdenduspdhisuse tase

osas
1. NCCN Clinical | 2022 Atesolizumab adjuvantravi (kuni | Category 2A
Practice Guidelines 1 aasta) pdrast kasvaja téielikku
in Oncology v4.2022 kirurgilist eemaldamist  ja

eelnevat adjuvantravi

kemoteraapiaga varase staadiumi
(ITA-IITA) NSCLC, PD-L > 1%
patsientidele.

Alternatiivne raviviis puudub
(BSC, jélgimine)

2. NICE Technology | 2022 Atesolizumab adjuvantravi
appraisal  guidance soovitatakse véhiravi fondi kaudu
tdiskasvanud varase staadiumi
(ITA-ITIA) NSCLC patsientidele
pérast kasvaja tdielikku kirurgilist
eemaldamist kui:

kasvaja PD-L1  ekspressioon
kasvajarakkudel (TC) on>50% ja
haigus pole progresseerunud
parast plaatinapohist
adjuvantravi.

Alternatiivne raviviis  puudub
(BSC, jélgimine)

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad liihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse vihenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Vdites uue teenuse paremust, tuleb
vilja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Atesolizumab sai esimese immuunravimina (kontrollpunkti inhibiitor), heakskiidu NSCLC
adjuvantravis. Tépsemalt, kirurgiliselt eemaldatud kasvajaga varase staadiumi NSCLC adjuvantravis
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plaatinapdhise ravi jargselt. Selle ravi ohutus ja efektiivsus on tdestatud III faasi kliinilises uuringus
IMpower010, mille esmaseid tulemusi presenteeriti ASCO kongressil 2021.

Esmane efektiivsuse tulemusnditaja oli uurija hinnatud haigusvaba elulemus (disease-free survival,
DFS) PD-L1 positiivsetel patsientidel (PD-L1 > 1% TC). ( )

Haigusvaba elulemus (DFS) on eksperthinnangute alusel sobiv tulemusnditaja soliidtuumorite
adjuvantravi uuringutes, mis voimaldab kliinilise kasu kiiremat hindamist. (.

; )

Euroopa Ravimiameti (EMA) heakskiidu sai atesolizumab adjuvantravi ELCC 2022 kongressil
esitletud IMpower010 alagrupi andmete alusel (ilma EGFR-mutatsioonita voi ALK-
imberkorralduseta PD-L1 > 50% TC II...IIIA staadiumi patsiendid). Patsientidel, kes said
tsisplatiinil pdhineva adjuvantravi jargselt atesolizumabi kuni 16 ravitsiikilt oli 57% viiksem haiguse
taastekke/suremuse risk vorreldes nendega kes atesolizumabi ei saanud, DFS HR, 0,43 (95% CI:
0,26; 0,71). Immuunravi saanud patsientidel vidhenes retsidiivide tekkerisk kaks korda — retsidiiv
tekkis 22%-1 atesolizumabi patsientidest ja 44%-1 immuunravi mitte saanud patsientidest. Lisaks
liikkkas ravi atesolizumabiga edasi retsidiivide tekkimise aega - 18,1 vs 10,1 kuud (

)

Augustis 2022 esitleti iildelulemuse (OS) vaheanaliiiisi (jdlgimisaja mediaan ligikaudu 45 kuud). OS-
i uuriv analiilis nditas tendentsi atesolizumabi kasuks jidlgimise ees ning selles patsientide
populatsioonis oli stratifitseerimata OS HR, 0,42 (95% CI: 0,23; 0,78). Kolm aastat pérast ravi
alustamist atesolizumabiga oli elus 9 patsienti 10-st (89,1%). ( ).

Atesolizumabi ohutusprofiil adjuvantravina NSCLC patsientide populatsioonis (IMpower010) oli
iildiselt kooskdlas ohutusprofiiliga kaugelearenenud haiguse korral. Siiski oli uuringus IMpower010
immuunvahendatud korvaltoimete esinemissagedus atesolizumabi rithmas 51,7%, vorreldes 38,4%-
ga atesolizumabi monoteraapiaga kaugelearenenud haiguse korral. Uusi immuunsiisteemiga seotud
korvaltoimeid adjuvantravi korral ei tuvastatud. (

)

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Voimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
Suurus.

Atesolizumabi manustatakse intravenoosse infusioonina. Ravimi sdilitamiseks, infusioonilahuse
valmistamiseks ja manustamiseks on olemas koik vajalikud tingimused koigis onkoloogilist
stisteemravi pakkuvates Eesti haiglates.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Pohja-Eesti Regionaalhaigla
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | Tartu Ulikooli Kliinikum

haigla,  keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | (Ida-Tallinna Keskhaiglas kopsuvihi operatsioone

valikupartner, perearst) ei teostata)

7.2  Kas  tervishoiuteenust  osutatakse | Ambulatoorselt
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
paevaravis/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.
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7.3 Raviarve eriala Onkoloogia
Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub ldhtudes ravi rahastamise lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Pole kohaldatav
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade arv,
mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sdilimine. Lisada selgitused/pohjendused,
mille alusel on teenuse minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tdpsusega, dde, fiisioteraput vim) teenust
osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks viljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud intervalli tagant).
Viljaoppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljaoppe ldbiviimine toimuks ning kes tasuks koolituskulud
(kas koolituse garanteerib seadme miitija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud teenuste hindadesse jm).

Raviasutustel on olemas immuunravi ldbi viimiseks vajalik personal ja kogemus.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja téokorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud oopdevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama voi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

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

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Pole kohaldatav

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis Pole kohaldatav
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Puudub
osutamise kordade arv aastate 10ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Puuduvad

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Puuduvad
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Pole kohaldatav

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv |1
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
aastas kokku
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arvestades nii lisanduvaid | et koik patsiendid ei pruugi
isikuid kui ravi jargmisel | lisanduda teenusele aasta algusest
aastal jatkavaid isikuid

1. aasta 7 16 112
2. aasta 14 16 240
3. aasta 14 16 240
4. aasta 14 16 240

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.

Eesti Vihiregistri andmetel jdi kopsuvdhi esmadiagnoositud patsientide arv aastatel 2018-2019
vahemikku 771-888. Koikidest diagnoosidest moodustab ca 85% mitte-vdikerakk kopsuvdhk
(NSCLC), ehk 655-755 patsienti aastas. Varases staadiumis (ITA-IITA) diagnoositi kahe aasta
keskmisena 132 NSCLC patsienti, kellest esmavaliku, ehk kirurgilist ravi rakendati keskmiselt 66
patsiendil. Vastavalt, Eestis jargitavale NCCN ravijuhisele soovitatakse rakendada kirurgia jargset
adjuvantravi (kemoteraapia voi radiokemoteraapia) mikroskoopilise jadktuumori eemaldamiseks ja
haiguse taastekke vahendamiseks. Valdaval osal kirurgilist ravi saanud patsientidest (~60 patsienti)
kellel ei esine kirurgilise ravi jargselt jadktuumorit, saab rakendada adjuvantravi kemoteraapia ja
atesolizumabiga. Atesolizumabi kasutamine adjuvantravis eeldab kirurgilist ravi saavate patsientide
testimist PD-L1 ekspressiooni osas. Neist 54-1 (90%) ei esine EGFR- ega ALK-mutatsioone. Neist
omakorda 14-16-1 (25-30%) on kasvajate PD-L1 ekspressioon kasvajarakkudel (tumour cells, TC) >
50%. Adjuvantravi kemoteraapia ja sellele jdrgneva atesolizumabiga on kohaldatav ca 14-16
patsiendile aastas.

Regionaalhaiglas tchakse aastas keskmiselt 130 operatsiooni kopsuvéhi tottu, kodige rohkem
opereeritakse I staadiumiga patsiente. IIA-IIIA staadiumiga NSCLC operatsioone kokku on aastas
keskmiselt 60.

Adjuvantset keemiaravi saab aastas keskmiselt 30 patsienti.

PD-L1 > 50% on umbes 1/3 patsientidest, umbes 10 patsiendil.

Tartu Ulikooli Kliinikumis tehakse aastas keskmiselt 80 kopsuvihi operatsiooni, neist IIA-IIIA
staadiumi tottu 30 patsiendil, neist umbes 15 patsienti saab adjuvantset keemiaravi, ja kellest 4-6
patsiendil on PD-L1 > 50%.

Seega Vihiregistri ja kahe haigla andmetele tuginedes on hinnanguliselt adjuvantravi kemoteraapia
ja sellele jargneva atesolizumabiga kohaldatav 14-16 patsiendile aastas.

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

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
10ikes
Sihtasutus Pohja-Eesti Onkoloogia 65%
Regionaalhaigla
Sihtasutus Tartu Ulikooli Onkoloogia 35%
Kliinikum

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vo6i meditsiiniseadmete
loeteluga ning méju toovoimetusele
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10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal _ raviarvel  kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

Puuduvad

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

Puuduvad

10.3 Kas wuus teenus asendab monda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Ei, lisandub olemasolevale teenusele

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse puhul
on tegu uute ravijuhtudega? Kas teenuse
kasutusse votmine tdihendab uute ravijuhtude

lisandumist voi mitte? Kui jah, siis mitu ravijuhtu
lisandub?

Pole kohaldatav

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei madrgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja

meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjalgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri  puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdirel
muutub isiku edasises ravis ja/voi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Atesolizumabi kasutamisele adjuvantravis eelneb kuni
4 ravitsiiklit plaatinapdhist adjuvantset keemiaravi

(265R)

Igale ravijuhule eelneb ka patsientide testimine PD-

L1, ning EGFR ja ALK geenimuutuste suhtes.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad

(samaaegselt, eelnevalt vO0i jérgnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel ldhtuda punktis
selgitustest.

10.5 toodud

Pole kohaldatav
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10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab | Keskmine kopsuvéhki haigestunu on 60-70 aastane, ja
teaduslikult  tdendatult erinevat moju | enamik haigeid ei kéi tool.

toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas toévoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu pdeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutohusus

11.1 Taotletava tehnoloogia v4i ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil puudub
Eestis miitigiluba ja/voi miitigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse koos
tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi vdljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on ,, Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse *

Palun p6orduda ravimi hinna kiisimustes ravimi miitigiloa hoidja poole
Kontaktandmed: marika.lepaste@roche.com

11.2. Tervishoiu6konoomilise analiiiisi kokkuvote

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul piirast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakockonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Jjuhisele ravimi farmakookonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on mojuv pohjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse “, tervishoiuékonoomilist analiiiisi taotlejal vaja
esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel loetellu.

Palun p66rduda ravimi hinna kiisimustes ravimi miitigiloa hoidja poole
Kontaktandmed: marika.lepaste@roche.com

11.3 Rahvusvahelised kulutShususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 10ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liihikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume vilja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) voi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) vdidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi

8 Vabariigi Valitsuse mdirus* Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tédpsem sisu ning

kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja tddkord ning arvamuse andmise kord*
9 Kittesaadav:

https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis ravimite farmakooekonoomiliseks hindamiseks.pdf
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meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) voidetud tervisetulemi kohta?

Uhendkuningriik (NICE) | September 2022 Komitee leidis, et edasine andmete kogumine
1abi Cancer Drug Fund'i voib lahendada
kulutdhususe hinnangu moningase ebakindluse.
Atesolizumab adjuvantravi soovitatakse vahiravi
fondi kaudu tdiskasvanud varase staadiumi (I1A-
IITA) NSCLC patsientidele pérast kasvaja
téielikku kirurgilist eemaldamist kui

kasvaja PD-L1 ekspressioon kasvajarakkudel
(TC) on > 50% ja haigus pole progresseerunud

pérast plaatinapohist adjuvantravi.

Juuli 2022 NHS kiitis heaks atesolizumabi kasutamise
monoteraapiana tdiskasvanud varase staadiumi
(ITA-ITIA) NSCLC patsientidele parast kasvaja
téielikku kirurgilist eemaldamist kui

kasvaja PD-L1 ekspressioon kasvajarakkudel
(TC) on > 50% ja haigus pole progresseerunud
parast plaatinapohist adjuvantravi.
Baasstsenaariumi alusel saadi kulutdhususeks
20 306 £ (voideti 2,49 QALY)
https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines
-advice/atezolizumab-tecentrig-full-smc2492/

Sotimaa (NHS)

CADTH soovitab hiivitada Atesolizumabi
monoravi heas iildseisundis tdiskasvanud varase
staadiumi (ITA-IITA) NSCLC patsientidele parast
kasvaja tdielikku kirurgilist eemaldamist kui
kasvaja PD-L1 ekspressioon kasvajarakkudel
(TC) on > 50% ja haigus pole progresseerunud
pérast plaatinapohist adjuvantravi.
https://www.cadth.ca/atezolizumab

Kanada (CADTH) September 2022

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt vo1 tadielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 loikes 3 sditestatut ning selgitada:
1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmdrk on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei ole seotud
oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele voi kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on iildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Pole kohaldatav

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Pole
toendosus Teenus on piiratud mitte-véikerakk kopsuvéhi
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | (NSCLC) patsientidele (kelle PD-L1 ekspressioon

vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel

kasvajarakkudel on > 50% ja kellel ei ole EGFR-
mutatsiooniga v0i ALK-positiivne NSCLC) pérast
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https://www.nice.org.uk/guidance/ta823
https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/atezolizumab-tecentriq-full-smc2492/
https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/atezolizumab-tecentriq-full-smc2492/
https://www.cadth.ca/atezolizumab

patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava | kasvaja tdielikku resektsiooni ja plaatinapShist
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poollt. kemoteraapiat.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise toendosus | Pole
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise
kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei lopetata
progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse varem, kui
eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik | Pole kohaldatav
mdju ravi tulemustele

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

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

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sonastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.
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Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jdargmiselt:
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Taotluse esitamise kuupédev

Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".

Kaastaotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Kui taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
tuleb taotlus allkirjastada ka kaastaotleja poolt.
Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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