KULUTOHUSUSE JA RAVIKINDLUSTUSE EELARVE MOJU HINNANG

Teenuse nimetus Neerukasvajate kemoteraapia,
kahenidalane ravikuur
(ravikombinatsioon
nivolumab+kabosantiniib)

Taotluse number 1524

Kuupiev juuli 2023

1. Liihikokkuvote taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust

Eesti Onkoteraapia Uhing koos Eesti Onkoloogide Seltsi ja Eesti Kliiniliste Onkoloogide Seltsiga
taotleb immuunravi nivolumab kombinatsioonis kabosantiniibiga (NIVO + CABO) lisamist
ravimiteenusesse 352R ,Neerukasvajate kemoteraapia, 2-nddalane ravikuur® metastaatilise/
kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomi (advanced/metastatic Renal Cell Carcinoma, a/mRCC,
RHK-10 jargi C64) esmavaliku raviks voimaldamaks senisest tohusamat 1. rea ravi.

Neeruvihk on pahaloomuline kasvaja, mis moodustab koikidest vdhijuhtudest ligikaudu 3-5%.
Neerurakk-kartsinoom on kdige levinum neeruvdhi vorm tdiskasvanute hulgas, moodustades
koikidest neeruvihi juhtudest 85-90%. Enamasti avastatakse haigus juhuslikult teisel eesmaérgil
tehtud ultraheli voi kompuutertomograafia kdhudonest kaudu, sest haigus ei anna pikka aega
patsiendile mingisuguseid kaebusi. RCC patsiendid saab klassifitseerida IMDC riski hindamise
kriteeriumite kohaselt kolme riskiriihma: hea (20%), keskmise (60%) ja halva prognoosiga (20%)*.
Levinud neeruvahiravi on kompleksne, ravi voib kesta monest kuust kuni mitme aastani. Keskmise
ja halva prognoosiga patsientide elulemus on oluliselt lithem (8-12 kuud) kui madala riskiga
patsientidel (kuni 5 aastat). Kaugelearenenud haiguse ravi eesmérgiks on progressiooni edasi
liikkamine ja elulemuse pikendamine.

1.2. Taotletav teenus

Kabosantiniib (Cabometyx) kombinatsioonis nivolumabiga (Opdivo) on nédidustatud esimese rea
ravina kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomi raviks tiiskasvanud patsientidel>. NIVO+CABO
kombinatsiooni (323 pt) ohutust ja efektiivsust vordluses sunitiniibiga (328 pt) heledarakulise
a/mRCC esimese valiku ravis hinnati randomiseeritud, avatud Il faasi uuringus (CheckMate 9ER
/ CA2099ER)®. Kaasatud patsientide jaotus vastavalt IMDC riskikategooriatele oli jirgmine: 23%
soodne, 58% keskmine ja 20% halb. NIVO+CABO ravikombinatsioon parandas uuringu andmetel
(minimaalne jélgimisaeg 25,4 kuud, jilgimisaja mediaan 32,9 kuud, konverentsi kokkuvdte)*
esmast tulemusnditajat, kliinilist pimendatud sdltumatu tsentraalse hindamise alusel méératletud
progressioonivaba elulemust (PFS) 8,3 kuud (16,6 kuud vs 8,3 kuud, HR=0,56; 95% CI: 0,46-
0,68; p<0,0001) ning objektiivset (ehk tdielikku voi osalist) ravivastuse miaira ORR 27,3%
protsendipunkti (55,7% vs 28,4%; p < 0,0001). Uldist elulemust pikendas NIVO+CABO 3,4 kuu
vorra (37,7 vs 34,3 kuud; HR=0,7; 95% CI: 0,55 - 0,9). Raviga seotud korvaltoimeid esines
vastavalt 97,2% (NIVO+CABO) vs 93.1% (sunitiniib); > 3 astme korvaltoimeid oli enam
kombinatsioonraviga (75,3% vs 70,6%). Kombinatsioonravi oli seotud arvestava toksilisusega -
ca 20% kombinatsioonravi saajatest katkestas vahemalt {ihe ravimi votmise, 5,6% modlema.



Rahvusvaheliste ravijuhiste soovitused

ESMO ravijuhend (2021)°: esmavalikuna soovitatakse nii hea, keskmise kui halva riski korral
immuunraviskeeme lenvatiniib+pembrolizumab, aksitiniib+pembrolizumab, NIVO+CABO,
keskmise ja halva riski korral ka ipilimumab+nivolumab. K&ik loetletud skeemid on I A"
soovitusega ning ESMO-MCBS skaalal skooriga ,,4“ (markimisvéirne kliiniline kasu)’. Seejuures
sunitiniibi ja pasopaniibi peetakse potentsiaalseteks alternatiivides PD-1 inhibiitoritel baseeruvale
kombinatsioonravile hea riskiga patsientidel, sest selge paremus kombinatsioonraviga on vorreldes
sunitiniibiga tdendamata ning COMPARZ uuringu® andmetel on sunitiniib ja pasopaniib
vorreldava efektiivsusega (non-inferior) (1 B)*.

EAU’ ravijuhis annab sarnaselt ESMO-le immunraviskeemidele tugevad 1b soovitused®, kuid kui
patsient ei saa/talu immuunravi, siis on soovitatud veel sunitiniib ja pasopaniib (mdlemad 1b) voi
kabosantiniib mddduka ja kehva riskiga patsientidele (2a™).

NCCNS: 1 ravirea raviks on 1 kategooria soovitus'’ antud skeemidele lenvatiniib+pembrolizumab,
aksitiniib+pembrolizumab, NIVO+CABO ning keskmise ja kehva riski korral ka
ipilimumab-+nivolumab (kategooria 1) vdi kabosantiniib (2A*). Alternatiivsete ravivalikutena
tuuakse vilja veel koikidele riskigruppidele aksitiniib+avelumab (2A), pasopaniib (2A), sunitiniib
(2A) ning soodsa riski korral kabosantiniib (2B%) véi ipilimumab + nivolumab (2A).

Kokkuvotteks soovitavad kdik peamised rahvusvahelised ravijuhised alustada levinud RCC ravi
immuunravi kombinatsioonraviga. Siiski tuleb silmas pidada, et antud ravijuhendid ldhtuvad
soovituste andmisel vaid kliinilisest efektiivsusest, kuid ei arvesta majanduslikku moju.

1.3. Alternatiiv
Eestis on kaugelearenenud RCC esimese rea ravivoimalusteks olnud peamiselt TKI-d (sunitiniib,
pasopaniib) hea kuni keskmise prognoosiga patsientidel ning mTOR inhibiitor temsiroliimus
halva prognoosiga patsientidel (kuni 31.03.23 teenuse 352R raames, alates 01.04.2023 eraldiseisva
teenusena 414R , Neerukasvaja ravi temsiroliimusega, 1 mg®). Samuti on vajadusel kittesaadav
bevatsizumab (297R), mis varasemalt oli rahastatud kitsalt 1. rea raviks madala ja keskmise riskiga
patsientidel kombinatsioonis interferoon alfaga, kuid on tidnaseks tulenevalt biosimilaride turule
tulekust rahastatud ilma piiranguteta. Peale kdesoleva taotluse esitamist on toimunud olulised
muudatused RCC 1. rea ravi rahastuses: alates 01.04.2023 on keskmise voi halva riskitasemega
kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomi 1. reas rahastatud nivolumab kombinatsioonis
ipilimumabiga (NIVO+ IPI, teenused 409R , Neerukasvaja ravi nivolumabiga, 1 mg* ja 410R
,Neerukasvaja ravi ipilimumabiga, 1 mg*). CheckMate214/CA209214° uuringus, milles hinnati
NIVO+IPI ohutust ja efektiivsust a/mRCC korral vordluses sunitiniibiga, parandas
kombinatsioonravi keskmise ja halva prognoosiga patsientidel minimaalse 60 kuu jilgimisaja
andmetel® progressioonivaba elulemust 3,3 kuud (11,6 vs 8,3, HR=0,73; 95% CI 0,61-0,87) ja

* 1 A — arvestatava kliinilise kasuga tugev soovitus, mis tugineb véihemalt iihel kvaliteetsel RTC-1 vdi metaanaliiiisil

T ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale (ESMO-MCBS) on Euroopa meditsiinilise onkoloogia iihingu (ESMO) poolt
véhiravimitele antud hinnang, mis votab arvesse ravimiuuringutest leitud tulemusi ja nende kliinilist olulisust. Kuratiivses
ravifaasis hinnatakse ravimeid skaalal A-C, millest arvestatavat Kliinilist kasu (substantial magnitude of clinical benefit)
peegeldavad hinnangud A ja B.

1 B —limiteeritud kliiniline kasuga iildine soovitus, mis tugineb viihemalt iihel kvaliteetsel RTC-1 vdi metaanaliiiisil

$1b — baseerub iihel I1I faasi randomiseeritud kontrollitud uuringul

**2a pohineb histi disainitud mitte-randomiseeritud uuringule vdi randomiseeritud kontrollitud uuringu subgrupi analiiiisile
 tugineb korgel tasemega tdendusel, iiksmeelne NCCN  konsensus, et sekkumine on asjakohane

H tugineb madalama tasemega tdendusel, iiksmeelne NCCN konsensus, et sekkumine on asjakohane

$§ tugineb madalamal tasemel tdendusmaterjalil; on NCCN konsensus, et sekkumine on asjakohane



tildist elulemust 20 kuud (47 vs 26,6, HR=0,68; 95 CI 0,58 -0,81). 5-aasta elulemuse maar 43%
(NIVO+IPI) vs 31% (sunitiniib). Vaarib markimist, et NIVO+IPI kohta on publitseeritud oluliselt
pikemad jdlgimisaja andmed ning numbriliselt on oluliselt korgem ka uuringutes leitud
elulemuskasu (47 kuud vs 37,7 kuud). NIVO+IPI ja hea prognoosiga patsientidel sunitiniib,
pasopaniib. Taotleja lisaselgituste! kohaselt ei ole tulenevalt otseste vordlusuuringute puudumisest
selgeid objektiivseid eelistusi keskmise/halva riskiga patsientide immuunravi osas (kas NIVO+IPI
voi NIVO+CABO) vdimalik teha, kuid tdodetakse, et erinevad ravivalikud oleksid olulised
valimaks konkreetsele patsiendile sobivaim raviviis. Hea prognoosiga patsiendid voivad sellest
skeemist samuti kasu saada, aga statistilised andmed hetkel veel seda kindlalt ei toeta. Ka
meditsiiniline ekspert on oma hinnangus®! viljendanud sarnast seisukohta, et mdistlik lihtuda
meditsiinilisest tohususest {ildises elulemuses ning analiiiisida tldise elulemuse andmeid
prognoosi gruppide kaupa, sest kombinatsioonravi lisandumine on neeruvéhi raporti (TTHSS,
2022. a)*? alusel suure eclarvemdjuga.

Kokkuvdttes, arvestades immuunravi kombinatsioonide korgemat efektiivsust keskmise/halva
riskiga patsientidel vorreldes TKI-ga, asendab NIVO+IPI tdendoliselt 1dhiajal valdava enamuse
sunitiniibi ja pasopaniibi kasutusest 1. ravireas. Seega antud taotluse kontekstis on kohaseimad
vordlused keskmise/halva riskiga patsientide sihtgrupis NIVO+IPI ning hea prognoosiga
patsientidel pasopaniib ja sunitiniib.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Kabosantiniibi soovitatav annus on 40 mg iiks kord 66pdevas kombinatsioonis nivolumabiga
manustatuna intravenoosselt annuses 240 mg / 2 nidala jérel voi 480 mg/4 nidala jarel. Ravi tuleb
jatkata kuni haiguse progresseerumiseni voi vastuvOetamatu toksilisuseni. Ravi nivolumabiga
tuleb jitkata kuni haiguse progresseerumiseni, vastuvoetamatu toksilisuseni voi kuni 24 kuu
jooksul patsientidel, kellel haigus ei progresseeru. Ravikestuse mediaan uuringu vaheanaliiiisis
(jélgimisaja mediaan 18,1 kuud) oli 13,3 kuud nivolumabiga (ca 28,9 kahenéadalast tsiiklit) ja 13,8
kuud (ca 13,99 N30 pakendit) kabosantiniibiga ning sunitiniibiga 9,23 kuud.®> Eeldades, et
miiligiloahoidja on valmis kabosantiniibiga kombinatsiooni kasutamise korral pakkuma
nivolumabile hetkel kehtivat hinda (vastav Kinnitus puudub), siis maksab iihe patsiendi
NIVO+CABO ravikombinatsioon kokku xxx xxx €. Vairib markimist, et iile poole (55,6%)
kombinatsioonravi patsientidest ja 28,8% sunitiniibi rithma patsientidest olid analiiiisi ajal
jatkuvalt ravil. Kuigi on avaldatud konverentsi kokkuvotte formaadis 32,9 kuu andmed, ei ole
Tervisekassale esitatud kiipsemaid ravikestuse andmeid. Tdenéoliselt on need pikemad. Teisalt on
toendoline, et keskmise/halva prognoosiga patsientidel on keskmine ravipikkus veidi lithem kui
kogupopulatsioonis, kuid ka selle osas tdpsemad andmed Tervisekassal puuduvad, mistottu on
ravimaksumuse arvutus seotud ebakindlusega.

Rahvusvahelise Euripid andmebaasi andmetel on kabosantiniibi (40 mg N30) hind Eestis 20%
kallim kui Ungaris. Tervisekassal puudub informatsioon tdiendavate hinnakokkulepete kohta
erinevates riikides, mis sageli on deklareeritud hindadest madalamad, seega ei saa vilistada
soodsamat hinda veel mones teises riigis.

3. Kulutohususe analiiiis
3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud

Uhendkuningriik (NICE)*®: rahastussoovitust ei ole vdimalik anda, sest taotleja Bristol Myers
Squibb vottis taotluse tagasi.



Sotimaa (SMC)**: TKI ravimiklassi kuuluvad ravimid on RCC | ravireas heaks kiidetud eluldpu
ravimite protsessi raames ning kabosantiniib (kombinatsioonis PD-1 inhibiitoriga) pakub
taiendavat ravivoimalust. Soovituse eelduseks on heakskiidetud riskijagamise skeem kehtimine, st
NIVO+CABO hind on samavidirne voi madalam vorreldes alternatiividega.

lirimaa (NCPE)®®: labi viidud nn. rapid review kohaselt on pdhjendatud raviskeemi tdismahus
hindamine.

Kanada (CADTH): hindamine on pooleli, raporti avaldamine jiéb tdensoliselt 2023. a 15ppu.
3.2. KulutShusus Eestis

Ravimi kabosantiniib miiiigiloahoidja (MLH) esitas Tervisekassale Kanada jaoks arendatud MS
Excel tarkvaral pohineva kulukasulikkuse analiilisi, mille eesmirgiks on hinnata NIVO+CABO
kuluefektiivsust eelneva ravita kaugelearenenud RCC esimese rea ravis vorreldes alternatiivsete
ravimeetoditega (baasjuhtumis vordlusena enim kasutatud pasopaniib). Mudeli populatsioon
vastab CheckMate 9ER uuringupopulatsioonile. Efektiivsusandmed vordluses sunitiniibiga
pohinevad peamiselt samal uuringul. Analiitis on kohandatud Tervisekassa perspektiivist lahtuvalt
eluaegses (50 a) ajahorisondis. Kulusid ja tulusid diskonteeriti 5% maédraga. Baasstsenaariumi
analiitisis leiti, et NIVO+CABO kombinatsioonraviga voidetakse vorreldes pasopaniibiga 0,944
eluaastat (LYG, 4,53 vs 3,59), 0,765 kvaliteedile kohandatud eluaastat (QALY, 3,701 vs 2,936)
ning tiiendkulu oli 149 251 eurot ning kulutShusus 195 055 eurot/QALY kohta. Peamiselt
mojutas tulemusi NIVO+CABO ravimikulu. Peamine QALY -de kasu tuleneb progressioonieelsest
perioodist. Tundlikkuse analiiiise kulutdhususe raport késitlenud ei ole.

Tervisekassa hinnangul on vaadeldav ajahorisont ebarealistlikult pikk™, nivolumabi ja
bevatsizumabi hinnad mudelis tegelikest hindadest kdrgemad, tervisekasu véartused tdendoliselt
iilehinnatud’', eeldus, et raviefekt siilib lébi aja on viheusutav (eeldus uuringuga kontrollimata)
ning 2. ravirea saajate osakaalud ebakindlad (NIVO+CABO soosivad ning tdenéoliselt ei peegelda
tegelikku Kliinilist praktikat)**. Kordusanaliiiisis kasutas Tervisekassa 15-aastast ajahorisonti,
korrigeeris ravimite (nivolumab, ipilimumab, bevatsizumab) maksumused, kasutas elukvaliteedi
hindamisel TTH55 kasutatud sisendeid (PF 0,76 ja PD 0,66)} ning arvestas raviefekti
vihenemisega jark-jargult alates 12. kuust pérast ravi 10ppu. Kordusanaliiiisis leidis
Tervisekassa, et NIVO+CABO kombinatsiooniga vorreldes pasopaniibiga voidetakse 0,19 LY,
ICERLYc=510 975 eurot ning voidetakse 0,176 QALY-t ja ICERqaLy on 546 809 eurot.

** Tervisekassa 2021 soodusravimite statistika andmetel oli keskmine vanus pasopaniibi vdi sunitiniibi saaval patsiendil 71 aastat,
mis on vanem kui uuringusse kaasatutel (61 aastat). Uuringu jdlgimisaja mediaan on ca 3 aastat, mis tdhendab, et suurem osa
majandusanaliiiisi tulemusest on modelleeritud. Tervisekassa hinnangul on kohasem ldahtuda maksimaalselt 15 aastasest
ajahorisondist nagu aktsepteeriti alternatiivsete RCC immuunaravi kombinatsioonide korral sarnase jalgimisajaga andmete
olemasolu ajal. Vaarib mérkimist, et TTHSS koostajad pidasid kohaseks veelgi konservatiivsema, 10-aastase ajahorisondi
kasutamist.

1t Taotleja 1dhtus analiiiisis CheckMate 9ER uuringu tulemustest hinnatuna EQ-5D-3L kiisimustiku pohjal (PF 0,8467, PD 0,8235).
Kasutatud vaartused on veelgi kdrgemad kui NIVO+IPI kuluthususe analiitisis (KTH 1387) kasutatud viartused, mida Sotimaa,
Austraalia ja Kanada eksperdid pidasid iilehinnatuks, sest sarnanesid mitteusutavalt {ildpopulatsioonile ning olid kdrgemad kui
teistes sarnastes uuringutes.

1 Mudelis on teise rea ravid kujundatud vdttes arvesse peamiselt CheckMate 9ER ja Sternberg 2013 uuringute andmeid ning
ravimite tdnast rahastust Eestis. Taotleja on prognoosinud, et jargnevat ravi sai peale NIVO+CABO ainult 29% patsientidest,
pasopaniibi jargselt 93,2% ning sunitiniibi jargselt 48,6% patsientidest. Tervisekassa hinnangul on ennatlik tugineda jargmise
ravirea saajate osakaalude prognoosis CheckMate 9ER tulemustele, sest neid on publitseeritud vaid mdne aasta kohta ehk jargmise
ravirea ravi ei ole pruukinud veel alata. TTH55 raportis eeldati, et immuunravi jargselt saavad 2. ravirida 54-57% patsientidest,
sunitiniibi 69%.



Tdendosuslikus tundlikkuse analiiiisis (PSA) voidetakse 0,175 QALY-t, kulutdhusus 552 779
€/QALY. Kulutdhusus on darmiselt ebasoodne.

Arvestades Eesti ja Sotimaa ekspertide seisukohti ning rahvusvaheliste ravijuhendite soovitusi,
voib sobivaimaks vordluseks keskmise ja halva prognoosiga patsientidel pidada NIVO+IPI
raviskeemi ning kohaseimaks analiitisiks Kkuluminimeerimist. Arvestades NIVO+IPI
annustamisskeemi®™$, CheckMate 214 ravikestuse mediaani 7,9 kuud (14 doosi nivolumabi ja 4
doosi ipilimumabi) ning molema ravimi konfidentsiaalseid hindu, maksab 81,53 kg kaaluva
patsiendi ravi kokku xx xxx eurot ehk xx xxx eurot soodsam. Kui aga eeldada, et nivolumabi
ravikestus on modlema kombinatsiooni (ipilimumab vs kabosantiniib) korral keskmise/halva
prognoosiga patsientidel praktikas sarnane, siis saab kulude vordluses mééravaks kabosantiniibi
maksumus (xx xxX € kallim). Kuluneutraalsuse saavutamiseks peab kabosantiniibi jaemiiiigihind
koos kidibemaksuga langema xx,x%. Pidades silmas punktis 2 toodut, on keskmise/halva
prognoosiga patsientide immuunraviskeemide ravipikkuste tdpsemaks vordlemiseks vaja esitada
taiiendavad andmed CheckMate 9ER uuringust.

Hea prognoosiga patsientidel on kohaseks vordluseks sunitiniib ja pasopaniib. Arvestades
CheckMate 9ER sunitiniibi teadaolevat ravikestust 9,23 kuud, siis maksab ravi sunitiniibi (6,7
ravimpakki) kehtiva piirhinnaga 4971 € ehk monoravi on xx korda soodsam.

4. Ravikindlustuse eelarve mju prognoos
4.1. Taotletava teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele

2022. a hiivitas Tervisekassa neerukasvaja (C64) raviks soodusravimeid 169-le isikule. Valdavalt
1. reas kasutatud sunitiniibi ja pasopaniibi kokku 134 isikut (vastavalt sunitiniibi 64 ja pasopaniibi
76). NIVO+IPI kombinatsioonravi on alates aprillist 2023 kasutanud vdhemalt 14 patsienti.
Kokkuvdttes kasutab 1. ravirea ravimeid ca 140-150 patsienti ja 2. rea ravimeid ca 95-100
patsienti. Taotleja on prognoosis on eeldatud, et esimese rea immuunravi patsiente on
maksimaalselt 100 isikut aastas (esimesel aastal 75). Tervisekassa hinnangul on prognoos usutav,
kuid voib ajas mdnevdrra ka kasvada. Kuidas jaguneksid patsiendid, kui NIVO+IPI korvale
lisanduks NIVO+CABO kombinatsioon, on teadmata. Kuluneutraalsuse saavutamisel pole tipne
prognoos madrav. Kui pooled patsiendid ehk 50 patsienti kasutaks NIVO+CABO
kombinatsioonravi, tihendaks see pohjendamatut lisakulu eelarvele aastas X,Xx — X,x mln €
(vastavalt kas vorrelda kabosantiniibi ipilimumabiga voi lisaks arvestada mdlemas skeemis
teadaoleva nivolumabi ravikestuse ja maksumusega).

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused - ei ole kohaldatav
4.3. Teenuse véir- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud méjud
Ravimi véir- ja liigkasutamine ei ole tdenéoline.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise
tagamiseks:
Kehtivat teenuse 409R tingimust ,, kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomi 1. rea raviks keskmise

voi halva riskitasemega patsiendilt kuni haiguse progressioonini* ei ole vaja muuta.
Soodusravimite loetelus tuleks laiendada kabosantiniibi rahastust kaugelearenenud neerurakk-
kartsinoomi 1. rea kombinatsioonraviks keskmise voi halva riskitasemega patsiendilt kuni haiguse

progressioonini.

§8§ Esimese 4 annuse puhul on nivolumabi soovitatav annus 3 mg/kg kombinatsioonis 1 mg/kg ipilimumabiga manustatuna
intravenoosselt iga 3 nédala jdrel. Sellele jargneb teine faas, mille kdigus manustatakse monoteraapiana 240 mg /2 nédala jirel voi
480 mg/ 4 nédala jarel.



5. Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul

teenuse kohta

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus INeerukasvajate kemoteraapia, kaheniddalane ravikuur
(ravikombinatsioon nivolumab-+kabosantiniib)

Ettepaneku esitaja Eesti Onkoteraapia Uhing koos Eesti Onkoloogide
Seltsi ja Eesti Kliiniliste Onkoloogide Seltsiga

Teenuse alternatiivid nivolumab+ipilimumab (NIVO+IPI), sunitiniib,
pasopaniib

Kulutohusus Tervisekassa kordusanaliiiisis ICERgaLy 0n 546 809
eurot (vs pasopaniib).
IKohasem on kuluminimeerimise analtiiis vs NIVO+IPI,
kuluneutraalsuse saavutamiseks peab kabosantiniibi
hind langema xx,X%. Analiiiis on seotud ebakindlusega.

Omaosalus ei

'Vajadus 100 pt

Teenuse piirhind Eeldusel, et nivolumabi hinnapakkumine kehtib ka
kombinatsioonis kabosantiniibiga, siis teenuse 409R
hinda muuta ei ole vaja. Muudatus on vajalik
soodusravimite loetelus kabosantiniibi osas.

Kohaldamise tingimused Jah (vt. p 4.4)

Muudatusest tulenev X,X-X,X mln €, ebaselge paremuse kontekstis on lisakulu

lisakulu ravikindlustuse pdhjendamatu

eelarvele aastas kokku

Liihikokkuvdte hinnatava [Eesti  Onkoteraapia  Uhing  taotleb  nivolumab  kombinatsioonis

kabosantiniibiga (NIVO+CABO) lisamist 1. rea raviks. NIVO+CABO
efektiivsusandmed tuginevad tihele IIT faasi vdrdlusuuringule sunitiniibiga,
kus NIVO+CABO ravikombinatsioon parandas progressioonivaba elulemust
8,3 kuud, iildist elulemust 3,4 kuud ning objektiivset ravivastuse méira 27,3%
protsendipunkti. Koik peamised rahvusvahelised ravijuhised soovitavad
alustada levinud RCC ravi immuunravi kombinatsioonraviga.
IKuluminimeerimise analiilisi tulemusel on iihe patsiendi NIVO+CABO
raviskeem NIVO+IPI-st xx xxx eurot kallim, kabosantiniib ipilimumabist xx
xxx € kallim. Kuluneutraalsuse saavutamiseks peab kabosantiniibi hind
langema xx,x%. Pidades silmas punktis 2 toodut, on keskmise/halva
prognoosiga patsientide immuunraviskeemide ravipikkuste tdpsemaks
vordlemiseks vaja esitada tdiendavad andmed CheckMate 9ER uuringust.
Hea prognoosiga patsientidel on kohaseks vordluseks sunitiniib ja
pasopaniib. Ravi soodsaima sunitiniibiga on xx korda NIVO+CABO-st
soodsam. Hea prognoosiga patsiendid voivad NIVO+CABO skeemist kasu
saada, aga statistilised andmed hetkel veel seda kindlalt ei toeta.
NIVO+CABO hiivitamine 50 patsiendile NIVO-IPI asemel vdib kaasa tuua)

lisakulu x,x-x,x mIn eurot aastas.
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