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PAEVAKORD:

1. Amivantamab, taotlus nr 1488 (Lisa 2. Eesti Onkoteraapia Uhingu taotlus, meditsiinilise
tdenduspdhisuse hinnang, kulutdhususe hinnang);

2. 223-raadium, taotlus nr 1496 (Lisa 3. Eesti Radioloogia Uhingu, Eesti Uroloogide Seltsi, Eesti
Kliiniliste Onkoloogide Seltsi, Eesti Onkoloogide Seltsi ja Eesti Nukleaarmeditsiini Seltsi
taotlus, seltsi vastused lisakiisimustele, kulutGhususe hinnang, seltsi tagasiside kulutdhususe
hinnangule ja tootja tagasiside kulutdhususe hinnangule);

3. Pembrolizumab, taotlus nr 1500 (Lisa 4. Eesti Onkoteraapia Uhingu taotlus, meditsiinilise
tdenduspdhisuse hinnang, kulutdhususe hinnang);

4. Pembrolizumab + plaatinat ja fluoropiirimidiini sisaldav kemoteraapia, taotlus nr 1501 (Lisa 5.
Eesti Onkoteraapia Uhingu taotlus, meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnang, kulutShususe
hinnang);

5. Avelumab, taotlus nr 1504 (Lisa 6. Eesti Onkoteraapia Uhingu taotlus, meditsiinilise
tdenduspdhisuse hinnang, kulutdhususe hinnang);

6. Maribaviir, taotlus nr 1497 (Lisa 7. Eesti Kudede ja Organite Transplantatsiooni Uhingu taotlus,
meditsiinilise toenduspdhisuse hinnang, kulutShususe hinnang, tootja tagasiside kulutdhususe
hinnangule).

1. AMIVANTAMAB

Taotlus: Eesti Onkoteraapia Uhing taotleb uue ravimiteenuse lisamist patsientidele, kellel on
kaugelearenenud EGFR ekson 20 insertsiooni (exon20ins) mutatsioonidega mittevdikerakk kopsuvihk
(NSCLC) ning kelle haigus progresseerus plaatina-pdhise kemoteraapia ajal voi peale seda.

Taotluse hindamine RaKS kriteeriumide alusel

Isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest:



Exon20ins populatsiooni suuruseks hinnatakse umbes 0,1 — 4% koigist NSCLC juhtumitest. Seda
mutatsiooni seostatakse resistentsusega ning madala ravivastusega tdna kasutatavale EGFR TKI
(erlotiniib, gefitiniib ja afatiniib) ravile.

Exon20ins patsientidel on kehvem prognoos ja suurenenud suremuse risk vorreldes teiste EGFR
mutatsioonidega patsientidega: 5-aasta elulemus on vastavalt 8% vs 19%.

Toetudes viimaste aastate Kliinilisele praktikale ja kasutades valdavalt PCR testimise meetodit, mis
tuvastab keskmiselt pooled exon20ins mutatsioonid, on keskmine patsientide arv 1-2 patsienti aastas.

Alternatiivne ravi:

Eestis on EGFR ekson 20 insertsiooniga patsientidele esimeses reas kéttesaadavad:

+ plaatina kombinatsioonid etoposiidi, gemtsitabiini, vinorelbiini, dotsetakseeli paklitakseeli voi
pemetrekseediga;

* TKI-id (erlotiniib, afatiniib, gefitiniib);
* teises reas on kittesaadav pemetrekseedi voi dotsetakseeli monoteraapia.
Ravimi toendatud efektiivsus ja ohutus:

Amivantamabi efektiivsuse hindamiseks on kdimas kliiniline uuring CHRYSALIS, mis on I/II faasi
avatud kaheosaline (annuse tiitrimise ja annuse laiendamisega) ilma vdrdlusgrupita uuring, kuhu kuulus
alagrupp EGFR exon20ins NSCLC patsiente. Uuringusse kaasati 362 patsienti, kellest 81 olid ekson 20
insertsiooniga.

Tulemused:

* ildine ravivastus oli uurijate hinnangul 38,3% (95% UV 27,7 — 49,7) ja s6ltumatu
hindamiskomitee hinnangul 43,2% (95% UV 32,2 —54,7);

» ravivastuse kestus oli uurijate hinnangul 12,5 kuud (95% UV 6,5 — 16,1) ja sdltumatu
hindamiskomitee hinnangul 11,0 kuud (95% UV 6,9 — NE [pole veel saavutatud])

* mediaan PFS oli 8,3 kuud (95% UV 5,5 kuni 10,6);
* mediaan OS oli 22,8 kuud (95% UV 14,6 kuni NE [pole veel saavutatud]);

» korvaltoimeid esines 100% patsientidest. Tdsiseid korvaltoimeid esines védhemalt 30%
patsientidest (s.h. pulmonaalne emboolia, seljavalu). Korvaltoimete tottu viahendati
amivantamabi doosi 13% patsientidest ja katkestasid amivantamabi ravi 4% patsientidest.

Taotleja on kdrvutanud eelpool ndidatud tulemusi teise (reaalelu) uuringu (Li G et al 2020) tulemustega
ning on leidnud, et amivantamab néitab exon20ins patsientidel paremust nii PFS kui OS ldikes.

PFS ja OS tulemuste vordlus exon20ins populatsioonis erinevate ravidega (taotlus):

Ravi Keskmine PFS (kuud) Keskmine OS (kuud)
Amivantamab)| 8.3 22,8
Plaatinapdhine keemiaravi 5,0 14,2

TKI 2.5 14,0
Immuno-onkoloogiline ravim 2.3 9,1

Mitte plaatinapdhine keemiaravi 43 8.7

Haigekassal ei onnestunud leida viidatud reaalelu uuringu téisteksti ning ei saa anda hinnangut
alusandmete usutavusele ja asjakohasusele.

Ravimi kasutamise majanduslik pohjendatus:



Amivantamabi miiiigiloa hoidja esindaja on esitanud haigekassale omapoolse hinnapakkumise, kuid
mitte kulutShususe analiiiisi.

Miitigiloa hoidja (MLH) on vdrrelnud kulusid osimertiniibiga, kuid osimertiniib pole taotletaval
sihtrithmal kasutatav.

Osimertiniib on lubatud vaid EGFR T790M-mutatsioonpositiivse mittevéikerakk kopsuvéhiga
patsientidele, kelle haigus on progresseerunud pirast ravi EGFR-tiirosiini kinaasi inhibiitoritega.

Lisaks on haigekassal osimertiniibi miiligiloa hoidjaga kehtiv konfidentsiaalne hinnakokkulepe, mis
tagab oluliselt soodsama ravimi maksumuse, kui see avalikest allikatest vélja paistab.

Potentsiaalne lisakulu:

Uhe patsiendi ravimikulu on 56 — 75 viaali (... - ... €). Hinnanguline eelarvemdju 1-2 uue patsiendi
pealt aastason ... —... €.
Diskussioon

Komisjon arutles ravimi efektiivsusandmete iile. Nenditi, et andmed péarinevad vordlusgrupita /11 faasi
uuringust, mis on alles pooleli. Nende uuringu tulemuste korvutamine teise reaalelu uuringu
tulemustega, ilma tdiendava analiiiisita, on metoodiliselt ebakorrektne ja vihe usaldusvadrne. Komisjon
todes, et tdsiseid korvaltoimeid esines uuringus omajagu, aga ravi katkestajaid ei olnud véga palju.
Kokkuvottes on komisjoni hinnangul efektiivsusandmed veel toored ning vordleva efektiivsuse kohta
andmed puuduvad.

Komisjon nentis kokkuvdttes, et ilma majandusanaliiiisita ei saa ravimi hiivitamist kindlasti soovitada,
kuigi majandusanaliiiisi tulemused ei pruugi olla alternatiividega vordlevate uuringuandmete puudumise
tottu viga usaldusvéirsed.

Komisjoni arvamus (iihehéélne)

Komisjon soovitab haigekassa juhatusel taotlust mitte rahuldada, sest puuduvad andmed ravimi
hiivitamise majanduslikust pohjendatusest.

2.223-RAADIUM

Taotlus: Eesti Radioloogia Uhing koos Eesti Uroloogide Seltsi, Eesti Kliiniliste Onkoloogide Seltsi,
Eesti Onkoloogide Seltsi ja Eesti Nukleaarmeditsiini Seltsiga taotleb teenuse 244R ,,Luumetastaaside
ravi 223-raadiumiga“ rakendustingimuste laiendamist, et teenus oleks Kkattesaadav kdikidele
patsientidele, kellele on ravi Xofigo ehk 223-raadiumiga ndidustatud.

Hetkel on teenus 244R kittesaadav kastreerimise suhtes resistentse ulatuslikult skeletti haarava
(visualiseerimisuuringul on metastaaside arv > 6) heas iildseisundis (ECOG 0-1 voi valusiindroomist
tingitud ECOG 2) eesnddrmevihiga tiiskasvanud patsientidele, kellel esineb siimptomitega haigus
(kombineeritud medikamentoosset valuravi on kasutatud eelnevalt vahemalt 12 nddalat) ning puuduvad
teadaolevad vistseraalsed metastaasid, tingimusel, et haigus on eelneva dotsetakseeli sisaldava
kemoteraapia viltel voi pérast seda progresseerunud voi kemoteraapia on katkestatud toksilisuse tdttu
ning patsient ei ole saanud eelnevalt ravi abiraterooni ega kabasitakseeliga.

Ravim Xofigo on ndidustatud monoteraapiana vdi kombinatsioonis luteiniseerivat hormooni vabastava
hormooni (luteinising hormone releasing hormone — LHRH) analoogiga metastaatilise kastratsioon-
resistentse eesnddrmevéihi (metastatic castration-resistant prostate cancer — MCRPC) raviks
tdiskasvanud patsientidel, kellel on stimptomitega luumetastaasid ja puuduvad teadaolevad vistseraalsed



metastaasid ning kelle haigus progresseerub pérast vdahemalt kahte eelnevat mCRPC siisteemset
ravikuuri (v.a ravi LHRH analoogidega) voi kellele ei sobi iikski olemasolev mCRPC siisteemne
ravimeetod.

Seega tuginedes ravimi Xofigo ndidustusele ja teenuse 244R rakendustingimustele, voib raadium-223
praegu kasutada haigekassa rahastusel jargnevates mCRPC raviridades:

a) ensalutamiid— dotsetakseel — raadium-223
b) dotsetakseel — ensalutamiid — raadium-223

Samas oleks ravim Xofigo ndidustatud kasutamiseks ka jargmistes mCRPC raviridades:

a) ainult raadium-223, kui tikski siisteemne ravimeetod (ensalutamiid, abirateroon, dotsetakseel)
patsiendile ei sobi

b) abirateroon — dotsetakseel — raadium-223

€) dotsetakseel — abirateroon — raadium-223

d) dotsetakseel — kabasitakseel — raadium-223

Taotluse hindamine RaKS Kriteeriumide alusel

Isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest:

Suurim takistus 223-raadium kasutamises on taotleja sonul hetkel luumetastaasidega patsientide korral,
kes on eelnevalt saanud ravi abiraterooniga. 2019. a sai voimalikuks abiraterooni kasutamine haiguse
varasemas staadiumis enne kemoteraapiat ning toimeaine kasutamine laienes oluliselt. Abiraterooni
kasutamine kemoteraapia eelselt ei vOimalda aga enam patsientidel saada tekkivate luumetastaaside
korral elupikendavat ravi 223-raadiumiga.

Haigekassa statistika jérgi kasutas teenust 244R 2021. a ja 2020. a vastavalt 9 ja 8 patsienti, 2019. a ja
2018. a oli teenuse kasutajaid vastavalt 19 ja 10 patsienti.

Eeldatakse, et teenuse 244R sihtgrupi laiendamine ei tosta juba 2017. a prognoositud patsientide arvu
prognoosi 10-20 patsienti aastas. See tugineb miiiigiloa hoidja reaalse elu andmetele, mille jargi vajab
ravi 223-raadiumiga aastas 10-20 patsienti 1 miljoni elaniku kohta.

Alternatiivne ravi:

Parim toetav ravi.
Ravimi toendatud efektiivsus ja ohutus:

Ravimi Xofigo kliinilist ohutust ja efektiivsust hinnati topeltpimedas randomiseeritud korduvannustega
IIT faasi mitmekeskulises uuringus (ALSYMPCA) siimptomaatiliste luumetastaasidega kastreerimise
suhtes resistentse eesnddrmevihiga patsientidel.

Uuringus osalejad olid eelnevalt dotsetakseeliga ravitud patsiendid, dotsetakseeli ravist loobunud
patsiendid ja need, kellele dotsetakseeli ravi ei peetud sobivaks. Patsiendid randomiseeriti 2:1 saama
Xofigo’t 55 kBg/kg intravenoosselt kuue tsiiklina iga nelja nddala jarel (N = 541) koos parima
standardse raviga voOi platseebot koos parima standardse raviga (N = 268). Uuringu esmaseks
tulemusnéitajaks oli iildine elulemus.

Leiti, et Xofigoga on see pikem kui platseeboga — 14,9 kuud Xofigo rithmas vs 11,3 kuud platseebo
rithmas (HR 0,70; 95% UV 0,58-0,83, p<0.001).



Ravimi kasutamise majanduslik pohjendatus:

KulutShususe analiilisi pole haigekassale esitatud, kuna taotluse eesmérgiks on olemasoleva
tervishoiuteenuse 244R sihtgrupi suurendamine.

Praegu ei ole kabasitakseel, abirateroon ja ensalutamiid taotletud ridades haigekassa poolt hiivitatud,
kuid haigekassa viis siiski 1dbi nende toimeainete otsese vordluse 223-raadiumiga.

Tulemused néitasid, et ithe keskmise patsiendi 223-raadiumi ravikulud on vdrreldes kabasitakseeli,
ensalutamiidi ja abiraterooniga kallimad. Kuna puudub teadmine, kas 223-raadiumi kasutamine on
luumetastaasidega mCRPC patsientidel peale kahe erineva siisteemse ravi kasutamist efektiivsem kui
kabasitakseeli, abiraterooni voi ensalutamiidi kasutamine, sest vastavad uuringuid pole teostatud, pole
pohjendatud ka 223-raadiumi kdrgem hind.

Et 223-raadiumi ravikulud ei iiletaks abiraterooni, ensalutamiidi ja kabasitakseeli keskmist ravikulu
samas ravireas 11 084,61 eurot, peaks teenuse 244R uus piirhind langema vihemalt 3694,87 euroni, s.0
23% —eeldusel, et ... .

Potentsiaalne lisakulu:

Taotleja prognoos (arvestatud ... manustamist patsiendi kohta):

| aasta Il aasta 111 aasta 1V aasta
Patsiente 15 17 19 21
Maht (kordi)
Kulu (€)

Kui eeldada, et 27 patsienti vajaks igal aastal ravi 223-raadiumiga maksimaalselt lubatud koguses (6
stisti), tasuks haigekassa praecguse kulujagamise skeemi juures ravi eest igal aastal kuni ca ... eurot.
Seega vorreldes 2021. a voivad haigekassa kulud kasvada ca ... eurot. 7 patsiendi kohta on lisakulu ca
... eurot.

Lisaks ravimi Xofigo kuludele tuleb haigekassal tasuda ka teenuse 79469 eest. Kdige konservatiivsema
eelduse (27 patsienti aastas, 6 korda patsiendi kohta) juures voib see kulu olla kuni ca 39 000 eurot
aastas.

Diskussioon

Haigekassa esindaja selgitas, et 2017.a kui raadium kéttesaadavaks sai, siis oli ka ravimi kulutShusus
aktsepteeritava piires. Vahepeal on eesnddrmevihi raviks kéattesaadavaks saanud abirateroon ja
ensalutamiid. Kuna abiraterooni loetellu lisamisel ei olnud teada, kuidas raadium toimib abiraterooni
jargselt kasutades, siis raadiumi abiraterooni jargselt kasutada ei lubatud. Samas on raadium ja
abirateroon/ensalutamiid nii erineva toimemehhanismiga, et raadiumil voib siiski olla efekt ka
abiraterooni jargselt.

Kokkuvottes nentis komisjon, et raadiumi kasutamise majanduslik pdhjendatus ning hiivitamisega
kaasnev lisakulu on moned aastad tagasi hinnatud ning ravimi hiivitamist on mdistlikuks peetud.
Niidustuse laiendamisest tekkiv lisakulu vorreldes toona prognoositust ei ole méarkimisvéarne (... eurot)
ning seega soovitab komisjon taotluse rahuldada solmides eelarvelaega hinnakokkulepe vastavalt
prognoositud patsientide arvule.

Komisjoni arvamus (iihehééilne)

Komisjon soovitab haigekassa juhatusel taotlus rahuldada ning vastavalt ndidustusele laiendada 223-
raadiumi rakendustingimusi.



3. PEMBROLIZUMAB

Taotlus: Eesti Onkoteraapia Uhing taotleb pembrolizumabi monoteraapia lisamist uue teenusena
mikrosatelliitide ~ korge  ebastabiilsusega  (microsatellite  instability-high, MSI-H)  voi
valepaardumisreparatsiooni geeni defektsusega (mismatch repair deficient, dMMR) metastaatilise
kolorektaalvihi esimese rea raviks tdiskasvanutele.

Taotluse hindamine RaKS kriteeriumide alusel

Isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest:

MSI-H/dMMR esinemissagedus kolorektaalvihkide hulgas on jargmine: ligikaudu 20% I ja II staadiumi
puhul, 12% I11 staadiumi puhul ja 4% -5% IV staadium levikuga kolorektaalvihkide puhul.

Taotleja hindab potentsiaalseks patsientide hulgaks igal aastal ligikaudu 16 uut patsienti.

Alternatiivne ravi:

Praegune teenus ,,Metastaatilise kolorektaalkasvaja kemoteraapiakuur® (218R) sisaldab esimeses reas
5-fluorouratsiilil, irinotekaanil, oksaliplatiinil voi kapetsitabiinil pdhinevaid raviskeeme koos
bioloogilise ravimiga.

Lisaks on teises reas valida samade skeemide vahel kuid ilma bioloogilise komponendita. Koigis
raviridades on kasutatavad irinotekaani monoteraapia, kapetsitabiini monoteraapia ning 5-fluorouratsiil.

Taotleja hinnangul on kohane vorreldav alternatiiv mFOLFOX voi FOLFIRI +/- bevatsizumab.
Tanaseks paevaks on ka CAPEOX.

Ravimi toendatud efektiivsus ja ohutus:

Pembrolizumabi efektiivsust hinnati mitmekeskuselises randomiseeritud avatud aktiivse kontrolliga
uuringus KEYNOTE-177 patsientidel, kellel oli eelnevalt ravimata metastaatiline MSI-H vdi dMMR
CRC. Kokku kaasati uuringusse 307 patsienti, kes randomiseeriti saama pembrolizumabi (n = 153) voi
kemoteraapiat (n = 154).

Tulemused:

» progressioonivaba elulemus pikenes pembrolizumabiga 8,3 kuud (16,5 kuud - pembrolizumab
ning 8,2 kuud — keemiaravi; riskitiheduse suhe 0,60 (95% UV 0,45 — 0,80; p-viirtus=0,0002));

* ildelulemuse erinevust statistiliselt ei ilmnenud arvatavalt seetdttu, et suur osa (60%)
kontrollgrupist jétkas pirast progressiooni ravi PD-1 inhibiitoriga. Uldelulemuse riskitiheduse
suhe 0,74 (95% UV 0,53 — 1,03; p-véirtus=0,0359);

* raviga seostatud, 3. astme vOi raskemaid kdrvaletoimeid esines 22% patsientidel
pembrolizumab grupis ja 66% patsientidel kemoteraapia grupis, sealhulgas iiks surm.

Ravi on nimetatud ndidustusel hinnatud Euroopa medikamentoosse onkoloogia tthingu ESMO kliinilise
kasu skaalal (MCBS) tasemele 4.

Eestis ja Euroopa Liidus ei ole anti-PD1/PD-L1 ravimid MSI-H/dMMR kolorektaalvéhi teises ravireas
taotluse veel tdnaseni registreeritud.

Ravimi kasutamise majanduslik pohjendatus:

Miiiigiloa hoidja esindaja (MLH) on esitanud haigekassale omapoolse kulutShususe analiiiisi.
Vordlusravimiteks on valitud Eestis kéttesaadavad keemiaraviskeemid koos ja ilma bevatsizumabi,



panitumumabi ja tsetuksimabita. Ajahorisondina on kasutatud 40 aastat. Haiguse kulud, ravimikulud
ning diskonteerimisméidrad on kohandatud Eesti oludele. Mudel arvestab maksimaalseks
pembrolizumabi kasutamise mahuks 35 tsiiklit (2 aastat) iga patsiendi puhul.

MLH mudeli baasstsenaarium néitab lisanduvaks kasuks 2,533 QALY ja lisakuluks 45 512 € (17 966
€/QALY).

EHK:
* lithendas ajahorisonti 5-kordsele jdlgimisaja mediaanile (19 aastat);

» dihtlustas sarnaselt Kanada hindajatele elukvaliteedikoefitsiente (progressioonieelne: 0,781,
progressioonijirgne: 0,703);

» parandas mudelis bevatsizumabi maksumuse, mis oli vorreldes taotluse esitamise ajaga oluliselt
langenud.

Muudatuste tulemusel sai haigekassa ICER-i vairtuseks 24 955 €/QALY.

Potentsiaalne lisakulu:

Taotleja hindab potentsiaalseks patsientide hulgaks igal aastal ligikaudu 16 uut patsienti. Vottes aluseks

mediaanmaksumuseks 16 ravitsiikli kulu (... €), oleks hinnanguline aastane teenusemaht ligikaudu ...
€.

Diskussioon
Eksperdi kommentaarid:

Selles segmendis on immuunravi erakordselt efektiivne. Tegemist on pigem noorte patsientidega.
Ravimuuringu raames on kohalik kogemus selle ravi kasutamisest olemas ning tulemused on véiga head.
Niitid on ka Kliinilistest uuringutest andmed, et pembrolizumab toimib selles paikmes ka
monoteraapiaga ning ei vaja keemiaraviga kombineerimist.

Komisjoni arutelu:

Komisjon nentis, et ravivajadus on olemas, ravi on viga hea efektiivsusega ning selle rahastamine on
ka majanduslikult pohjendatud. Komisjon soovitab taotluse rahuldada.

Komisjoni arvamus (iihehéélne)

Komisjon soovitab haigekassa juhatusel taotlus rahuldada.

4. PEMBROLIZUMAB + KEEMIARAVI

Taotlus: Eesti Onkoteraapia Uhing taotleb jirgnevate toimeainete lisamist tervishoiuteenuste loetelu
teenusesse 323R ,,Mao- ja sdogitorukasvajate kemoteraapiakuur:

* pembrolizumab kombinatsioonis plaatinat ja fluoropiirimidiini sisaldava kemoteraapiaga
esimese rea raviks lokaalselt kaugelearenenud mitteresetseeritava voi metastaatilise sdogitoru
kartsinoomiga (adenokartsinoom vOi lamerakuline kartsinoom) v0i mao-sddgitoru
ithenduskoha HER2-negatiivse adenokartsinoomiga patsientidele, kelle kasvaja ekspresseerib
PD-L1 CPS-iga > 10.

Taotluse hindamine RaKS Kriteeriumide alusel

Isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest:



S6ogitoruvahk on vahist pohjustatud surmade hulgas 6. kohal ja 8. kdige levinum vihk maailmas.
Taotleja on patsientide arvuks prognoosinud 40.

Alternatiivne ravi:

Teenuse 323R ,,Mao- ja soogitorukasvajate kemoteraapiakuur raames on rahastatud jargnevad
raviskeemid:

1) 5 FU kombinatsioon tsisplatiiniga: mao- ja s6ogitoruvéhi palliatiivne ravi heas tildseisundis
haigel, kellel on vastunéidustus oksaliplatiinile ja suukaudsele ravile;

2) dotsetakseeli kombinatsioon tsisplatiiniga: mao- ja soogitoruvahi palliatiivne ravi heas
tildseisundis haigel, kes talub agressiivset keemiaravi, kuid esineb vastuniidustus
oksaliplatiinile;

3) trastuzumabravi: HER2 retseptor positiivselt kaugelearenenud kasvajaga haigel;

4) karboplatiin  kombinatsioonis paklitakseeliga preoperatiivseks samaaegseks Kiiritus- ja
keemiaraviks patsiendil, kellel esineb lokaalselt ja/vdi regionaalselt levinud s66gitoru- voi mao
ja soogitoru ithenduskoha véhk;

5) dotsetakseeli, oksaliplatiini, fluorouratsiili ja foliinhappe kombinatsioonravi: maovéhi
perioperatiivne ravi agressiivset keemiaravi taluval haigel;

6) oksaliplatiini, fluorouratsiili ja foliinhappe kombinatsioonravi: maovéhi palliatiivne ja
perioperatiivne ravi heas tildseisundis haigel, kellel on vastundidustus suukaudsele ravile;

7) oksaliplatiini kombinatsioon kapetsitabiiniga: maovihi palliatiivne ja perioperatiivne ravi heas
tildseisundis haigel, kellel on vastunédidustus dotsetakseelile;

8) irinotekaani monoteraapia: maovdhi 2. rea palliatiivne ravi heas ildseisundis haigel
plaatinapreparaati ja fluorouratsiili sisaldanud 1. rea ravi jérel;

9) dotsetakseeli monoteraapia: maovahi 2. rea palliatiivne ravi heas {tildseisundis haigel
plaatinapreparaati ja fluorouratsiili sisaldanud 1. rea ravi jérel.

Taotletud sihtrithmal on alternatiiviks fluoropiirimidiini ja plaatina kombinatsioon.
Ravimi toendatud efektiivsus ja ohutus:

Pembrolizumabi efektiivsust ja ohutust kaugelearenenud s66gitoru kartsinoomi esimese rea ravis on
uuritud 111 faasi randomiseeritud topeltpimedas platseebo kontrolliga uuringus KEYNOTE-590.

Uuringusse kaasati tidiskasvanud patsiendid (18-aastased voi vanemad), kellel oli varasemalt ravimata
lokaalselt kaugelearenenud ja mitteopereeritav voi metastaatiline soogitoru kasvaja (adenokartsinoom
vOi lamerakuline kartsinoom) voi Siewert tiilip 1 mao-soogitoru iihenduskoha kasvaja. Patsiendid
kaasati uuringusse s6ltumata kasvaja PD-L1 ekspresssiooni tasemest.

749 patsienti randomiseeriti suhtes 1:1 saama kas:

* pembrolizumabi 200 mg iv iga 3 nidala jdrel (kuni 35 tsiiklit) kombinatsioonis
fluoropiirimidiini ja plaatinaga;

» platseebot kombinatsioonis fluoropiirimidiini ja plaatinaga.

73% patsientidest oli lamerakuline s6dgitoru kasvaja, 27% adenokartsinoom (viimastest 12% mao-
s00gitoru ithenduskoha kasvaja) ning 51% ekspresseeris kasvaja PD-L1 CPS-iga > 10.

Tulemused (22,6 kuuse jilgimisaja andmed):



* pembrolizumab + kemoteraapia kombinatsioon parandas vorreldes platseebo + kemoteraapia
kombinatsiooniga OS-i

* 5,1 kuu vorra (13,9 vs 8,8 kuud, p<0,0001) lamerakulise kartsinoomiga patsientidel,
kelle kasvaja ekspresseeris PD-L1 CPS-iga > 10;

* 2,8 kuu vorra (12,6 vs 9,8 kuud, p=0,0006) lamerakulise kartsinoomiga patsientidel;

* 4,1 kuu vorra (13,5 vs 9,4 kuud, p<0,0001) patsientidel, kelle kasvaja ekspresseeris PD-
L1 CPS-iga> 10;

* 2,6 kuu vorra (12,4 vs 9,8 kuud, p<0,0001) kdigil randomiseeritud patsientidel.
* PFS osas oli pembrolizumab + kemoteraapia kombinatsiooni paremus
* 0,5 kuud (6,3 vs 5,8 kuud, p<0,0001) lamerakulise kartsinoomiga patsientidel;
e 2 kuud (7,5 vs 5,5 kuud, p<0,0001) patsientidel, kelle kasvaja ekspresseeris PD-L1
CPS-iga > 10;
* 0,5 kuud (6,3 vs 5,8 kuud, p<0,0001) k&igil randomiseeritud patsientidel.

ESMO Kliinilise kasu suuruse skaalal (ESMO-MCBS) on pembrolizumabile ja nivolumabile omistatud
taotletud ndidustustel skoor 4.

Ravimi kasutamise majanduslik pohjendatus:

Ravimi miiiigiloa hoidja esindaja on esitanud haigekassale farmakodkonoomilise analiiiisi, milles on
hinnatud pembrolizumabi ja kemoteraapia (5FU+tsisplatiin) kombinatsioonravi kuluefektiivsust
vorreldes ainult kemoteraapiaga (SFU+tsisplatiin vOi erinevate kemoteraapiate kombinatsioonid)
lokaalselt kaugelearenenud mitteresetseeritava vOi metastaatilise sdogitoru  kartsinoomiga
(adenokartsinoom voi lamerakuline kartsinoom) v&i mao-soogitoru ithenduskoha HER2-negatiivse
adenokartsinoomiga patsientide esimese rea ravis.

Kasutatud on 20-aastast ajahorisonti, maksimaalne ravi kestus on piiratud 35 tsiikli ehk 24 kuuga.

Analiiiisi jargi voidetakse patsientidel, kelle kasvaja ekspresseerib PD-L1 CPS-iga > 10 pembrolizumabi
ja kemoteraapia kombinatsioonraviga:

» vorreldes SFU+tsisplatiini kombinatsiooniga 0,808 QALY (1,81 vs 1,0) ja kulutdhususe néitaja
ICERQALY on 48 703 €;

» vorreldes erinevate kemoteraapiate kombinatsioonidega 0,808 QALY (1,81 vs 1,0) ja
kulutShususe néitaja ICER QALY on 48 465 €.

EHK tihelepanekud:

* mudeli ajahorisont 20 aastat v3ib antud sihtgrupi elulemust (24 kuu {ildise elulemuse tase
pembrolizumabi sisaldavas grupis on 31%) arvestades olla liialt pikk. PBAC on maérkinud, et
ka 7,5 aastane ajahorisont on arvestades patsientide populatsiooni kehva prognoosi liialt
optimistlik. Kui lithendada mudeli ajahorisonti 10 aastale, langeb voidetud QALY -de arv 0,66-
ni ja kulutdhususe néitaja on vorreldes SFU+tsisplatiini kombinatsiooniga 59 481 €/QALY ning
vorreldes erinevate kemoteraapiate kombinatsioonidega 59 188 €/QALY.

Taotletava hinna juures ei saa pembrolizumabi ja kemoteraapia kombinatsioonravi kulutdhusaks pidada,
kolmen&dalase ravikuuri kulutShus hinnatase sel ndidustusel on ... eurot, milleks on vajalik hinnalangus
ca...%.

Potentsiaalne lisakulu:




Ravi hinnanguline maksumus iihe patsiendi kohta on ... eurot, millele lisanduvad kulud kemoteraapiale
(5-FU+tsisplatiin).

Lahtudes taotleja esitatud patsientide arvu prognoosist ja iithe patsiendi ravi maksumusest
pembrolizumabiga kaasneks taotletava teenuse hiivitamisega ravikindlustuse eelarvele lisakulu ca ...
eurot aastas.

Diskussioon
Eksperdi kommentaarid:

See on maailmas standardravi. Mida kérgem on PD-L1 CPS, seda parem on raviefekt. Antud haigete
grupp on ainult keemiaravi foonil iisna kehva elulemusega. Immuunravi lisamine keemiaravile annab
olulise elulemuse kasu. PD-L1 CPS taseme alusel veelgi patsientide sihtriihma Kitsendamiseks ei ole
andmeid. Uuringus PD-L1 CPS-iga > 10 andis ravi statistiliselt ja kliiniliselt viga olulise tulemuse.
Maovdhki haigestumine on praegu langustrendis. Nivolumab ja pembrolizumab on sellel sihtriihmal
sarnaste ravitulemustega ning neid voib kdsitleda vordsetena.

Komisjoni arutelu:

Komisjon nentis, et vajadus tdiendava ravivoimaluse jdrele on selles sihtrithmas suur ning ravimi
efektiivsusandmed on head. Komisjon ei pidanud arvestades patsientide elulemust ning uuringu
jélgimisaega pohjendatuks majandusanaliiiisis 10 aastast pikema ajahorisondi kasutamist. Kokkuvottes
peab komisjon taotluse rahuldamist pohjendatuks, kui kulutdhusus langeb haigekassa sisendeid
kasutades aktsepteeritava piiresse.

Komisjoni arvamus (iihehéélne)

Komisjon soovitab haigekassa juhatusel taotlus rahuldada tingimusel, et pembrolizumab + keemiaravi
kulutGhusus langeb haigekassa sisendeid kasutades 40 000 euro piiresse.

5. AVELUMAB

Taotlus: Eesti Onkoteraapia Uhing taotleb uue teenuse , Immuunravi avelumabiga monoteraapiana
esmavaliku séilitusraviks paikselt levinud voi metastaatilise uroteliaalse kartsinoomiga tdiskasvanud
patsientidel, kes on progressioonivabad pérast plaatinapShist keemiaravi.” lisamist tervishoiuteenuste
loetellu.

Taotluse hindamine RaKS Kriteeriumide alusel

Isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest:

Uroteliaalne kartsinoom lokaliseerub poies (90-97%), neeruvaagnas (8%), kusejuhas voi kusitis (2%).
Kusepdievihk on kdige sagedasem kuseelundkonda haarav pahaloomuline kasvaja. Uroteliaalne (ehk
transitoorrakuline) kartsinoom on selle peamine histoloogiline tiiiip nii Ameerika Uhendriikides kui ka
Euroopas, kus see moodustab 90% kdigist poievahkidest.

Elulemuse mediaan tsisplatiini sisaldava keemiaravi korral on 14-15 kuud ja karboplatiini sisaldava
keemiaravi puhul 9-10 kuud.

Taotleja hinnangul lisanduks esimesel aastal ravile 15, teisel 18 ja kolmandal 20 patsienti aastas.

Alternatiivne ravi:

Tervishoiuteenuste loetellu kuulub ravimiteenus 351R ,Kusepdie- ja kuseteede kasvajate
kemoteraapiakuur®, mis sisaldab jérgnevaid raviskeeme:
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1) gemtsitabiini ja tsisplatiini kombinatsioonravi: kusepdievdhi neoadjuvantne, adjuvantne v&i
palliatiivne ravi, kui patsiendile ei ole ndidustatud ravi M-VAC skeemi jéirgi;

2) kombinatsioonravi M-VAC skeemi jargi: kusepdievdhi neoadjuvantne, adjuvantne voi
palliatiivne ravi, kui patsiendi seisund voimaldab labi viia toksilisemat keemiaravi.

Ravimi tdoendatud efektiivsus ja ohutus:

Avelumabi efektiivsust ja ohutust esmavaliku sdilitusraviks paikselt levinud vdi metastaatilise
uroteliaalse kartsinoomiga tdiskasvanud patsientidel, kes on progressioonivabad pérast plaatinapdhist
keemiaravi (4-6 tsiiklit gemtsitabiini ja tsisplatiini kombinatsiooni vdi gemtsitabiini ja karboplatiini
kombinatsiooni), on hinnatud kolmanda faasi avatud randomiseeritud kliinilises uuringus JAVELIN
Bladder 100.

Uuringusse varvatud 700 patsienti randomiseeriti suhtes 1:1 saama kas séilitusravi avelumabi (10mg kg
kohta iga 2 nidala tagant) ja parima toetava ravi kombinatsiooniga voi ainult parimat toetavat ravi
(kontrollgrupp).

Tulemused:

» iihe aasta moddudes oli elus 71,3% avelumabi grupi patsientidest ja 58,4% kontrollgrupi
patsientidest (mediaan OS 21,4 vs 14,3 kuud; P = 0,001), v&ideti 7,1 tidiendavat elukuud,;

* PD-L1 positiivsete korral oli elus 79,1% avelumabi grupi patsientidest ja 60,4% kontrollgrupi
patsientidest (P<0,001);

» progressioonivaba elulemuse (PFS) mediaan oli avelumabi grupis 3,7 kuud ja kontrollgrupis 2,0
kuud;

» PD-L1 positiivsete korral oli PFS mediaan avelumabi grupis 5,7 kuud ja kontrollgrupis 2,1
kuud,;

» raskemaid kui 3 astme korvaltoimeid esines 47,4% avelumabi grupi patsientidest ja 25,2%
kontrollgrupi patsientidest.

ESMO skoor on 4.

Ravimi kasutamise majanduslik pohjendatus:

Miiiigiloa hoidja esindaja on esitanud haigekassale lihtsustatud kulutdhususe analiiiisi, milles on voetud
arvesse avelumabi maksumust ning JAVELIN Bladder 100 uuringu tulemusniitajaid avelumabi ja
parima toetava ravi gruppides. Viimase jargi arvutati vélja tdiendav elulemuskasu, milleks oli 7,1 kuud
(OS 21,4 vs 14,3 kuud) ehk 0,59 aastat. Voidetud kvaliteedile kohandatud eluaastad (QALY) saadi
kasutades Sotimaa hinnangus vilja toodud tervisekasu koefitsiente (parinevad JAVELIN Bladder 100
uuringust): progressioonieelsel perioodil 0,772 ja progressioonijargsel perioodil 0,698.

Lahtuvalt eelnevast leiti, et avelumabi ja parima toetava ravi kombinatsiooniga vdidetakse varreldes
ainult parima toetava raviga 0,42 tdiendavat QALY-t.

MLH sai lihe eluaasta (ICERIly) maksumuseks ... € ja iihe kvaliteedile kohandatud eluaasta (ICERqaly)
maksumuseks ... €.

EHK:

Haigekassa sai kordusanaliiiisis iihe kvaliteetse eluaasta maksumuseks ... € ja iihe kvaliteedile
kohandatud eluaasta maksumuseks ... €.
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Vottes arvesse Eestis aktsepteeritavat kulutShususe taset, peaks avelumabi pakendi hind langema
taiendavalt veel ca 29% (tehtud hinnapakkumisest), et ravimit saaks lugeda kulutohusaks.

Potentsiaalne lisakulu:

Uuringus JAVELIN Bladder 100 oli avelumabi saanud patsientide mediaan ravikestus 24,9 nidalat,
millest 1dhtuvalt on {ihe patsiendi ravi maksumus avelumabiga keskmiselt ... eurot.

Liahtudes taotleja esitatud patsientide arvu prognoosist ja ithe patsiendi ravi maksumusest avelumabiga,
kaasneks taotletava teenuse hiivitamisega kolmandaks kompenseerimise aastaks ravikindlustuse
eelarvele lisakulu ca ... eurot aastas.

Diskussioon
Eksperdi kommentaarid:

Antud sihtrithmal on védga suur katmata ravivajadus. Ka uroteliaalse kartsinoomi puhul on PD-L1
positiivsus oluline prediktiivne faktor.

Komisjoni arutelu:

Komisjon tddes, et katmata ravivajadus on suur. Tegemist on esimese ravimiga, mis selle paikme puhul
head efekti annab. Taotluses ei ole PD-L1 alusel patsientide sihtrithma piiritletud, aga uuringu andmetest
nédhtub, et PD-L1 positiivsetel on veidi ravi tulemused paremad. Komisjon nentis, et pakutud hinna
juures ei ole ravim kulutdhus, kuid soovitab taotluse rahuldada, kui kulutdhusus langeb aktsepteeritava
piiresse.

Komisjoni arvamus (iihehéilne)

Komisjon soovitab haigekassa juhatusel taotlus rahuldada tingimusel, et avelumabi kulutdhusus langeb
haigekassa sisendeid kasutades 40 000 euro piiresse.

6. MARIBAVIIR

Taotlus: Eesti Kudede ja Organite Transplantatsiooni Uhing taotleb uue teenuse lisamist Eesti
Haigekassa tervishoiuteenuste loetellu retsidiveerunud vdi refraktaarse tsiitomegaloviiruse (edaspidi
CMV) ennetamiseks ja raviks tidiskasvanud patsientidele tiivirakkude ja soliidorganite siirdamise
jargselt, kui esmavalik valgantsikloviiri v4i gantsikloviiriga on ebadnnestunud v&i on nende kasutamisel
tekkinud mitteaktsepteeritavad kdrvaltoimed.

Ravim Livtencity (maribaviir) on alates 23.11.2021 USA-s FDA poolt heaks kiidetud, kuid sellel
puudub Euroopa Komisjoni miitigiluba.

Taotluse hindamine RaKS Kriteeriumide alusel

Isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest:

Tsiitomegaloviirus (CMV) on herpesviiruste sugukonda kuuluv DNA viirus, mis jadb pérast nakatumist
organismi latentsel kujul piisima, kuid v3ib oportunistlikes tingimustes taasaktiveeruda. Viiruskandlus
esineb 50-100% tdiskasvanutest, kuid tervetel, normaalse immuunsiisteemiga inimestele viirusevastast
ravi ei rakendata, sest sellel puudub kliiniline téhtsus.

Siirdatud organitega patsientidel (SOT) alustatakse koheselt organsiirdamise jargselt CMV profiilaktilist
ravi (kestusega ~12-kuud).
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Tiivirakkude siirdamise (HSCT) jargselt profiilaktilist ravi tildjuhul ei alustata, neid patsiente jélgitakse
viiruskoopiate hulga suhtes, medikamentoosne ravi voetakse kasutusele viiruse reaktivatsiooni korral
(preemptive therapy) voi haigussiimptomite esinemisel.

Taotleja hinnangul vajab igal aastal maribaviiri ravi 6 isikut, kellest 2 vdiksid vajada ka tdiendavat
ravikuuri.

Meditsiinilise hindaja leiab, et ligikaudne maribaviiri kasutuse prognoos vdiks esimesel aastal olla 10
patsienti ning igal jargneval aastal 20% enam.

SOT: taotleja esitatud patsientide prognoos pohineb foskarneti kasutusandmetel ning haigekassale
esitatud tdiendavate selgituste kohaselt ei ole SOT subgrupis patsientidel foskarneti kasutatud. Foskarnet
on nefrotoksiline, mistdttu pole see suuremale osale SOT patsientidest sobilik (ca 85% siirdatud
elunditest on neerud). Seega, kuna taotleja on 14htunud patsientide arvu prognoosil foskarneti kasutusest,
mida pole selles segmendis kasutatud ja mis on suuremale osale ka mittesobilik, on maribaviiri vajavate
SOT patsientide arv teadmata.

HSCT: prognoos tiivirakkude siirdamise jargselt maribaviiri vajavate patsientide arvu osas on
haigekassa hinnangul monevdrra ebakindel. Kuigi taotleja selgitab, et valgantsikloviir ja gantsikloviir
on sarnase mehhanismiga ravimid ning molemat neist samal patsiendil ei kasutata, siis haigekassale
esitatud raviarvete statistika seda viidet ei toeta, kuna vidhemalt 31 HSCT patsiendil on kasutatud teenust
481R kui ka 482R (aasta 2021). Seega voib maribaviiri kéttesaadavuse tingimustes ka HSCT kohordis
olla patsiente monevorra enam.

Kordusravi vajadus: taotleja leiab, et ca 30% maribaviiri saanud patsientidest vajaks sellega ka
korduskuuri. Meditsiiniline hindaja toob vélja, et kliinilises praktikas voib ette tulla, et ravikuuri
16ppedes tekib uus episood ja teised ravimid pole koostoimete voi korvaltoimete tdttu kasutavad, kuid
maribaviiri osas puuduvad kordusravi kohta efektiivsusandmed.

Alternatiivne ravi:

Eestis on tsiitomegaloviirusinfektsiooni profiilaktikaks, ennetavaks raviks ja raviks kattesaadavad
tervishoiuteenuste raames:

« gantsikloviir (481R);
+ valgantsikloviir (482R);
» foskarnet (483R) - juhul kui ravi 482R ja 481R on ebadnnestunud vdi vastundidustatud.

Soodusravimite loetelu kaudu on 50% soodusmédiraga kéttesaadavad ka valatsikloviiri sisaldavad
preparaadid (ndidustatud kasutamiseks suurte siseorganite transplantatsiooni jargselt).

Ravimi toendatud efektiivsus ja ohutus:

Maribaviiri on uuritud 111-faasi mitmekeskuselises randomiseeritud avatud disainiga kliinilises uuringus
(SOLSTICE, NCT02931539) siirdatud soliidorganite (SOT) ja tlivirakkudega (HSCT) patsientidel,
kellel oli tuvastatud CMV infektsioon (verest >2730 IU/ml voi plasmast >910 IU/ml) ja kes olid
seejuures refraktaarsed esimese rea ravile (gantsiikloviir, valgantsikloviir, foskarneti voi tsidofoviir).

Maribaviiri vOrreldi uurija maératud kontrollravi grupiga, kus patsiendid said ravi kas
(val)gantsikloviiri, foskarneti vi tsidofoviiriga. Eestis pole tsidofoviir kasutusel.

Uuringu esmaseks tulemusnditajaks oli kinnitatud tsiitomegaloviiruse kliirens < LLOQ (st plasma CMV
DNA <137 1U/ml).

Tulemused:
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* esmase tulemusnditaja saavutas maribaviiri rithmast 56% ja vordlusriihmas 24% patsientidest
(korrigeeritud rithmade erinevus 32,8% (95% UV 22,8 — 42,7; p<0,01);

* teisese tulemusnditaja moodustas CMV DNA <LLOQ ja CMV infektsiooni siimptomite
kontroll (8. uuringunéddala 10pus ja selle efekti sdilimine 16. néddalaks), mille korrigeeritud
erinevus rithmade vahel leiti olevat 9,5% (95% UV 2,02 — 16,88; p=0,01);

» korvaltoimete mééra osas puudus ravirithmade vahel erinevus, kuid maribaviiri seostati dgeda
neerukahjustusega viiksemal médral kui foskarneti (8,5% vs 25,3%) ning ka vdiksemal mééral
neutropeeniaga kui (val)gantsikloviiri (9,4% vs 33,9%).

Ravimi kasutamise majanduslik pohjendatus:

Haigekassale on esitatud kulutdhususe analiilis (Markovi mudel), mis vdrdleb maribaviiri SOT ja HSCT
kohortides foskarnetiga (ravi saanud patsientidest moodustab SOT kohort 20% ning HSCT kohort 80%).
Esitatud majandusanaliiiis pohineb peamiselt uuringu SOLSTICE andmestikul.

Tootja esitatud analiilisi kohaselt (ajahorisont 47a, 5% diskonteerimisméédr) on maribaviiri
tdiendkulutdhususe méér Eestis:

* ITT (HSCT+SOT) ICERQALY ... eurot (voidetaks ... QALY);
* SOT ICERQALY ... eurot (vdidetakse ... QALY);
*  HSCT ICERQALY ... eurot (vdidetakse ... QALY).

EHK téihelepanekud:

» esitatud majandusanaliilisis kasutatakse nii HSCT kui ka SOT kohordis vordlusravina
foskarneti. Haigekassa hinnangul ei ole SOT kohordis (véhemalt siirdatud neerudega
patsientidel, s.0. ~ 85% sellest kohordist) dige vdrrelda taotletava ravimi kulusid-kasusid
foskarnetiga, kuivord tegemist on nefrotoksilise preparaadiga. Eestis pole neerusiirikuga
patsientidel ka foskarneti kasutatud. Seetottu alandas haigekassa foskarneti kasutust mudeli
SOT kohordis (langetas 15%-ni). Neil patsientidel on voimalik kasutada valatsikloviiri, kuid
viimane pole kaasatud analiiiisi;

* majandusanaliiiisis rakendatakse foskarneti kuluna 28-pdevase ravi kohta ... eurot. Kinnitatud
raviskeemi kohaselt 1dhtub foskarneti raviskeem induktsioon ja sidilitusannusest (ravi kestus
kokku 28p). Arvestades foskarneti hinda rakendas haigekassa foskarneti kuluna ... eurot;

» esitatud analiilis ei arvesta haigestumisega transplantaat-peremehe vastase haigusse (graft
versus host disease, GvHD). Tootja selgituste kohaselt pole CMV ja GvHD seos piisavalt
toendatud. Haigekassa hinnangul pole tdendatud, et CMV viiruskandlus aitaks GvHD
valjakujunemist ennetada, mistSttu ei ole dige neid riske ja kulusid analiiiisist vélja jatta.
Seetottu pani haigekassa majandusanaliiiisi arvestama ka GvHD seotud riski ja kulusid (vastav
voimalus oli mudelis selleks loodud).

Haigekassa kordusanaliiiisi tulemusel on maribaviiri kulutdhusus r/r CMV ennetuses ja ravis teise valiku
ravimina:

* ITT (HSCT+SOT) ICERQALY ... eurot (voidetakse ... QALY)
» HSCT patsientidel ICERQALY ... eurot (vGidetakse ... QALY)
» SOT patsientidel ICERQALY ... eurot (voidetakse ... QALY)

Vastuseks EHK poolt 24.05.2022 esitatud ekspertarvamusele taotletava tervishoiuteenuse osas tegi
miitigiloa hoidja alljargneva pakkumuse: ... ehk
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« ITT (HSCT+SOT) ICERQALY ... eurot (... QALY).

Potentsiaalne lisakulu:

| aasta Il aasta” 111 aasta”
HSCT 5 7 9
Korduskuur 2 3 4
LISAKULU, eur
ICERQALY .. (... QALY)
* iga-aastane juurdekasv 20% (HSCT kasutuse laienemisest)
— laasta | Ilaasta® | 111 aasta”
teadmata
Korduskuur teadmata
LISAKULU, Eur 1 pt kohta ... eurot
ICERQALY ... eurot (... QALY)

Diskussioon

Komisjon nentis, et vajadus tdiendava ravivoimaluse jarele on olemas. Tegemist on patsientidega,
kellele on siirdamine tehtud ehk viga palju ressurssi juba kulutatud. Kui viirust kontrolli alla ei saada,
siis esineb risk siiriku kaotamiseks. Maribaviir on uuringus efekti nididanud, kuigi pole teada, kuidas
tulemus transleerub elulemuseks voi siiriku kaotuse véltimiseks.

Komisjon arutles MLH tagasiside iile haigekassa arvamusele ning nentis, et tdenéoliselt pole foskarneti
viaale alati vdimalik jagada ning seetottu voiks tekkivat jadki kulutdhususe kalkulatsioonides arvesse
votta.

Komisjon toetab taotluse rahuldamist tingimusel, et ravimi kulutohusus langeb peale forkarneti kulude
tilevaatamist haigekassa sisendeid kasutades 40 000 EUR/QALY tasemeni ning eeldusel, et ravim on
saanud miiiigiloa.

Komisjoni arvamus (iihehéélne)

Komisjon soovitab haigekassa juhatusel taotlus rahuldada tingimusel, et haigekassa sisendeid kasutades
jaab maribaviiri kulutdhusus 40 000 euro piiresse ning eeldusel, et ravim saab Euroopa Komisjoni
miiiigiloa.

Ott Laius Marta Danilov
Juhataja Protokollija
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