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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline näidustus 

Taotletakse sakituzumabgovitekaani monoteraapiat mitteopereeritava või 

metastaatilise hormoonretseptor(HR)- positiivse, inimese epidermaalse kasvufaktori 

retseptori 2(HER2)-negatiivse rinnavähi raviks täiskasvanud patsientidel, kes on 

saanud hormoonravi ja vähemalt kaks täiendavat süsteemset ravi kaugelearenenud 

haiguse korral.  

Teenuse osutamise näidustus on õige, asjakohane ning põhjendatud Eesti oludes    

 

2. Näidustuse aluseks oleva haiguse või terviseseisundi iseloomustus 

Esitatud haiguse iseloomustus on adekvaatne ja ajakohane.  

 

3. Tervishoiuteenuse tõenduspõhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste 

uuringute ja metaanalüüside alusel 

Sakituzumabgovitekaan on trofoblast raku pinna antigeen 2 (Trop-2) – suunatud 

antikeha-ravim konjugaat, mis koosneb humaniseeritud anti-Trop-2 monoklonaalsest 

antikehast konjugeerituna aktiivse metaboliidi irinotekaaniga. Trop-2 on kõrgelt 

ekspresseeritud soliidtuumorites, eriti HR+/HER2- ja triple-negatiivses rinnavähis 

(>90%) ning on seotud tuumori progressiooni ja halva prognoosiga.  

Sakituzumabgovitekaan on varasemalt heaks kiidetud metastaatilise kolmik-

negatiivse rinnavähi ravis patsientidel, kes on saanud vähemalt 2 varasemat 

keemiaravi.  

Antud taotluses toetutakse  tervishoiuteenuse tõenduspõhisusel TROPiCS-02 

uuringule (1).  

TROPiCS-02 uuring – mitmekeskuseline randomiseeritud III faasi uuring 543 

patsiendiga, kellel oli mitteresetseeritav lokaalselt arenenud või metastaatiline HR-

positiivne, HER2-negatiivne rinnavähk, kelle haigus progresseerus peale ravi CDK 

4/6 inhibiitoriga, hormoonravi või taksaani. metastaatilise haiguse korral olid 

patsiendid saanud vähemalt kaks varasemat keemiaravi skeemi. Patsiendid said kas 

sakituzumabi või monokeemiaravi (arsti valikul kas eribuliin, vinorelbiin, 



gemtsitabiin või kapetsitabiin) kuni haiguse progresseerumise või vastuvõetamatu 

toksilisuse tekkimiseni.  

 

Patsiendid randomiseeriti sakituzumabgovitekaan rühma (n=272) (10mg/kg 

intravenoosselt päevadel 1 ja 8 21-päevalises ravitsüklis) või monokeemiaravi 

(n=271). Patsiente raviti kuni haiguse progressioonini või vastuvõetamatu 

toksilisuseni.  

Esmaseks tulemusnäitajaks oli progressioonivaba elulemus (progressioon-free 

survival – PFS). Peamiseks teiseseks tulemusnäitajaks oli üldine elulemus (overall 

survival – OS), täiendavad teisesed tulemusnäitajad olid objektiivne ravivastuse määr 

(ORR) ja patsientide teatatud tulemused (PRO-d). .  

Keskmine PFS oli 5,5 kuud (95% CI: 4,2…7,0) sakituzumabgovitekaan rühmas ja 4 

kuud (95% CI: 3,1…4,4) monokeemiaravi rühmas (hazard ratio (HR) 0,661 (95% CI: 

0,529…0,826); p=0,0003). Keskmine OS oli 14,4 kuud sakituzumabgovitekaan 

rühmas (95% CI: 13,0…15,7) ja 11,2 kuud (95% CI: 10,1…12,7) monokeemiaravi 

rühmas (HR 0,789 (95% CI: 0,646…0,964) p=0,0200).  

 

Tabel. TROPiCS-02 uuringu efektiivsuse tulemusnäitajad.  



 

Sakituzumabgovitekaan parandas statistiliselt oluliselt nii PFS-i kui OS-i võrreldes 

keemiaravirühmaga.  

TROPiCS-02 uuring, mis taotluses esitati, on antud kontekstis asjakohane, 

andmed on asjakohaste tulemusnäitajate kohta ning tulemused on statistiliselt 

olulised. Rohkemaid asjakohaseid uuringuid PubMed andmebaasist ei leidnud.  

 

4. Tervishoiuteenuse tõenduspõhised andmed ravi ohutuse kohta 

Taotluses on välja toodud võimalikud kõrvaltoimed ravimiomaduste kokkuvõttest. 

Lisaks olid esitatud asjakohased andmed sagedasemate kõrvaltoimete ravi kohta.  

Toon lisaks välja TROPiCS-02 uuringus välja tulnud sagedasemad kõrvaltoimed (1). 

TROPiCS-02 uuringus kõige sagedasemateks kõrvaltoimeteks (≥25%) 

sakituzumabgovitekaaniga ravitud patsientide seas võrreldes monokeemiaravi saanud 

patsientidega olid neutropeenia (70% vs 54%), diarröa (57% vs 16%), iiveldus (55% 

vs 31%), alopeetsia (46% vs 16%), väsimus (37% vs 29%) ja aneemia (34% vs 25%). 

Kõige sagedasemad 3. või kõrgema astme kõrvaltoimed (>5%) olid neutropeenia 

(51% vs 38%), leukopeenia (9% vs 5%), kõhulahtisus (9% vs 1%) ja väsimus (6% vs 

2%). (1) 

Tabel. TROPiCS-02 uuringus ilmnenud kõrvaltoimete sagedus 



 

Taotluses on esitatud asjakohased andmed võimalike kõrvaltoimete ja 

tüsistuste ning nende ravi kohta. 

 

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas 

Taotluses on esitatud tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse andmed ravi tulemuslikkuse 

ja ohutuse kohta kliinilise uuringu alusel. Taotluses puuduvad andmed teenuse 

kasutamise kogemuse kohta maailmapraktikas.  

 

6. Tõenduspõhisus võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega.     

Taotluses on alternatiivse raviviisina välja toodud monokeemiaravi. Monokeemiaravi 

on HR+/HER- rinnavähi ravis kasutusel tavapraktikana. Sakituzumabgovitekaani 

võrdlus monokeemiaraviga on välja toodud punktis 3.  

 

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides 

aktsepteeritud ravijuhistes 

European Society for Medical Oncology (ESMO) 2021. aasta juhistes sakituzumabi 

ei sisaldu, sest ravimil puudus juhiste koostamise hetkel HR+/HER- näidustus.   

Sakituzumabi ESMO-MCBS kliinilise kasu skoor HR+/HER2- näidustusel on 4 (2).  



National Comprehensive Cancer Network (NCCN) juhistes on sakituzumab soovitatud kui 
eelistatud 2. rea ravivõimalus (pärast süsteemset ravi või PARP inhibiitorit) 
Hormoonrefraktaarse või vistseraalses kriisis kaugelearenenud HR+/HER2- rinnavähi 
ravis.(3)  

American Society of Clinical Oncology (ASCO) - Sakituzumabi võib pakkuda metastaatilise 
HR+/HER2- rinnavähiga patsientidele, kes on hormoonravirefrakataarsed ja kes on saanud 
vähemalt kaks eelnevat keemiaravi rida metastaatilises staadiumis. (4) 

 

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus 

Sakituzumabi manustatakse intravenoosse infusioonina annuses 10mg/kg üks korda 

nädalas 21-päevaste ravitsüklite 1. ja 8. päeval. Esimene infusioon manustatakse 3-

tunnise perioodi vältel, edasised infusioonid 1…2-tunnise perioodi vältel.  

Soovitatav on infusioonieelne ravi antiemeetikumide, antipüreetikumide, H1 ja H2 

blokaatorite või kortikosteroididega.  

 

Taotluses on esitatud asjakohased ja õiged andmed teenuse tegevuse kirjelduse 

kohta. Taotleja poolt kuluandmeid pole esitatud.  

 

9. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse 

osutamiseks 

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad.  

 

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis  

Teenuse osutamise kogemus Eestis puudub.   

 

11. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade 

arvu prognoos järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

Prognoositav patsientide arv on esimesel aastal 20 isikut, teisel aastal 40 isikut ja 

alates kolmandast aastast 55 isikut. Mediaan ravikestuseks arvestati TROPiCS-02 

uuringu põhjal 4,1 kuud ehk 5,9 ravitsüklit ehk keskmiselt 11,8 manustamiskorda 

patsiendi kohta. Seega prognoositav teenuse esitamise kordade arv on esimesel aastal 

236, teisel aastal 472 ja alates kolmandast aastast 649.  

Esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta ning teenuse prognoos 

on adekvaatsed.  

 

12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga või 

meditsiiniseadmete loeteluga ning mõju töövõimetusele 

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel 

ravijuhule 

Võrreldes praegu kehtiva standardraviga lisateenuseid ei lisandu. 



12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel 

ravijuhule 

Ei ole kohaldatav 

12.3. Kas uus teenus asendab mõnda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt 

või täielikult? 

228R. Sakituzumabi kasutusega väheneb või lükkub edasi keemiaravi kasutus 

HR+/HER2- patsientidel 

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

Uusi ravijuhte ei lisandu 

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt või 

järgnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei märgita taotletava teenuse 

raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta ühel aastal. 

Teenuse osutamisega kaasnevate kõrvaltoimete ohjamiseks vajaminevad 

uuringud on loetletud ohutuse peatükis 

12.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt või järgnevalt) 

vajalikud tervishoiuteenused (mida ei märgita taotletava teenuse raviarvele), 

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta ühel aastal. 

Puuduvad andmed 

12.7. Tervishoiuteenuse mõju töövõimetusele 

Puuduvad andmed 

 

13. Hinnang patsiendi omaosaluse põhjendatusele ja patsientide valmisolekule 

tasuda ise teenuse eest osaliselt või täielikult  

Omaosalus ei ole põhjendatud 

 

14. Tervishoiuteenuse väär- ja liigkasutamise tõenäosus  

Ravi viivad läbi ainult onkoloogid – ravimi väär- ja liigkasutamine vähetõenäoline.  

Taotluses esitatud andmed teenuse võimaliku väär- ja liigkasutamise kohta on 

õiged ja asjakohased.  

 

15. Patsiendi isikupära võimalik mõju ravi tulemustele 

Ei ole kohaldatav 

 

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused  

Ei ole vajalik 

 

17. Kokkuvõte  



Taotletakse sakituzumabgovitekaani lisamist tervishoiuteenuste loetellu 

monoteraapiana mitteopereeritava või metastaatilise HR+/HER2- rinnavähi raviks 

täiskasvanud patsientidel, kes on saanud hormoonravi ja vähemalt kaks täiendavat 

süsteemset ravi kaugelearenenud haiguse korral.  

Alternatiivseks raviviisiks on monokeemiaravi, mis on seni kasutusel standardravina. 

Trastuzumabderukstekaani tulemuslikkust ja ohutust võrreldes monokeemiaraviga 

võrdles TROPiCS-02 uuring, kus hinnati sakituzumabgovitekaani efektiivsust ja 

ohutust patsientidel, kellel oli mitteresetseeritav lokaalselt arenenud või 

metastaatiline HR-positiivne, HER2-negatiivne rinnavähk, kelle haigus progresseerus 

peale ravi CDK 4/6 inhibiitoriga, hormoonravi või taksaani. metastaatilise haiguse 

korral olid patsiendid saanud vähemalt kaks varasemat keemiaravi skeemi. Keskmine 

PFS oli 5,5 kuud sakituzumabgovitekaan rühmas ja 4 kuud monokeemiaravi rühmas 

(H) 0,661; p=0,0003). Keskmine OS oli 14,4 kuud sakituzumabgovitekaan rühmas ja 

11,2 kuud monokeemiaravi rühmas (HR 0,789; p=0,0200). Sakituzumabgovitekaan 

parandas statistiliselt oluliselt nii PFS-i kui OS-i võrreldes keemiaravirühmaga. 

TROPiCS-02 uuringus kõige sagedasemateks kõrvaltoimeteks (≥25%) 

sakituzumabgovitekaaniga ravitud patsientide seas võrreldes monokeemiaravi saanud 

patsientidega olid neutropeenia (70% vs 54%), diarröa (57% vs 16%), iiveldus (55% 

vs 31%), alopeetsia (46% vs 16%), väsimus (37% vs 29%) ja aneemia (34% vs 25%). 

Kõige sagedasemad 3. või kõrgema astme kõrvaltoimed (>5%) olid neutropeenia 

(51% vs 38%), leukopeenia (9% vs 5%), kõhulahtisus (9% vs 1%) ja kurnatus (6% vs 

2%). 

ESMO on sakituzumabile andnud kliinilise kasu skoori 4, mis tähistab olulist kliinilist 

kasu, 2021. ESMO ravijuhistes sakituzumabi ei sisaldu. NCCN ravijuhistes on 

sakituzumab soovitatud kui eelistatud 2. rea ravivõimalus. ASCO ravijuhendis on 

tugev soovitus pakkuda sakituzumabi HR+/HER2- rinnavähiga patsientidele, kes on 

hormoonravirefrakataarsed ja kes on saanud vähemalt kaks eelnevat keemiaravi rida 

metastaatilises staadiumis. 
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