MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus Retsidiveerunud voi refraktaarse
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses follikulaarse liimfoomi ravi
esitatud kujul.

mosunetuzumabiga, 1 mg

Taotluse number 1550

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

Kuupiev 13.04.2023

1.

Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndaidustus

Taotluse eesmdrgiks on lisada tervishoiuteenuste loetellu uus teenus — ravi
kasvajarakkude hdvitamisse organismi enda T-rakke kaasava CD20/CD3-vastase
bispetsiifilise antikehaga mosunetuzumab - ning parandada sellega retsidiveerunud
vOi ravirefraktaarse follikulaarse liimfoomiga (r/r FL) patsientide ravivdimalusi.
Toetudes mosunetuzumabi II faasi kliinilisele uuringule GO29781, mille andmetel
selle raske, eelnevalt tugevalt ravitud patsientide riihma osalejaist saavutas 80%
ravivastuse ja 60% téieliku ravivastuse (CR), mis on oluliselt parem tulemus kui on
saadud seniste ravivoimalustega (vrdl: rituksimabi monoteraapia korral on CR vaid
4-18%, PI3K inhibiitori idelalisiibiga 6-17% ja kopanlisiibiga 14%, rituksimab-
lenalidomiid kombinatsiooniga 34-42%, obinutuzumab-CHOP skeemiga 39%,
obinutuzumab-bendamustiin kombinatsiooniga 9%). Uuringu andmetel saavutati
ravivastus kiiresti - mediaanaeg esmase ravivastuseni oli 1,4 kuud ja mediaanaeg
esmase tdieliku ravivastuseni 3,0 kuud. Ravivastus oli piisiv, 18. kuul oli elus 89,6%
patsientidest, jargmist ravi ei olnud alustanud 61,0% patsientidest. Ravitulemused
pusisid ka 2-aastase jilgimisaja korral. Arvestades eeltoodut on mosunetuzumabi
monoteraapia r/r FL ravi 3+ liinis senistest ravivoimalustest oluliselt efektiivsem,
hallatava ohutusprofiiliga ja fikseeritud ravikuuri pikkusega ravi, mille lisamine
tervishoiuteenuste loetellu aitaks oluliselt parandada r/r FL-ga Eesti patsientide
ravivoimalusi. Eksperdina pean tervishoiuteenuse osutamise nididustusi oOigeteks,
asjakohasteks ning Eesti oludes pdhjendatuteks.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Taotluses esitatud haiguse késitlus indolentse liimfoomina on adekvaatne ning
stimptomaatikast, kasvaja kulust ja ravitulemustest {ilevaate andmine asjakohane.
Noustun viitega, et vaatamata FL-i iildiselt indolentsele olemusele piisib jatkuvalt
suur meditsiiniline vajadus tohusate ravimeetodite jdrele, eeskitt just r/r FL-ga
patsientide jaoks.

Kuna usaldusviirsed epidemioloogilised andmed follikulaarse liimfoomi kohta
Eestis puuduvad, siis on teiste riikide andmete ja andmebaaside kasutamine
patsientide  hulga  midramisel  pohjendatud. Taotluses on  kasutatud
Uhendkuningriikide — andmeid, mis  hdlmavad  ajaperioodi  2002-2014.
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Esmashaigestumuse kordaja oli antud uuringus 3,23/100000 elaniku kohta aastas.
Ameerika Uhendriikides l4biviidud uuringus on sama niitaja sarnane — 3,3/100 000
elaniku kohta aastas ajavahemikul 2011-2012. Tervisestatistika ja terviseuuringute
andmebaasi alusel oli Eestis aastatel 2015 kuni 2019 arvestuslikult 40 follikulaarse
limfoomi esmasjuhtu aastas, kuid pika kliinilise t60 kogemuse pohjal arvan, et
Eestis on esmashaigestumus monevorra madalam.

Kui palju FL-ga patsientidest jouab kolmandasse ja enamasse raviliini, ei ole tipselt
teada. On teada, et valdav enamus FL-ga patsientidest piirdub 1. ja 2. raviliiniga
ning 3+ raviliini jouab vaid véike osa FL-ga patsientidest. Toetudes SA Pohja-Eesti
Regionaalhaigla hematoloogiakeskuse andmetele FL-ga patsientide ja nende
raviliinide kohta aastatel 2019-2021 ning lisades arvestuslikult ka SA TU
Kliinikumis ravitavad patsiendid, viiks Eestis igal aastal vajada 3+ liini ravi 1-3
ravirefraktaarse voi retsidiveerunud FL-iga patsienti, mida pean tdendoliseks.

Praegu Eestis kittesaadavad FL-1 ravivoimalused on taotluses adekvaatselt
kirjeldatud. Asjakohaselt on késitletud ravirefraktaarsuse ja retsidiivi korral
kaitumistaktikat, sealhulgas seni Eestis mitterahastatud CAR-T ravi kasutamist ja
ravi T-rakke kaasava bispetsiifiliste CD20 ja CD3 vastaste antikehadega. Eraldi on
vilja toodud mosunetuzumabi toimemehhanism ning II faasi kliinilises uuringus
GO29781 saavutatud head ravitulemused r/r FL 3+ raviliini eelnevalt tugevalt
ravitud patsientide riilhmas osalejatel. Eksperdina ndustun, et mosunetuzumabi
monoteraapia on senistest ravivoimalustest oluliselt efektiivsem.

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

Taotluse tdenduspdhisus toetub mitmekeskuselisele avatud disainiga annuse
eskaleerimisega mitme kohordiga I/II faasi uuringule GO29781 (NCT02500407).
Taotluses on asjakohaselt esitatud II faasi iheharulise uuringu andmed, kus
hinnatakse mosunetuzumabi monoteraapia ohutust ja efektiivsust FL patsientidel, kes
on saanud vihemalt kaks eelnevat raviliini. Uuring on veel kdimas.

Uuringu II faasi kaasati 90 patsienti vanuse mediaaniga 60a (53-67a), kellel esines
histoloogiliselt kinnitatud FL (grade 1-3a) ja kelle Eastern Cooperative Oncology
Group (ECOG) sooritusvoime skoor oli 0-1. Uuringusse kaasatud patsiendid olid
rasked ja eelnevalt tugevalt ravitud: ligikaudu pooltel patsientidel oli IV staadiumi
kasvaja, kolmandikul patsientidest oli suure kasvajamassiga haigus, iile pooltel
patsientidest oli haigus progresseerunud varakult (24 kuu jooksul ravi algusest), iile
poole patsientidest oli topeltrefraktaarsed nii CD20-vastasele ravile kui
alkiileerivatele ainetele, iga viies patsient oli ldbinud autoloogse vereloome
titvirakkude siirdamise.

Antud uuringu sihtgrupp vastab patsientide sihtgrupile, kellele taotletav
tervishoiuteenus on vajalik.

Patsientidele manustati mosunetuzumabi veenisisesi 21-pédevaste tsiiklitena, annuse
astmelise tdstmisega 1. ravitsiiklis korvaltoimete vihendamise eesmairgil. Patsiendid,
kellel oli 8. ravitsiikli 16pus saavutatud uurija hinnangul téielik ravivastus, 1dpetasid
ravi pdrast 8. tsiiklit; osalise ravivastuse voi stabiilse haigusega patsiendid jatkasid
ravi kuni 17 tsiiklit.
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Vordlusriihma antud iiheharulises uuringus ei ole. Esmasel efektiivsuse analiiiisil
vorreldi uuringu esmast tulemusnditajat - soltumatu hindamiskogu (IRC) poolt
hinnatud téieliku ravivastuse méidra - eeldefineeritult tdieliku ravivastuse médra
ajaloolise kontrolliga - 14%- lise tdieliku ravivastusega, mida kirjeldati PI3K
inhibiitori kopanlisiibiga ravitud sarnases patsientide populatsioonis. Uuringu
alustamise ajal olid PI3K inhibiitorid idelalisiib ja kopanlisiib ainsad ravimid, mis
olid r/r FL ravi kolmandas v&i enamas ravireas heaks kiidetud.

27.08.2021 seisuga oli jélgimisaja mediaan 18,3 kuud. Soltumatu hindamiskogu
hinnangul saavutas téieliku ravivastuse 60,0% patsientidest, mis oli enam kui 4 korda
korgem kui 14%-line ajalooline téieliku ravivastuse kontroll kopanlisiibiga ravitud
patsientidel (p<0,0001), s.t. eeldefineeritud esmasel analiilisil saavutati esmane
efektiivsuse tulemusnéitaja.

Eelpool toodud jélgimisajal olid uuritavas raskes, eelnevalt tugevalt ravitud r/r FL
patsientide populatsioonis kasvaja mootmed vdhenenud 95%-1 patsientidest. IRC
hinnangul oli objektiivse ravivastuse saavutanud 80,0% patsientidest ja tdieliku
ravivastuse 60,0% patsientidest. Ravivastus saavutati enamasti kiiresti: mediaanaeg
esmase ravivastuseni oli 1,4 kuud ja mediaanaeg esmase téieliku ravivastuseni 3,0
kuud. Analoogselt esmase tulemusnditajaga olid ka teisesed tulemusnditajad
mosunetuzumabi korral oluliselt paremad kui on kirjeldatud PI3K inhibiitorite korral.
Detsembris 2022 toimunud ASH kongressil publitseeriti uuringu jargmise
vaheanaliiiisi andmed 20.05.2022 seisuga, mil jélgimisaja mediaan oli 26,7 kuud ehk
iile 2 aasta.(1) Kaheaastase jdlgimisaja mediaani puhul olid mosunetuzumab-ravi
tulemused vorreldavad eelnevalt raporteerituga. 79,5% téieliku ravivastuse
saavutanutest oli 24 kuud pérast ravi alustamist remissioonis. Progressioonivaba
elulemuse mediaanini ei joutud.

Taotluses esitatud kliiniline uuring on asjakohane, andmed uuringu tulemusnéitajate
kohta ning tulemusnditajate numbrilised véartused, usaldusintervalli andmed ja
olulisuse tdendosuse nditajad on korrektselt esitatud, statistiliselt ja kliiniliselt
olulised.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses esitatud andmed ravi voOimalike korvaltoimete ja tilisistuste kohta on
asjakohased. Peamised korvaltoimed on neutropeenia, aneemia, trombotsiitopeenia,
tsiitokiinide vabanemise stindroom, hiipofostateemia, hiipokaleemia,
hiipomagneseemia, peavalu, kohulahtisus, palavik, nahalodve. Rasketeks
korvaltoimeks/tiisistusteks on eelkdige neutropeenia ja infektsioon, kasvaja
dgenemisreaktsioon, tsiitokiinide vabanemise stindroom, tuumori liiiisi siindroom.

Taotluses on pdhjalikult ja adekvaaselt kirjeldatud tsiitokiinide vabanemise
stindroomi  riski ~ vdhendamiseks  rakendatavaid = meetmeid, aga ka
kaitumis/ravitaktikat, kui reaktsioon on tekkinud. Tuumori liiisi siindroomi
ennetamiseks on vélja toodud rasburikaasi vdimalik kasutamisvajadus (THT kood
490R). Asjakohaselt on kisitletud kasvaja dgenemisreaktsiooni. Oluline on raske
neutropeenia korral ravi granulotsiilitide kolooniat stimuleeriva faktoriga
(filgrastiim, THT kood 304R), vajadusel mosunetuzumabi infusiooni
edasililkkamine ja aktiivse infektsiooni esinemisel selle manustamisest loobumine.
Asjakohaselt on késitletud infektsioonide ravi.
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Eksperdina ndustun, et kuna mosunetuzumabiga ravitakse raskeid, kemorefraktaarse
haigusega patsiente, siis mosunetuzumab-ravist saadav kliiniline kasu iiletab
tiisistuste riske.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta on
kliinilistele uuringutele toetudes olemas.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Eestis ravikindlustuse poolt rahastatav tervishoiuteenus ,,Mitte-Hodgkini liimfoomi
kemoteraapiakuur” 308R vdimaldab r/r FL kolmanda ja enama valiku ravis kasutada
monoteraapiat rituksimabiga, millest kliinilist kasu oodata ei ole. Koodi 308R
raames kasutatavad tavapdrased immuunkemoteraapia skeemid (R-CHOP,
rituksimab kombineerituna CVP/DHAP skeemi voi1 bendamustiiniga) on 1/r FL ravi
3+ liiniks iildjuhul juba dra kasutatud. Jargnevate rituksimabi kemoteraapia
kombinatsioonide korral on tulemus suboptimaalne ja kliinilist kasu ei ole neist
oodata. Noustun viitega, et kumbki eeltoodu ei ole r/r FL 3+ raviliinis sisuliselt
alternatiiviks.

Asjakohaselt on taotluses késitletud ravi obinutusumabiga. Obinutuzumab -
tervishoiuteenus ,,Follikulaarse ltimfoomi ravi obinutuzumabiga, lks ravikuur*
256R - on r/r FL ravi 2. liinis (pérast rituksimabi) juba &ra kasutatud ega ole 3+
raviliinis enam sisuline alternatiiv. Obinutuzumab tuleb 3+ raviliinis alternatiivina
kone alla, kui seda ei ole 2. raviliinis kasutatud (nt juhul, kui patsient on 2. liinis on
saanud autoloogse vereloome tiivirakkude siirdamise).

Taotluses on vordlused tehtud kohaste Eestis kittesaadavate alternatiividega —
CD20-vastaste antikehade monoteraapiaga ja immuunkemoteraapiaga. Andmed on
esitatud iilevaatlikult ja korrektselt. Kuna otseseid vordlusuuringuid ei ole tehtud,
saab tulemusi voOrrelda vaid kaudselt. Kokkuvdtvalt on mosunetuzumab
monoteraapia Eestis kasutatavatest r/r FL 3+ raviliini alternatiividest tShusam,
parandades tdielikku ja {ldist ravivastust ning pikendades progressioonivaba
elulemust.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotluses kasutatud ravijuhendid on kiill asjakohased, kuid need kinnitati enne
mosunetuzumabi miiligiloa saamist Euroopa Liidus ja USAs.

Esitatud on Euroopa Meditsiinilise Onkoloogia Seltsi (European Society of Medical
Oncology, ESMO) ravijuhise soovitused kasutada kaugelearenenud (III-IV
staadiumi) FL ravi 3+ reas immuunkemoteraapiat (rituksimabi [R] voi
obinutuzumabi [G] kombinatsioonis bendamustiini, CHOP v&i CVP-ga, varem
kasutamata mitteristresistentset skeemi, pika eelneva remissiooni korral) koos R voi
G sdilitusraviga kuni 2 aastat, R monoteraapiat, R-lenalidomiidi kombinatsiooni*,
valitud juhtudel radioimmunoteraapiat®, idelalisiibi*, autoloogset ja allogeenset

Lk4/9



titvirakkude siirdamist (<65a patsientidel). ESMO ravijuhis on koostatud 2020a,
mosunetuzumabi miiligiluba kinnitati Euroopa Liidus juunis 2022a.

Pidevalt uuendatavas Ameerika Uhendriikide Riikliku Vihivorgustiku (US National
Comprehensive Cancer Network, NCCN) ravijuhises soovitatakse 3+ reas kasutada
1. ja 2. raviliinis mittekasutatud skeeme, PI3K inhibiitorit kopanlisiibi*, EZH2
inhibiitorit tasemetostaati*, CD19-vastast CAR T-raku ravi -
aksikabtageentsiloleutseeli* ja tisageenlekleutseeli* ja mosunetuzumabi.(2)
Taotluses veel seda informatsiooni ei ole, kuna dokumentide esitamise ajal oli
kéttesaadav 2022a novembri NCCN ravijuhise versioon. USAs sai mosunetuzumab
miiligiloa detsembris 2022. Veebruaris 2023 Kkinnitati NCCN uuendatud
ravijuhis, mis toetab follikulaarse limfoomi 3+ ravireas mosunetuzumabi
kasutamist.

* ravim, mis ei ole Eestis rahastatud/kéttesaadav

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Taotluses kirjeldatakse tdpselt mosunetuzumabi manustamise 21-pdevaseid
ravitsiikleid ja annustamisskeemi. Adekvaatselt kédsitletakse eraldi tdieliku ja osalise
ravivastuse saanud patsientide ravi kestust / ravitstiklite arvu.

Eksperdina pean asjakohaseks, et teenuse osutamisel esimesed ravikuurid tuleb
kindlasti teostada statsionaaris, mis on oluline arvestades mosunetuzumabi
infusiooniga tekkida vodivaid kdrvaltoimeid/tiisistusi. Infusioonide hea taluvuse
korral saab ravimi manustamist jatkata pdevastatsionaari tingimustes.

Taotluses on teenuse ettevalmistavad tegevused histi kirjeldatud. Asjakohane on
premedikatsioon ja hiidratatsioon enne mosunetuzumabi infusiooni, et vihendada
tsiitokiinide ~vabanemise reaktsiooni riski ja tuumori liiiisi  siindroomi
tekkevoimalust. Samal pdohjusel on oluline manustada mosunetuzumabi esimeses
ravitsliklis 4-tunniste infusioonidena.

Adekvaatselt on késitletud infusioonide ajal ja jdrel patsientide jdlgimise vajadust
voimaliku tsiitokiinide vabanemise reaktsiooni, tuumori liilisi siindroomi, kasvaja
dgenemisreaktsiooni, allergiliste voi {ilitundlikkusreaktsioonide néhtude voi
simptomite suhtes. Korrektselt on késitletud raskete reaktsioonide korral edasist
kaitumistaktikat.

Teenuse tegevuse kirjeldus on asjakohane ja dige.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

Taotluses on nimetatud tervishoiuteenuse osutajaks SA  Pohja-Eesti
Regionaalhaigla ja SA Tartu Ulikooli Kliinikum, millega ndustun, kuna raviks
T-rakke kaasavate CD20/CD3-vastaste bispetsiifiliste antikehadega on vajalikud
teatud tingimused ning immuunkemoteraapia kogemus, mis teistes haiglates
puudub.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiiiip

Lk5/9



10.

11.

12.

Taotluses on esitatud raviteenuse osutamine kas statsionaaris voi
pdevastatsionaari tingimustes, mis on adekvaatne. Arvestades esimeste
ravimiinfusioonidega kaasnevaid kdrvaltoimeid, pean oluliseks ravi alustamist
statsionaari tingimustes, et oleks tagatud parem jalgimine mitte ainult infusiooni
ajal, vaid ka tunduvalt hiljem.

9.3. Raviarve eriala
Taotluses on erialana nimetatud hematoloogia, mis on asjakohane.

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

Taotluses on dra toodud, et kvaliteetse teenuse osutamine ei ole seotud
minimaalse tervishoiuteenuse osutamise kordade arvuga, millega ndustun, kuna
teenust osutatakse spetsialiseeritud hematoloogia osakondades, kus on olemas
véljadppinud personal ning tingimused ja kogemused immuunkemoteraapiaks
ning kus teenuse korge kvaliteet on tagatud.

9.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

Taotluses on mérgitud, et personali tdiendava viljadppe vajadus puudub, mis on
toene. Hematoloogia osakondades on pikaaegne kogemus immuunkemoteraapia
labiviimiseks.

9.6. Teenuseosutaja valmisolek

Taotluses esitatud véide, et teenuseosutajad omavad valmisolekut ja véljadpet
teenuse rakendamiseks, on asjakohane.

Teenuse osutamise kogemus Eestis
Eestis ei ole taotletavat teenust follikulaarse liimfoomiga patsientidele osutatud.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate l1dikes

Taotlusest esitatud teenust vajavate patsientide arvuga 4 aasta ldikes vdib ndustuda.
Kliinilisele uuringule GO29781 toetudes saab keskmine patsient 8 mosunetuzumabi
ravitsiiklit, seega keskmine ravijuhtude arv patsiendi kohta on 8. Arvestuslikult saab
keskmine patsient 8 ravitsiikli jooksul 303mg mosunetuzumabi ehk taotletavat
raviteenust 303 korda. Kuna ravi on fikseeritud pikkusega ja patsientide arvu olulist
suurenemist jargnevatel aastatel ette ndha ei ole, siis on asjakohane ja dige, et aastas
vajab taotletavat teenust 2 patsienti, seega tuleks antud teenust osutada 606 korda.

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

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

Taotluses on toodud tervishoiuteenused koodidega — eriarsti korduv vastuvott
3004 vai tervishoiuteenused péaevaravis 3075 voi sisehaiguste voodipdev 2065
ning tsiitostaatilise ravikuuri planeerimine ja manustamine 7419. Toodud
andmed on asjakohased ja diged.
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13.

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

Alternatiivse teenuse osutamisel kajastuvad raviarvel samad tervishoiuteenuste
koodid: eriarsti korduv vastuvott 3004 voi tervishoiuteenused pédevaravis 3075
vOi sisehaiguste voodipdev 2065, tsiitostaatilise ravikuuri planeerimine ja
manustamine 7419.

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
voi tdielikult?

Taotluses on vélja toodud, et taotletav teenus asendab osaliselt teenuskoodi
308R voi 256R, mis on dige.

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

Noustun, et taotletava teenuse puhul ei ole tegemist uute ravijuhtudega, vaid
kehtivas teenuskoodis olevate raviskeemide asemel uue, efektiivsema ravimi
kasutamisega olemasolevatel ja juba ravi saavatel follikulaarse limfoomiga
patsientidel.

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Eksperdine pean asjakohaseks ja digeks viidet, et taotletava tervishoiuteenuse
osutamisega kaasnevate tervishoiuteenuste, soodusravimite ja
meditsiiniseadmete vajadus ei erine praegu kasutatava immuunkeemiaravi
puhusest vajadusest.

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

Alternatiivse raviteenuse rakendamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite
vajadus ei erine taotletava teenuse osutamisega vajaminevatest meetmetest.

12.7. Tervishoiuteenuse moju toGvoimetusele

Teadaolevalt ei ole selles osas tdenduspohiseid uuringuid tehtud.
Toovoimeteuslehel viibimise aeg sdltub eelnevast haiguse kulust ja patsiendi
seisundist.

Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Taotleja arvates ei ole patsiendi omaosalus kohane.

Taiendavad selgitused punktidele:

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
Ei ole saavutatav, kuna otsene alternatiiv puudub.

2) Kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse
ravimisele voi kergendamisele
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15.

16.

17.

Teenus on suunatud haiguse ravimisele, mis toob kaasa ka elukvaliteedi
paranemise ning oodatavaks tulemuseks on voimalikult pikaajaline kasvaja
progresseerumise viltimine ja elulemuse pikenemine.

3) Kas kindlustatud isikud on iildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest
nende otsus soltub
Kindlustatud isikutel omaosalus ei ole pdhjendatud ning iildjuhul ei ole
patsiendid valmis ise raviteenuse eest tasuma.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus

Taotluses on maérgitud, et tervishoiuteenuse véidrkasutamine on véhetdendoline,
millega eksperdina ndustun, kuna teenust osutab kvalifitseeritud hematoloogiline
personal, mis tagab teenuse optimaalse ja dige kasutamise. Asjakohane on viide, et
teenuse liigkasutus on védhetdendoline, kuna teenuse osutamise ndidustus ning ravi
kestus on reglementeeritud.

Patsiendi isikupiira voimalik moju ravi tulemustele

Taotluses on kirjas, et patsiendi isikupdra ravi tulemust ei mdjuta. See on ainult
osaliselt dige. Ravi tulemuslikkust v3ib negatiivselt mdjutada patsiendi kdrgem iga,
immuunstaatus, kaasuv patoloogia.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Kuna teenuse osutajateks on haiglad, kus on olemas kompetents ja tingimused
immuunkemoteraapia l&biviimiseks ning korvaltoimete késitlemiseks, siis taotluse
esitaja ei pea vajalikuks sétestada teisi kohaldamise tingimusi. Eksperdina ndustun,
et tervishoiuteenuse ohutu ja kvaliteetse kasutamise tagamiseks kohaldamise
tingimused ei ole vajalikud.

Kokkuvote

Taotletav tervishoiuteenus ,,Retsidiveerunud voi refraktaarse follikulaarse liimfoomi
ravi mosunetuzumabiga, 1 mg” on niidustatud r/r FL raviks tdiskasvanud
patsientidele, kes on saanud vdhemalt kahte eelnevat siisteemset ravi.
Tdenduspodhisuse aluseks olevas II faasi kliinilises uuringus GO29781 saavutas selle
eelnevalt tugevalt ravitud patsientide riihma osalejaist 80% ravivastuse ja 60%
tdieliku ravivastuse, mis on oluliselt parem seniste ravivdimalustega saavutatud
tulemustest. Uuring ei ole veel 16ppenud, kuid 24 kuud pérast ravi alustamist oli
79,5% tiieliku ravivastuse saavutanutest remissioonis.

Ravi talutavus on suhteliselt hea, mis vOoimaldab teenust rakendada ka pdevaravi
tingimustes. Sagedasem ja potentsiaalselt raske tiisistus on tsiitokiinide vabanemise
siindroom, mis tekib eelkdige ravi alustamisel ning mida saab ohjata vastava
premedikatsiooni ja annuse jérkjérgulise suurendamisega. Neutropeenia tekkimisel
saab kasutada granulotsiiiitide kasvufaktorit.

Ravijuhistest toetab NCCN mosunetuzumabi kasutamist retsidiveerunud voi
refraktaarse follikulaarse liimfoomiga patsientidel kolmandas ja enamas ravireas.
Teenust vdivad osutada ainult piirkondlikud haiglad, kus on olemas infrastruktuur,
kompetents ja vOimekus immuunkeemiaravi ldbiviimiseks ja vOimalike
korvaltoimete raviks. Muud teenuse kohaldamise tingimused ei ole vajalikud.

Esitatud andmete alusel on taotletav teenus - mosunetuzumabi monoteraapia -
senistest ravivoimalustest oluliselt efektiivsem, hallatava ohutusprofiiliga ja
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fikseeritud ravikuuri pikkusega ravi, mille lisamine tervishoiuteenuste loetellu aitaks
oluliselt parandada retsidiveerunud voi refraktaarse follikulaarse liimfoomiga
patsientide ravivoimalusi Eestis.
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