Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Kolorektaalvihi keemiaravikuuri (322R)

piirhinna tostmine ravimite tsetuksimab voi
panitumumab osakaalu suurendamiseks |
raviliinis.

Taotluse number 991

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

2. Toenduspohisus

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

kliiniliste uuringute jéargi; Toenduspohisuse kategooria A. Teenuse ndidustus pohineb
siistemaatilisel iilevaatel asjakohastest randomiseeritud uuringutest (OPUS,
CRYSTAL, CELIM, PRIME, FIRE-3), millede tulemused on pohjalikult ning
illustratiivselt dra toodud taotluse punktis 3.2

ravijuhiste jargi; eelpool toodud uuringute alusel on erinevate keemiaravimite
kombinatsioonid EGFR inhibiitoritega (cetuximab, panitumumab) Kkinnitatud
enamikku rahvusvaheliselt aktsepteeritud ravijuhistesse hagu NCCN, ESMO, ASCO,
EORTC, WCGIC, NICE.

oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega; Metastaatilise
kolorektaalse kartsinoomi  kolmikravi  (keemiaravi kombinatsioonis EGFR
inhibiitoriga) metsikut tiitipi RAS staatusega patsientidel pikendab eelnimetatud
diagnoosiga patsientide iildist elulemust 33 kuuni, ravivastuse osakaal suureneb
65%-ni. Ca 12%-| juhtudest muutub algselt mitteoperaabelne haigus kirurgiliselt
ravitavaks andes voimaluse tdielikuks tervenemiseks (5 aasta elulemus 40%).
Nimetatud kombinatsioonidega on saavutatud siiani pikim iildise elulemuse mddr!
ravi vOimalikud korvaltoimed; cetuximabi kasutamine koos standardsete
keemiaraviskeemiadega on pohiuuringute CRISTAL ja OPUS andmetel hdsti talutav
ning kontrollitavate korvaltoimetega. Pohilised korvaltoimed on vilja toodud taotluse
punktis 4.2 tabelites 5. ja 6. Koige sagedasemad on nahareaktsioonid, mis on
lokaalse aknevastase raviga ning vajadusel ka siisteemse antihistamiinse ning
antibakteriaalse raviga kontrollitavad. Panitumumabi ohutusprofiil on sarnane
cetuximabile, kuid vastavalt metaanaliiiisi andmetele esineb surmaga loppenud
korvaltoimeid panitumumabiga vihem. Taotluse punktis 4.2 on korrektselt kirjeldatud
ka EGFR inhibiitoritega koos kasutatavate péhiliste tsiitostaatiliste preparaatide
korvaltoimeid.

teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus; faotluses soovitakse tosta kolorektaalvihi
stisteemravi komplekshinda, et tagada suuremale hulgale haigetest keemia- ja
bioloogilise ravi kombinatsioonravi. Vottes aluseks A kategooria toenduspohisuse
antud kombinatsioonravi efektiivsuse osas on kolorektaalvihi keemiaravikuuri
piirhinna tostmine ravitulemuste parandamise seisukohast olulise tihtsusega.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid; bioloogilise ravi lisamine tavapdrastele
kolorektaalvihi ravis kasutatavatele tsiitostaatilise ravi skeemidele on olnud murdelise
tihtsusega pikendades mdrkimisvidrselt metastaatilise haigusega patsientide elulemust
ning voimaldades libi viia kuratiivseid operatsioone. Vordvddrset alternatiivravi
bioloogilisele ravile ei tunta.
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10.

11.

Tdenduspohisus  Euroopas —aktsepteeritud  ravijuhendite alusel;  keemiaravimite
kombinatsioonid EGFR inhibiitoritega (cetuximab, panitumumab) on kinnitatud enamikku
rahvusvaheliselt aktsepteeritud ravijuhistesse nagu NCCN, ESMO, ASCO, EORTC,
WCGIC, NICE.

Kogemus maailmapraktikas ja Eestis; Eestis on kolmikravi (keemiaravi kombinatsioonis
bioloogilise raviga) kasutuskogemus olemas Tartu Ulikooli Kliinikumis, Péhja-Eesti
Regionaalhaiglas, lda-Tallinna Keskhaiglas. EGFR inhibiitorite teaduspohist ning
ravijuhistejdrgset kasutamist on seni piiranud rahalised ressursid.

Teenuse tegevuse kirjeldus; tegevuse kirjeldus on korrektselt ning Eesti oludele vastavalt
dra toodud taotluse punktis 6, arvestades sealhulgas ka ravimite spetsiifilisi korvaltoimeid
ning sellest ldhtuvat premedikatsiooni vajadust

Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos; Eestis teenust vajavate
patsientide eeldatav arv iihe aasta kohta 4 aasta loikes on esitatud tabelina punktis 5.1
Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu osas péhinevad Eesti
Vihiregistri 9 aasta andmetel ning on adekvaatsed.

Patsiendi isikupdra vOimalik moju ravi tulemustele; ravi EGFR inhibiitoritega
(tsetuksimabi voi panitumumabiga) on ndidustatud ainult neile patsientidele, kelle kasvaja
RAS staatus (KRAS, NRAS) on valideeritud meetodil kindlaks tehtuna muteerumata ehk
metsikut tiiiipi (wilde-type). Muteerunud RAS staatusega patsiendid ravist kasu ei saa.
RAS testi kasutusele vormine Kitsendab patsientide arvu, kellele EGFR inhibiitoriga
kombinatsioonravi on ndidustatud tagades sellega kuluefektiivsema stisteemravi

Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali

kvalifikatsioon ning pddevus, voimalik moju ravi tulemustele;

9.1. teenuse osutaja; Raviteenust voib osutada raviasutus, kus on spetsialiseeritud
onkoteraapia osakond ning eritingimused tsiitostaatilise ravi ldbiviimiseks ning
kvalifitseeritud personal. Teenust voivad osutada Pohja-Eesti Regionaalhaigla, Tartu
Ulikooli Kliinikum ning Ida-Tallinna Keskhaigla.

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus; eelnevas punktis vilja toodud raviasutustes on teenuse
osutamiseks vajalikud tingimused tdietud.

9.3. personali tdiendava valjadppe vajadus; teenust voivad osutada onkoloog (keemiaravi
arst), onkoloogilise erikoolituse saanud oed. Kvalifitseeritud personal on olemas,
tdaiendavaks viljaoppeks ei nde vajadust.

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
vastavalt riiklikult kehtestatud nouetele.

teenuse osutaja valmisoleku voimalik mdju ravi tulemustele; teenuse osutamise eelduseks

on ambulatoorne keemiaravi osakond, keemiaravi pdevaravi osakond voi keemiaravi

statsionaarne osakond, kus on teenuse osutamiseks vajalik personali ning

voodikohtade/infusioonitoolide hulk. Tingimused korgetasemeliseks teenuse osutamiseks

on tdidetud.

Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tdiendav moju
kehtivale loetelule; Teenus on kehtivas loetelus koodiga 322R, mis sisaldab: 5FU/FA ,
FOLFIRI, FOLFIRI+ bevacizumab, FOLFOX 4, FOLFOX4 +bevacizumab, 5FU/FA
+bevacizumab, irinotekaan monoteraapia voi FOLFIRI + tsetuksimab raviskeeme.
Panitumumabil oleks loetelu tdiendav moju I raviliinis, tsetuksimabi osas on vajalik
kasutusmahu suurendamine.
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12. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja oOigsus; Tegevuste
kirjelduse loen Eesti oludele vastavaks ning asjakohaseks

13. Kokkuvote

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Kolorektaalvihi keemiaravikuuri (322R)
piirhinna tostmine ravimite tsetuksimab
voi panitumumab osakaalu
suurendamiseks | raviliinis.
Ettepaneku esitaja Eesti Onkoteraapia Uhing

Teenuse toenduspdhisus taotluses esitatud  (Toenduspohisuse kategooria A
niidustustustel vorreldes alternatiivi(de)ga
Senine praktika Eestis Eestis on kolmikravi (keemiaravi
kombinatsioonis bioloogilise raviga)
kasutuskogemus olemas Tartu Ulikooli
Kliinikumis, Pohja-Eesti
Regionaalhaiglas, Ida-Tallinna

Keskhaiglas
VVajadus Viitan viisakalt taotluse punktile 5.1
Muud asjaolud
Kohaldamise tingimuste lisamine Kolorektaalvihi keemiaravikuuri

piirhinna tostmine keemiaravi + EGFR
inhibiitori osakaalu tostmiseks 1
raviliinis.
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Kulutohususe ja ravikindlustuse eelarve moju hinnang

Teenuse nimetus

Taotluse number

6.
7.

Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus;
Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
2.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

2.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused

2.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega

2.4. kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

Teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas tuuakse
eraldi vélja m&ju tervishoiuteenuste, ravimite ja toovoimetushiivitiste eelarvele;

Teenuse moju teenust osutavatele erialadele planeeritavatele rahalistele mahtudele ja seos
teiste erialadega;

Teenuse vair- ja liigkasutamise majanduslikud mojud

Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise tingimuste.

Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

8.

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus
Ettepaneku esitaja

Teenuse alternatiivid
Kulutohusus

Omaosalus
Vajadus

Teenuse piirhind

Kohaldamise tingimused

Muudatusest tulenev lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

Liithikokkuvote hinnatava teenuse kohta

Kasutatud kirjandus

Lk4/5




Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskdla
kohta
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