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1. Lithikokkuvaote taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust

Swixx Biopharma OU on esitatud uue ravimiteenuse taotluse, mille eesmirgiks on lisada
nivolumab (Opdivo) Tervisekassa tervishoiuteenuste loetellu sodgitoruvihi véi mao - ja sodgitoru
ithenduskoha véhi (edaspidi ,,EC*, esophageal cancer, RHK-10 C15 ja C16.0) adjuvantraviks
tdiskasvanud patsientidele, kellel esineb jddkhaigus pédrast eelnevat neoadjuvantset
kemoradioteraapiat. EC on iiks koige agressiivsemaid vdhivorme, mis sageli diagnoositakse
kaugelearenenud staadiumites, kuid ligikaudu iiks kolmandik patsiente lokaalselt levinud
staadiumis.!? Kiesolev taotlus kisitleb lokaalselt levinud EC ravi. Eestis haigestub sodgitoru
pahaloomulistesse kasvajatesse keskmiselt 89 isikut aastas (2016-2020 aastate keskmine).’
Enamasti haigestutakse sodgitoruvahki pérast 50. eluaastat ning ca 79% patsientidest on meesoost.
Migi jt analiilis Véhiregistri andmetest leidis, et 31% patsiente Eestis diagnoositakse lokaalselt
levinud staadiumis ehk limfisdlmede voi naaberelundite haaratusega. Sodgitoruvihi iihe ja viie
aasta suhteline elulemus Eestis aastatel 2012- 2016 oli vastavalt 33% ja 9%.! Kemoradioteraapia
ja resektsiooni ldbinud EC-ga patsientidel kasutatakse staadiumi méddramiseks AJCC poolt
véljatdotatud post-neoadjuvant staadium siisteemi (ypTNM), mis votab arvesse neoadjuvantsete
interventsioonide kasutust. ypTNM ei sdltu histoloogilisest klassifikatsioonist (lamerakuline
kartsinoom vdi adenokartsinoom).* Lokaalselt levinud EC soovituslik ravi on neoadjuvantne
kemoradioteraapia (CRT), kuid meditsiinilise eksperdi hinnangul adenokartsinoomidega
patsientidel vdib kaaluda perioperatiivse ravina keemiaravi, millele jérgneb resektsioon.’
Operatsiooni edukust hinnatakse patoloogilise tédieliku ravivastuse (pCR) médra jérgi, mis on
madratletud patsientide protsendina, kellel on tdielik kasvaja regressioon nii resekteeritud
s60gitorus kui ka limfisdlmede proovides (ypTONO).® Uuringud on niidanud, et pCR saavutatakse
ainult 19-29% patsientidel, mis tdhendab, et ligikaudu 75% (71-81%) patsientidel on resektsiooni
jargselt patoloogiline jadkhaigus. pCR-1 mittesaavutanud patsientide prognoos on halb: 42%
patsientidest esineb retsidiiv, virreldes ainult 17%-ga pCR-1 saavutanute hulgas. Ilma pCR-ita
patsientide 5 aasta elulemusmér on 17— 41%.”

1.2. Taotletav teenus
Nivolumab on inimese immuunglobuliin G4 (IgG4) tiilipi monoklonaalne antikeha ning on uus
ravivoimalus  lokaalselt kaugelearenenud EC adjuvantraviks pérast neoadjuvantset
kemoradioteraapiat ja resektsiooni. SPC jirgi on ravimi monoteraapia ndidustatud sdéogitoruvéhi
vOi mao- ja soogitoru iihenduskoha vihi adjuvantraviks tiiskasvanud patsientidele, kellel esineb
jadkhaigus parast eelnevat neoadjuvantset kemoradioteraapiat. Soovitatav annus on 240 mg iga 2
nidala jérel 30 minuti jooksul voi 480 mg iga 4 nidala jérel 30 minuti jooksul esimese 16 niddala



viltel, millele jargneb 480 mg iga 4 niddala jidrel 30 minuti jooksul. SPC toob ka vilja, et
adjuvantravina kasutamisel on OPDIVO’ga ravi maksimaalne kestus 12 kuud.®

Adjuvantse nivolumabi efektiivsust ja ohutust s6dgitoruvihi voi mao- ja séogitoru iihenduskoha
vidhi ravis on wuuritud CheckMate 577 3. faasi mitmekeskuselises randomiseeritud
platseebokontrolliga topeltpimedas uuringus. Uuringusse kaasati tdiskasvanud patsiendid, kes olid
saanud kemoradioteraapiat, millele jirgnes kartsinoomi tdielik kirurgiline resektsioon 16 nddala
jooksul enne randomiseerimist, ning kellel esines uurija kinnitatud jdékhaigus ning vihemalt ypN1
voi ypT1 (ypTNM). Uuringust jdeti vilja patsiendid, kellel oli ravieelne ECOG sooritusvdoime
skoor > 2, kes ei saanud enne operatsiooni samaaegset kemoradioteraapiat, kellel esines IV
staadiumi resetseeritav haigus, aktiivne autoimmuunhaigus voi siisteemset immunosupressiooni
vajavad haigusseisundid. Patsiendid kaasati uuringusse sdltumata kasvaja PD-L1 ekspressiooni
tasemest. Patsiendid (n=794) randomiseeriti vahekorras 2:1 saama kas nivolumabi (n=532) voi
platseebot (n=262). Algniitajad olid kahe riihma vahel sarnased. Adenokartsinoomi (AC) esines
nivolumabi rithmas 376 patsiendil ja lamerakk kartsinoomi (SCC) 155 patsiendil, platseebo
rithmas vastavalt 187 ja 75 patsiendil.”

Nivolumabi manustati intravenoosselt 240 mg 30 minuti jooksul iga 2 nddala jirel 16 nédala viltel,
millele jargnes 480 mg infusioon 30 minuti jooksul iga 4 nddala jérel alates 17. nddalast. Sama
annustamisskeemi jérgi manustati ka platseebot. Ravi jatkati kuni haiguse retsidiivi voi
vastuvdetamatu toksilisuse tekkeni voi kokku kuni 1 aasta. Uuring ei ole 1d0ppenud. Esmase
vaheanaliilisi tulemuste mediaanne jélgimisaeg (seisuga mai 2020) oli 24,4 kuud. Loplik iildise
elulemuse analiiiis (OS) on planeeritud siis, kui on aset leidnud 460 OS siindmust. Esmase
vaheanaliiiisi ajaks esines 30 surma. Taotleja ei ole esitanud uuemaid andmeid.’

Uurija hinnatud haigusvaba elulemus (disease-free survival, DFS), mida maératleti kui aega
randomiseerimise kuupéevast kuni esimese retsidiivi voi mis tahes pohjusel surma kuupievani,
tikskoik kumb saabus esimesena. DFS-1 mediaan oli nivolumabi puhul 22,4 kuud (95% CI: 16,62;
34,00) ja platseebo puhul 11,0 kuud (95% CI: 8,34; 14,32); HR 0,69 (96,4% CI: 0,56; 0,86), p<
0,001). DFS kasu nivolumabiga ilmnes sdltumata kasvaja histoloogilisest alatiilibist, kuigi
mdningal méiral on lamerakulise kartsinoomi puhul tulemused paremad.’

B Disease-free Survival According to Histologic Type
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Esmase vaheanaliiiisi teisesed efektiivsuse tulemusnéitajad olid kaugmetastaaside-vaba elulemus
ja patsientide raporteeritud tulemused FACT-E (Functional Assessment of Cancer Therapy —
Esophageal) ja EQ-5D-3L (European Quality of Life — 5 Dimensions questionnaire) kiisimustike
jérgi. Mediaanne kaugmetastaaside-vaba elulemus oli nivolumabi rithmas 28,3 kuud (95% CI21,3;
mittehinnatav) ja platseebo riihmas 17,6 kuud (95% CI 12,5; 25,4) (HR 0,74; 95% CI1 0,60; 0,92).
Nii nivolumabi kui ka platseebo riihmades tdheldati mitmel ajahetkel kliiniliselt olulist paranemist
EQ-5D-3L visuaalse analoogi skaalal. FACT-E {ildskooris ega EQ-5D-3L kasulikkuse (utility)
indeksis ei esinenud kliiniliselt olulist paranemist.’

Nivolumabi ohutusprofiil on teenuse kasutamisega Eesti spetsialistidele teada. Kliinilises uuringus
taheldati tdsiseid korvaltoimeid 8% patsientidel nivolumabi riihmas ja 3% patsientidel
platseeboriihmas. Koige sagedasemad mis tahes raskusastmega korvalndhud, mida peeti
uuringuraviga seotuks, olid vidsimus, kohulahtisus, siigelus ja 166ve nivolumabi saanud
patsientidel ning kohulahtisus ja védsimus platseebot saanud patsientidel. Nivolumabi
monoteraapia ajal on tiheldatud just immuunsiisteemiga seotud kdrvaltoimeid.’

Meditsiiniline ekspert on vidlja toonud Yan Lin et. al 2023 aastal avaldanud CheckMate577
alagrupi analiilisil baseeruva iilevaate, milles kritiseeritakse uuringu vordlusriihma (platseebo)
kehva tulemust vorreldes teiste varasemalt publitseeritud séogitoruvdhi neoadjuvantsete
kemoradiatsiooni uuringutega, millele on jargnenud kirurgia, kuid mitte adjuvantset siisteemset
ravi. Pohjuseks on vilja toodud puudujddke nii CRT kui kirurgia kvaliteedikontrollis. Siinkohal
soovitavad uuringu autorid oodata dra pikemaajalise jédlgimise ja iildelulemuse tulemused, et
hinnata raviskeemi mdju ja tulemuslikkust vorreldes senise standardjilgimisega. Lisaks tuuakse
vilja, et selgelt eristub raporteeritud tulemustest ypN+ alagrupp, kes saavad selgelt ravist enim
kasu.'®

1.3. Alternatiiv ja jargnev ravi

Alternatiivravi resektsiooni jargselt puudub. Retsidiivi tekkimisel saab kasutada teenuskoodi 323R
- Mao- ja soogitorukasvajate kemoteraapiakuur. Meditsiinilise eksperdi hinnangul voib AC-ga
patsientidel kaaluda algusest peale teist ravipraktikat - perioperatiivne keemiaravi (ilma
kemoradiatsioonita) ja operatsioon keemiaravi tsiiklite 4 ja 5 vahel. PBAC hinnangus oli vilja
toodud ESOPEC 3.faasi kliiniline uuring, milles vorreldi adenokartsinoomiga EC patsientidel
CRT ja keemiaravi. Ning leiti, et keemiaravi nditas patsientidel iildelulemuses paremaid
tulemusi.'!

Meditsiiniline ekspert on vélja toonud ka Daniel Park et. al iilevaate artikli, milles on kirjeldatud
kiiritusravi ja/vdi CRT ning immuunravi voimalikke positiivseid interaktsioone sh véhivastase
modju potentseerimist ildiselt ja sodgitoruvdhi niitel. Artikkel annab ka hea {ilevaate
kdimasolevatest II-III-IVA faasi uuringutest, ms sisaldavad immuunraviga kombinatsioone
s00gitoruvahi ravis neoadjuvantselt. Nimelt on andmeid, et ka selline 1dhenemine (immuunravi
varasemas, operatsiooni eelses etapis kasutamine) v3ib anda senisest standardist (neoadjuvantne
kemoradiatsioon->operatsioon—>jilgimine) paremaid tulemusi.'> Hetkel kinnitavad andmeid
puuduvad.

Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelus on ka teenuskood 411R - Soédgitoruvédhi ravi
nivolumabiga kombinatsioonis plaatinat ja fluoropilirimidiini sisaldava kemoteraapiaga,



kahenddalane ravikuur. Teenust rahastatakse aga mitteresetseeritava kaugelearenenud,
retsidiveerunud vOi metastaatilise lamerakulise s6ogitoru kartsinoomi esimese rea raviks heas
ildseisundis (ECOG 0-1) tdiskasvanud patsientidele, kelle kasvaja ekspresseerib PD-L1 > 1%,
kuni haiguse progresseerumiseni voi progressiooni puudumise korral maksimaalselt kaks aastat.
Sellisel juhul oleks lamerakulise kartsinoomiga patsientidel vdimalik jargnev ravi 411R-ga, kui
haigus on retsidiveerunud. PBAC (Austraalia) eksperdid leidsid, seniks kuni ei ole kahte
immuunravi efektiivsust ja kulutdhusust toestavaid andmeid, peaks patsientidele voimaldama iihte
immuunravi. Taotleja hinnangul vdiks oodata vihemalt kuus kuud ning siis kasutada uuesti.'?

Ravijuhised
ESMO (2022)° - Patsiendid, kellel on sddgitoru lamerakuline kartsinoom voi adenokartsinoom,

sealhulgas soogitoru tihenduskoha vihk, kes on 1dbinud neoadjuvantse kemoradioteraapia ja kellel
on resektsiooniproovis patoloogilise jadkhaiguse tunnused (>ypT1 ja/vdi >ypN1), tuleb ravida
adjuvantse nivolumabiga (soovitus [,A). Pérast keemiaravi kasutamist nivolumabile soovitus
uudub.

Functional assessment (symptoms, comorbidity, nutritional status, patient preferences)
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Early disease Locally advanced disease
(cT1 cNO MO) (cT2-T4 or cN1-3 M0)

[ cTNM staging (endoscopy, EUS, MS-CT, FDG-PET)

AC and 0GJ cancer*

Neoadjuvant CRT Definitive CRT Neoadjuvant FLOT Neoadjuvant CRT
(I, A] [I1,B] [I, A; MCBS A} [I,A]

b’ 4 ' ' b4
Restaging Follow-up Restaging Restaging
(exclusion of M1) (every 3 months) (exclusion of M1) (exclusion of M1)

Resection
[V, C]

Adjuvant nivolumab®
[I, A; MCBS AJ*

Resection
[IV, C]

Adjuvant FLOT
[I, A; MCBS A}

Resection Salvage resection’
[IV,C] [IV,C)

Adjuvant nivolumab?
[I, A; MCBS AJ*

v
Resection*®
[, A}

NCCN (2023)* - Adjuvantne nivolumab on soovitatud sédgitoru ja sddgitoru iihenduskoha
lamerakulise kartsinoomi vo0i adenokartsinoomi raviks kemoradioteraapia ja RO resektsiooni
jargselt kui patsient on ypT positiivne ja/vdi N positiivne (kategooria 1). Alteratiivne soovitus on
jalgimine.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud



Ravim | Pakendi suurus Hulgimiiiigi ostuhind | Kulu Tervisekassale | 1 mg hind

Opdivo |240mg24mIN1 |[J€ B B

Nivolumabi adjuvantravina manustatakse maksimaalselt 1 aasta, sellisel juhul oleks ravimikulu
Tervisekassale 1 patsiendi kohta aastas I€ Kliinilises uuringus oli mediaan ravikestvus 10,1
kuud, sellisel juhul oleks kulu I€

Nivolumabi manustatakse intravenoosselt 30 minuti jooksul ehk lisandub onkoloogi vastuvott
(teenus 3004) 25,87€ (I) lisaks lisanduksid ka teised haigusstaadiumi-spetsiifilised seirekulud (nt
kompuutertomograafia 7978 - 91,02€; hemogramm 66201 - 4,54€ jne).

3. Kulutdhususe analiiiis
3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud

PBAC (Austraalia)’3: PBAC ei soovitanud adjuvantset nivolumabi kasutamist resektsiooni
jargsetel jadkhaigusega EC patsientidel. Hindajad tdid vélja erinvaid kitsaskohti
majandusanaliiiisis. Adekvaatseks peeti 15-20 aastast ajahorisonti 25 aasta asemel. Taotleja eeldas,
et ravi saanud patsientide suremusrisk pérast 5 aastat on vordvairne iildpopulatsiooniga, kuid ESC
pidas seda vigagi ebakindlaks, sest patsientidel vdivad tekkida erinevad ravijargsed tiisistused.
Esitatud majandusanaliilisi peamiseks piiranguks peeti vordlevate iildelulemuse andmete
puudumist. Lisaks pidas ESC ka Hollandi IKNL reaalajaandmetega retsidiivijargset elulemuse
ekstrapoleerimist ebakindlaks ning see vois {lilehinnata nivolumabi tdiendavat OS kasu.
Baasstsenaariumi (25-aastase ajahorisondiga) voidetud QALY oli 1,463 aastat, 15-aastase
ajahorisondiga 1,128 aastat ja 20-aastase ajahorisondiga 1,333 aastat (PBAC mudelis kasutati DFS
ekstrapoleerimise asemel TTR ehk aega haiguse taastekkimiseni). PBAC hinnangul oli dige pidada
adjuvantravi kulutohusaks miéraks 30 000$/QALY (18 185€/QALY).

NICE (Inglismaa)'3: Nivolumabi kasutamist soovitati EC adjuvantraviks eeldusel, et sdlmitakse
hinnakokkulepe. Baasstsenaariumis kasutati aega parenemiseni 3 aastat, kuid ERG hinnangul
peaks kasutama 5 aastat. Majandusanaliilisi ICER véartus jdi 20 000£/QALY (23 726€/QALY)
piirmééra sisse ning nivolumabi peeti kulutdhusaks.

CADTH (Kanada)'®: Uldiselt soovitati nivolumabi EC adjuvantravis kasutamist.
Baasstsenaariumi ICER viirtus oli 79 241$/QALY, kuid CADTH pidas kulutdhusaks médraks
50 000$/QALY (45 000€/QALY) ning soovis tootjalt vdhemalt 36% hinnalangust. Mudelis
kasutati aega paranemiseni 5 aastat, nivolumabi DFS ekstrapoleerimiseks spline odds 2-knot
mudelit ning jargneva ravireana kasutati kemoteraapiat.

3.2. Kulutdhusus Eestis

Taotleja on esitanud Eesti tingimustele kohandatud majandusanaliiiisi hindamaks OPDIVO
(nivolumab) monoteraapia kulutdhusust EC adjuvantravis tdiskasvanud patsientidel. Tegemist oli
Markovi simulatsiooniga, mis koosneb kolmest tervisestaadiumist: retsidiivi-eelne (RE),
retsidiivi-jargne (RJ) ja surm (D). Mudelis alustavad patsiendid ravi RE seisundis. Elus patsiendid,
kellel esineb retsidiiv, jatkavad RJ staadiumis ja vdivad saada jérgnevat ravi. Mudelis kasutatud
jargnev ravi oli ainult kemoteraapia (teenus 323R). Tervisekassa hinnangul vdiks tegelikult
platseebogrupis (SCC patsientidel) kasutada ka 411R teenust, kuna seda rahastatakse
mitteresetseeritava kaugelearenenud, retsidiveerunud voi metastaatilise lamerakulise s6dgitoru
kartsinoomi esimese rea raviks. Ehk kui patsiendid retsidiveeruvad vdiksid nad saada kasutada



411R teenust, mis voiks ICER-i tulemust moningal médral vdhendada. Taotleja hinnangul on
tegemist kahe erineva patsiendirithmaga.

Mudeli populatsioon pdhineb CheckMate 577 populatsioonil. Patsientide mediaan vanus oli 60,5
aastat ning baasjuhtumianaliilisis kasutati 30-aastast ajahorisonti. Kulusid ja tervisega seotud
tulemusi diskonteeritakse 5% méidraga. Tervisekassa ajakohastas mudelis kasutatud
tervishoiuteenuste hinnad.

Interventsioonraviks on nivolumab (kuni iiks aasta) ja vordlusena rakendati aktiivset jalgimist
(BSC). Mudeli peamised efektiivsussisendid on haigusevaba elulemus (disease-free survival,
DFS) ja aeg ravi katkestamiseni (TTD). Mudelisse oli arvesse voetud ka ohutussisendid ning
nendega kaasnev kulu ja elukvaliteedi langus. DFS ekstrapolatsiooniks kasutati nivolumabi grupis
spline odds 2-knot ja BSC grupis spline odds 1-knot mudelit (samad ka Kanada
majandusanaliiiisis). Retsidiivijargse elulemuse ektrapoleerimiseks kasutati andmeid Hollandi
IKNL nn reaalelu registrist. Uleminek retsidiivi-jirgselt surmastaadiumisse oli ravist sdltumatu.
Tervisekassale edastatud analiiiisis kasutati aega paranemiseni 3 aastat. Tervisekassa hinnangul
peaks sarnaselt teiste ritkide majandusanaliilisiga kasutama ka Eestis 5 aastat ning sarnaselt
Austraaliale 15 — v0i 20 — aastast ajahorisonti.

Baasstsenaariumi analiilisi tulemused olid 30-aastase ajahorisondiga jargmised: nivolumabi
riihmas voideti I kvaliteedile kohandatud eluaastat (QALY) vorreldes BSC voidetud lQALY—ga
(lisandus JQALY); nivolumabi rithmas oli voidetud eluaastaid (LY) .ning BSC rithmas I
(lisandus LY); tdiendkulu tdhususe méér saavutati .eurot QALY kohta.

Tervisekassa kohandatud analiitisi tulemused olid jargmised:

e 15 —aastane ajahorisont: nivolumabi rithmas saavutati lQALY vs BSC lQALY (lisandus
QALY .aastat), nivolumabi riihmas saavutati .LY vs BSC .LY (lisandus .LY),
taiendkulu tShususe méir (ICER) Je/QALY

e 20 — aastane ajahorisont: nivolumabi rithmas saavutati QALY vs BSC lQALY
(lisandus QALY laastat), nivolumabi rithmas saavutati .Y vs BSC lLY (lisandus
BLY), tiiendkulu tshususe miir (ICER) Je/QALY.

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

Taotleja on koos Eesti ekspertidega prognoosinud, et patoloogilise jddkhaigusega pérast
resektsiooni on Eestis 7-8 patsienti igal aastal. Tervisekassa esitab prognoosi eeldusel, et teenust
kasutatakse maksimaalselt (taotleja on hinnanud, et esimesel aastal kasutaks patsiendid 6 korda ja
jargmistel aastatael 11 korda {ihe isiku kohta).

Aasta Isikute arv Ravijuhtude arv | Ravimi kulu Tervisekassale kokku
1 isiku kohta

l.aasta | 7-8 13 (17)

2.aasta | § 13 (17)

3.aasta |8 13 (17)

4.aasta |8 13 (17)

Nelja aasta peale kokku oleks ravimikulu Tervisekassale I€

Nivolumabi manustatakse kas iga 2 néddala jarel (240 mg annus) voi iga 4 néddala jérel (480 mg
annus). Kui arvestada teenust 4-nidalase ravikuurina, siis saaksid onkoloogid teenust raviarvetele



kodeerida maksimaalselt 13 korda (kui ravi alustatakse kliinilise uuringu jargi, peaks 17 niddalani
kodeerima 0,5 korda iga 2 nddala tagant v4i iga 4 néddala tagant 1 korra).

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused

FEi kohaldu.

4.3. Teenuse vadr- ja liigkasutamise tdoendosus ja majanduslikud mdjud

Teenuse vddar — ja liigkasutamine ei ole tdendolised, kuna nivolumabi kasutatakse
meditsiinipersonali jdrelvalve all. Adjuvantse nivolumabi ravi kestvus on 1 aasta; ravi tuleb
10petada ka haiguse progressiooni voi vastuvoetamatute korvaltoimete korral.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise

tagamiseks

Taotletud teenust osutab raviasutus, millel on olemas tegevusluba onkoloogiliste haigete
tervishoiuteenuste osutamiseks. Ravi teostamise tingimusteks on:

e Soogitoruvihk voi mao- ja sodgitoru ithenduskoha vihk;

e Patsiendi sooritusvoime ECOG skaalal 0-1;

e Patsiendil esineb jddkhaigus ning vihemalt ypN1 voi ypT1 pérast kemoradioteraapiat ja

taielikku kirurgilist resektsiooni.

Nivolumab adjuvantse ravi maksimaalseks kestuseks on 1 aasta voi kuni haiguse progressiooni
vO1 vastuvdetamatute kdrvaltoimete tekkimisel.
Téiendav tingimus tuleb luua seoses 41 1R kasutamisega.

5. Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul

'Vastus

Teenuse nimetus

,,S00gitoruvihi voi mao- ja sddgitoru iihenduskoha véhi adjuvantravi nivolumabiga,
4-niddalane ravi’’

Ettepaneku esitaja Swixx Biopharma OU

Teenuse alternatiivid |Alternatiiv puudub

Kulutohusus 20-aastane ajahorisont: lisanduv QALY laastat, LY laastat, ICER l€/QALY
15-aastane ajahorisont: QALY [Jaastat, LY [Jaastat, ICER JJe/QALY

Omaosalus Ei kohaldu

Vajadus [gal aastal 7-8 patsienti

Teenuse piirhind l€ > lmg= l€

Kohaldamise Taotletud teenust osutab raviasutus, millel on olemas tegevusluba onkoloogiliste

tingimused haigete tervishoiuteenuste osutamiseks. Ravi teostamise tingimusteks on:

e Soogitoruvihk voi mao- ja sdogitoru ithenduskoha vihk;
e Patsiendi sooritusvoime ECOG skaalal 0-1;
e Patsiendil esineb jadkhaigus ning vihemalt ypN1 voi ypT1 péarast
kemoradioteraapiat ja tdielikku kirurgilist resektsiooni.
Nivolumab adjuvantse ravi maksimaalseks kestuseks on 1 aasta voi kuni haiguse
rogressiooni vOi vastuvoetamatute kdrvaltoimete tekkimisel.

Muudatusest tulenev
lisakulu

[gal aastal ravimikulu I €, kokku nelja aasta peale I€




ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

[Liithikokkuvote Swixx Biopharma OU esitatud uue ravimiteenuse taotluse, mille eesmirgiks on lisada|
hinnatava teenuse nivolumab (Opdivo) Tervisekassa tervishoiuteenuste loetellu s6dgitoruvéhi voi mao -
kohta ja soogitoru iihenduskoha véhi adjuvantraviks tdiskasvanud patsientidele, kellel

esineb jddkhaigus pérast eelnevat neoadjuvantset kemoradioteraapiat. Adjuvantse
nivolumabi ohutust ja efektiivsust soogitoruvahi voi mao- ja sodgitoru ithenduskohal
véhi ravis on uuritud CheckMate 577 3. faasi mitmekeskuselises randomiseeritud
platseebokontrolliga topeltpimedas uuringus. Uuringu tulemusnéitajad niitasidhead
efektiivsust, kuid puuduvad {ildelulemuse andmed. Tervisekassa kohandatud
majandusanaliiiisi tulemused naitasid ICER/QALY tulemuset vahemikus [J€.
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