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TERVISEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS  

 

1. Taotluse algataja 

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Onkoteraapia Ühing 

1.2 Taotleja postiaadress Puusepa 8, Ruum H201, Tartu 51014 

1.3 Taotleja telefoninumber 617 2323 

1.4 Taotleja e-posti aadress anneli.elme@regionaalhaigla.ee 

1.5 Kaastaotleja  Medison Pharma Eesti OÜ 

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress HiieN@Medisonpharma.com 

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi  Hiie Nurm 

1.8 Kontaktisiku telefoninumber 51 78871 

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress HiieN@Medisonpharma.com 

 

2. Taotletav tervishoiuteenus 

2.1. Tervishoiuteenuse kood 

tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva 

tervishoiuteenuse korral  

 

- 

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Naha lamerakk-kartsinoomi ravi tsemiplimabiga, 

kolmenädalane kuur 

2.3. Taotluse eesmärk 

 Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu 

 Uue ravimiteenuse lisamine loetellu 

 Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse 

 Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse 

 Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine või piiramine) 

  Eriala kaasajastamine (terve ühe eriala teenuste ülevaatamine) 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue 

ravimikomponendi või tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva 

kulukomponendi muutmine) 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue 

ravimikomponendi või uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse  ega teenuse sihtgrupi 

muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine) 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse määra, Tervisekassa 

poolt kindlustatud isikult ülevõetava tasu maksmise kohustuse piirmäära muutmine 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine 

 Tervishoiuteenuse väljaarvamine loetelust 

 Üldkulude ühikuhindade muutmine vastavalt määruse „Kindlustatud isikult tasu maksmise 

kohustuse Tervisekassa poolt ülevõtmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu 

arvutamise metoodika“ § 36 lõikele 2 

2.4 Taotluse eesmärgi kokkvõtlik selgitus 
Esitada lühidalt taotluse eesmärgi kokkuvõtlik selgitus, mida taotletakse ja millistel põhjustel. 
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Taotluse eesmärk on lisada tervishoiuteenuste nimekirja immuunteraapia tsemiplimabiga 

(LIBTAYO), mis on näidustatud metastaatilise või lokaalselt levinud naha lamerakk-kartsinoomi 

(CSCC, cutaneous squamous cell carcinoma) raviks täiskasvanud patsientidel, kellele kuratiivne 

kirurgiline või kuratiivne kiiritusravi ei sobi. 

 

Mitteopereeritava kaugelearenenud CSCC-i mediaan üldine elumus (OS) on 12-19 kuud [1–5]. 

CSCC esineb enamasti pea- ja kaelapiirkonnas, põhjustades nähtavaid haavandeid. Lisaks võib 

CSCC haarata ka periorbitaalset piirkonda, mis võib halvemal juhul põhjustada silma eemaldamist. 

Haiguse nähtavus toob patsientide jaoks kaasa täiendava stressi ning võib põhjustada sotsiaalset 

eraldumist ja emotsionaalset koormust [6].  

 

Enne tsemiplimabi puudusid kaugelearenenud CSCC jaoks näidustatud ravimid – patsiente raviti 

keemiaraviga või EGFR inhibiitoritega vaatamata sellele, et nende efektiivsust selles populatsioonis 

on uuritud vaid väikesemahulistes retrospektiivsetes uuringutes ning ravist saadav kliiniline kasu on 

piiratud.  

 

Kliiniline uuring EMPOWER-CSCC-1 [7–11] tõendas, et tsemiplimabiga saavutatakse kõrge 

ravivastuse määr (ORR 47,2%) ning ravivastus on pikaajaliselt püsiv; raviga saavutati oluline 

pikenemine üldises elumuses: 4-aasta OS määr oli 61,8%. Mediaan OS jäi uuringus näidatud 

andmelõike kuupäevaks saavutamata ning 95% usaldusintervalli (CI) alampiir oli 56,0 kuud; 

ülempiir oli saavutamata. Tsemiplimab ravi tõi kaasa kliiniliselt olulise vähenemise valus, samuti 

paranes üldine elukvaliteedi skoor. EMPOWER-CSCC-1 tulemuste põhjal soovitavad NCCN ja 

EADO ravijuhised kasutada tsemiplimabi eelistatud ravina kaugelearenenud CSCC puhul 

[12,13]. 

 

 

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline näidustus  

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline 

näidustus (ehk sõnaline sihtgrupi 

kirjeldus) 

 

Tsemiplimab (LIBTAYO) on näidustatud 

monoteraapiana metastaatilise või lokaalselt levinud naha 

lamerakk-kartsinoomi (metastatic advanced cutaneous 

squamous cell carcinoma, mCSCC, või locally advanced 

cutaneous squamous cell carcinoma, laCSCC) raviks 

täiskasvanud patsientidel, kellele kuratiivne kirurgiline 

või kuratiivne kiiritusravi ei sobi. 

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline 

näidustus RHK-10  diagnoosikoodi 

alusel (kui on kohane) 

C44 

3.3 Näidustuse aluseks oleva haiguse või terviseseisundi iseloomustus  

Kirjeldada haiguse või terviseseisundi levimust, elulemust, sümptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.  

Haiguse ülevaade 

Naha pahaloomulised kasvajad moodustavad suurima osa kõigist inimese vähkkasvajatest ja 

hõlmavad arvukalt alatüüpe, sealhulgas melanoomi ja mittemelanoomset nahavähki (NMSC, non-

melanoma skin cancer). NMSC, mis on kõige enam levinud vähkkasvajate rühm inimestel, jaguneb 

omakorda mitmeks alarühmaks, sealhulgas basaalrakk-kartsinoomiks (basal cell carcinoma, BCC), 

lamerakk-kartsinoomiks (CSCC) ja muudeks harvaesinevateks alatüüpideks. Kuigi BCC moodustab 

~ 80% kõigist NMSC juhtudest ning CSCC on sageduselt teine kõige levinum NMSC alatüüp (~ 

20% kõigist NMSC juhtudest) [14,15], on CSCC veidi kiirema kasvuga ja agressiivsema kuluga kui 

BCC [14,16]. 
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CSCC saab alguse epidermises asuvatest keratinotsüütidest ja seda esineb tavaliselt 

päikesekiirgusele avatud kehaosadel nagu nägu, kõrvad, kael, huuled ja käed [14]. Enamusel (70-

90%) juhtudest esineb haiguskolle pea ja kaela piirkonnas, kõige sagedamini alahuulel, väliskõrval, 

kõrvaümbruses, otsmikul [17–19]. Lisaks de novo haiguskoldele võib CSCC tekkida ka eelneva 

kahjustusega nahale (armistunud või krooniliste haavanditega nahk) [16,20]. 

 

 
Joonis 1. Tüüpiline CSCC kolle. Terava piiriga ebakorrapärane punetav muust pinnast kõrgem moodustis, mis 

kasvab suhteliselt kiiresti laiusesse ja kõrgusesse; hiljem haavandub, kattub koorikuga ja veritseb kergesti. 

 

Käesolevas taotluses käsitletav kaugelearenenud CSCC hõlmab endas nii metastaatilist haigust 

(mCSCC) kui ka lokaalselt levinud  haigust (laCSCC), mida ei saa ravida ei kuratiivse kirurgilise 

raviga ega kuratiivse kiiritusraviga [15,21]. mCSCC puhul esinevad patsiendil kaugmetastaasid. 

laCSCC puhul on kasvaja tunginud kas naha sügavamatesse kihtidesse või ümbritsevatesse 

kudedesse ning on tavaliselt agressiivse või korduva kuluga. Kirurgiliseks raviks mittesobilikel 

patsientidel on mitteopereeritavad kasvajad või meditsiiniline vastunäidustus operatsioonile või 

kelle haigus ei allu kirurgilisele ravile [12,13,22–25]. Euroopa interdistsiplinaarsete ravijuhiste 

kohaselt võivad muuta kasvajad kuratiivseks operatsiooniks või kuratiivseks kiiritusraviks 

sobimatuks järgnevad omadused: mitmete retsidiivide esinemine, suuremõõtmeline haiguskolle, luu 

erosioon või invasioon, sügav infiltreerumine nahaalusest koest lihasesse või mööda närve, või 

muidu kasvajad, mille korral kuratiivne resektsioon põhjustaks vastuvõetamatuid tüsistusi, 

haigestumust või deformatsiooni [15].  

 

Patofüsioloogia 

CSCC patogenees on keeruline, hõlmates mitmeastmelist protsessi. Arvatakse, et varases staadiumis 

tekivad epidermise muteerunud rakkude kloonid, mis arenevad keratiniseerumise fokaalseks 

häireks, mida nimetatakse aktiiniliseks keratoosiks. Ebatüüpiliste keratinotsüütide edasine 

proliferatsioon kogu epidermise ulatuses põhjustab intraepiteliaalsete või in situ neoplasmide teket 

(in situ CSCC ehk Boweni tõbi). Mutatsioonide ja muude rakuliste sündmuste kogunemine 

põhjustab kolde invasiivsemat kasvu ja mõnel juhul kaugmetastaaside teket [26]. Aktiinilise 

keratoosi progresseerumise tõenäosus CSCC-ks on vahemikus 0,025-16% individuaalse kahjustuse 

kohta aastas ja metastaaside arenemise tõenäosus on ~ 4% [27,28]. 
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Joonis 2. CSCC kliiniline progresseerumine [27] 

AK = aktiiniline keratoos; CSCC = naha lamerakk-kartsinoom 

 

Epidemioloogia 

Haigusest on rohkem ohustatud heledanahalised inimesed, kes on eksponeeritud tugevale 

päikesekiirgusele – mida lähemal ekvaatorile, seda tugevam mõju [29,30]. Kuigi CSCC 

esinemissagedus varieerub riigiti suurel määral, on see viimase paarikümne aasta jooksul üldiselt 

kasvanud [31,32] ning eeldatakse, et rahvastiku vananedes suureneb see jätkuvalt [32]. Tuginedes 

2019. aasta ülemaailmse haiguskoormuse uuringu andmetele on CSCC esinemissagedus kogu 

maailmas hinnanguliselt 30,3 juhtumit 100 000 inimaasta kohta, olles meestel märkimisväärselt 

kõrgem kui naistel (vastavalt 41,4 ja 21,8 juhtu 100 000 inimaasta kohta) [33,34]. 

 

CSCC tekkimise oht suureneb vanusega nii meestel kui naistel, haigus ilmneb keskmiselt 60ndate 

eluaastate keskel [35]. Kaugelearenenud CSCC-ga patsientide mediaanvanus jääb vahemikku 

70-78 aastat [1,2,28]. 

 

Eesti Vähiregistri andmetel diagnoositi 2021. aastal 1246 mittemelanoomse nahavähi juhtu [36,37]. 

Teades, et CSCC moodustab ca 20% NMSC-st, esines diagnoositute hulgas hinnanguliselt 250 

CSCC juhtu. 

 

Lähiriikidest on CSCC esinemissagedust uuritud Soomes ja Rootsis, kus vanuse järgi standarditud 

esinemissagedus varieerub meestel vahemikus 34,4 kuni 36,6 juhtu 100 000 elaniku kohta ning 

naistel vahemikus 15,4 kuni 19,8 juhtu 100 000 elaniku kohta [38,39]. Üldine CSCC 

esinemissagedus on Soomes 28,1 juhtu 100 000 elaniku kohta [38]. Lisaks on teada, et Soomes, 

Turu ülikooli haiglas, diagnoositud ja ravitud mCSCC-ga patsientide aastane määr on 2,28% (naistel 

1,89%, meestel 2,71%) [40]. 

 

 Elumus 

Enamasti allub primaarne CSCC hästi ravile ja patsientidel on hea prognoos ning kõrge  elumus. 

Norra vähiregistri andmetel on lokaalse CSCC 5-aasta suhteline elumus naistel 88% ja meestel 82% 

(aastatel 2000–2011) [41]. 

 

 Elumus on lühem agressiivse või kõrge riskiga CSCC puhul, millel on oluliselt suurem retsidiivide 

ja metastaaside esinemise määr [42]. Mitteopereeritava kaugelearenenud CSCC-i mediaan üldine 
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elumus (OS) 12-19 kuud [1–5]. 

 

Haiguskoormus 

Kliiniline ja humanistlik koormus 

Kuigi operatsioon on CSCC puhul üldiselt kuratiivne ravivalik, võib see põhjustada tüsistusi, mis 

mõjutavad negatiivselt patsientide igapäevast toimimist ja elukvaliteeti ning mis võivad mõjutada 

tulevasi raviotsuseid kui CSCC kordub [43]. Näo rekonstruktsiooni tüsistused hõlmavad tavaliselt 

infektsiooni, haava nekroosi ja dehistsentsi (haava lahtiminek), hematoomi ja suboptimaalset 

armistumist. Samuti võivad tekkida kohaspetsiifilised komplikatsioonid, nagu juuksepiiri või 

kulmude moondumine, silmalaugude retraktsioon või väljapööre, ninakontuuri kõrvalekalle, 

ninaotsa retraktsioon, ninasõõrme kahjustus, märkimisväärne näo asümmeetria või raskused huulte 

sulgemisel rääkimiseks või neelamiseks [43]. 

 

Kaugelearenenud CSCC puhul võivad haiguskolded kasvada üsna suureks ja levida keha 

erinevatesse osadesse, mille tulemuseks on välimuse moondumine ja koormavad sümptomid, nagu 

valu ja sügelus [20,44,45]. Vähkkasvaja ja selle ravi tagajärjel toimuvatel välimuse muutustel võib 

olla kaugeleulatuv mõju, sealhulgas vähenenud enesekindlus, madal enesehinnang, raskused 

sotsiaalses suhtluses ja sotsiaalne tagasitõmbumine [46]. Moondunud näoga inimesi võidakse sageli 

häbimärgistada selle eest, et nad näevad välja teistsugused, ja teised võivad neid pidada 

"düsfunktsionaalseteks" [6]. 

 

Majanduslik koormus 

Lisaks kliinilisele ja humanistlikule koormusele põhjustab kaugelearenenud CSCC 

tervishoiusüsteemidele kogu maailmas märkimisväärse majandusliku koormuse. Avaldatud teave 

CSCC majandusliku koormuse kohta on piiratud; suur osa kättesaadavast teabest majandusliku 

koormuse kohta põhineb analüüsidel, mis on läbi viidud NMSC-ga patsientidel üldiselt.  

 

Tervishoiuressursside kasutamine ja kulud NMSC-le suurenevad haiguse arenedes märkimisväärselt 

[47]. Näiteks on lokaalselt  levinud ja metastaatilise NMSC-ga patsiendid tervishoiusüsteemile 

teadaolevalt 2 ja 3 korda kulukamad kui teised NMSC-patsiendid [47]. Itaalias hiljuti läbi viidud 

uuringu kohaselt on CSCC patsientide ravi aastane majanduslik koormus ligikaudu 24,6 miljonit 

eurot, millest 2 miljonit eurot on seotud kaugelearenenud haigusega [48]. CSCC põhjustatud 

majanduslik koormus hõlmab nii arstivisiite kui ka hospitaliseerimiskulusid. USA-s on näidatud, et 

haiglaravi vajavate patsientide keskmine haiglasviibimise kestus on 5,8 päeva [49]. 

 

Ravikäsitlus 

Operatsioon on CSCC peamine esmane ravivõimalus, kusjuures kiiritusravi kasutatakse juhul kui 

esineb mitteopereeritav haigus või kui patsient keeldub operatsioonist [12,13,50,51]. 

Enne tsemiplimabi ei olnud saadaval kaugelearenenud CSCC jaoks heaks kiidetud süsteemseid 

ravimeetodeid ning arstid tuginesid piiratud tõenduspõhisusega ravile, sealhulgas keemiaravi ja 

sihtmärk süsteemne ravi (nt EGFR inhibiitorid). Enamikul juhtudel põhineb selliste ravivõimaluste 

efektiivsus piiratud tõenditel, näiteks on tegemist olnud retrospektiivsete uuringutega [39,52–57] või 

hõlmatud on väikest arvu patsiente (N=8-58) [52–55,58–62]. Mediaan progressioonivaba elumus 

(PFS) on nendes väikesemahulistes uuringutes jäänud vahemikku 2,04 kuni 17,5 kuud ja üldise 

elumuse (OS) mediaan on jäänud vahemikku 7 kuni 26,4 kuud [5,52–55,58,61–71]. Ka hiljutised 

reaalelu uuringud kinnitavad süsteemsete ravimeetodite (nt keemiaravi ja EGFR inhibiitorite) 

kasutamisega seotud piiratud ravivastuse ja elumuse näitajate saavutamist [1,2,65–67]. 

Lisaks on kaugelearenenud CSCC jaoks kasutatavad keemiaravid seostatud kõrge 3. ja 4. 

raskusastme kõrvaltoimete esinemise määraga [59,60,62]. Ka EGFR inhibiitoreid on seostatud 
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mitmesuguste nahaga seotud kõrvaltoimetega, nagu akneformne lööve, nahakuivus, sügelus, küünte 

muutused, mukosiit, sõrmeotste ja varvaste lõhed, juuste muutused, ning kõrge ravi katkestamise 

määr (vahemikus 11% kuni 21%) [53,58,61,64,72]. 

Seega esineb vajadus kaugelearenenud CSCC ravi järele, mis saavutaks kliiniliselt olulise 

ravivastuse, parandaks patsientide  elumust ja elukvaliteeti, ning millel oleks väljakujunenud 

ja vastuvõetav ohutusprofiil. 

 

 

4. Tervishoiuteenuse tõenduspõhisus  

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus  
Selgitada lühidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspõhiste kirjandusallikate otsimis- 

ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste märksõnade ning täpsustavate 

kriteeriumidega. 

 

Teostati otsing PubMed andmebaasis märksõnadega „advanced cutaneous squamous cell cacinoma“ 

ja „cemiplimab“ ja piiranguga „clinical trial“. Otsingu tulemusena leiti 14 kliinilist uuringut. 

Taotluses on neist kajastatud kolm publikatsiooni, mis käsitlesid tsemiplimabi keskset 

efektiivsusuuringut CSCC ravis (uuring REGN2810-ONC-1540 / EMPOWER-CSCC-1):  

 

• Migden et al. 2018. PD-1 Blockade with Cemiplimab in Advanced Cutaneous Squamous-

Cell Carcinoma. N Engl J Med. 2018 Jul 26;379(4):341-351. doi: 

10.1056/NEJMoa1805131. 

• Rischin et al. 2021. Integrated analysis of a phase 2 study of cemiplimab in advanced 

cutaneous squamous cell carcinoma: extended follow-up of outcomes and quality of life 

analysis. J Immunother Cancer. 9(8):e002757. doi: 10.1136/jitc-2021-002757. 

• Rischin et al. 2020. Phase 2 study of cemiplimab in patients with metastatic cutaneous 

squamous cell carcinoma: primary analysis of fixed-dosing, long-term outcome of weight-

based dosing. J Immunother Cancer. 8(1):e000775. doi: 10.1136/jitc-2020-000775. 

 

 

Täiendavalt on taotluses kajastatud ESMO kongressil esitatud sama uuringu vahetulemused: 

• Midgen et al. 2022. 814P - Phase II study of cemiplimab in patients with advanced 

cutaneous squamous cell carcinoma (CSCC): Final analysis from EMPOWER-CSCC-1 

groups 1, 2 and 3. Annals of Oncology (2022) 33 (suppl_7): S356-S409. 

10.1016/annonc/annonc1059 

• Hughes et al. 2022. 818P - Phase II confirmatory study of cemiplimab (350mg IV Q3W) in 

patients with locally advanced or metastatic cutaneous squamous cell carcinoma (CSCC): 

Study 1540 Group 6. Annals of Oncology (2022) 33 (suppl_7): S356-S409. 

10.1016/annonc/annonc1059 

 

4.2 Tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja 

metaanalüüside alusel 

4.2.1 Uuringu 

sihtgrupp ja uuritavate 

arv uuringugruppide 

lõikes  

 

Uuring REGN2810-ONC-1540/EMPOWER-CSCC-1 (NCT02760498) 

[7–11] 

 

Tegemist oli II faasi avatud mitmekeskuselise uuringuga, milles hinnati 

tsemiplimabi efektiivsust ja ohutust mCSCC-ga või laCSCC-ga 

patsientidel, kellele kuratiivne kirurgiline või kuratiivne kiiritusravi ei 

sobinud. 
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Uuringus osalevad patsiendid jaotati kolme rühma (1 kuni 3). Lisakohort 

(6. rühm) loodi, et koguda täiendavaid efektiivsus- ja ohutusandmeid ja 

kinnitada tsemiplimabi 350 mg annuse tõhusus laCSCC ja mCSCC 

populatsioonides.   

 
Tabel 1. Uuringurühmad 

Rühm Populatsioon N Tsemiplimab manustamine 

1. rühm mCSCC 59 3 mg/kg IV infusioon iga 2 nädala järel 

2. rühm laCSCC 78 

3. rühm mCSCC 56 350 mg IV infusioon iga 3 nädala järel 

 6. rühm mCSCC või laCSCC 165 

IV, intravenoosne 

Märkus: Tsemiplimabi SPC-s soovitatud 350 mg annus iga 3 nädala järel valiti, et 

saavutada sarnane süsteemne saadavus kui annuse juures 3 mg/kg iga 2 nädala järel [73]  

 

Kaasamis- ja välistamiskriteeriumid 

Uuringusse kaasati täiskasvanud patsiente, kellel oli mCSCC või 

mitteresetseeritav laCSCC, ning ECOG skoor 0-1, 

 

Uuringusse ei kaasatud järgmiste terviseseisunditega patsiente: 

autoimmuunne haigus, mis vajas süsteemset ravi immunosupressantidega 

5 aasta jooksul; varasem soliidorgani siirdamine; pneumoniit viimase 5 

aasta jooksul; eelnev ravi anti-PD-1/PD-L1 või muu 

immuun+kontrollpunkti inhibiitoriga; ravi vajav aktiivne infektsioon, k.a 

teadaolev inimese immuunpuudulikkuse viirus või aktiivne B-hepatiidi või 

C-hepatiidi viirusinfektsioon; krooniline lümfotsüütleukeemia; metastaasid 

peaajus. 

 

Patsientide baasnäitajad 

Rischin et al [9] viisid läbi rühmade 1-3 koondanalüüsi (n=193) (Tabel 2). 

59,6% patsientidel oli mCSCC ja 40,4%-l laCSCC. Vanuse mediaan oli 72 

aastat (vahemikus 38-96 aastat): 78 (40,4%) patsienti olid vanuses ≥75 

aastat, 66 (34,2%) patsienti vanuses 65-<75 aastat ja 49 (25,4%) patsienti 

<65 aastat. Kokku 161 (83,4%) patsienti olid mehed ja 187 (96,9%) olid 

valgest rassist; ECOG sooritusvõime skoor oli 0 (44,6%) ja 1 (55,4%). 

33,7% patsientidest olid eelnevalt saanud ravi vähemalt ühe kasvajavastase 

süsteemse ravimiga, 81,3% patsientidest oli eelnevalt saanud kirurgilist ravi 

seoses kasvajaga ja 67,9% patsientidest oli eelnevalt saanud kiiritusravi. 

mCSCC-ga patsientidest 76,5%-l olid kaugmetastaasid ja 22,6%-l olid 

ainult lümfisõlmede metastaasid. 

 

6. rühma [8] patsientide mediaanvanus oli 76,0 aastat (vahemik 40-94 

aastat): 137 (82,0%) patsienti oli vanuses ≥65 aastat. Kokku 130 (77,8%) 

patsienti olid mehed ja 164 (98,2%) olid valgest rassist; ECOG 

sooritusvõime skoor oli 0 (40,1%) ja 1 (587%). Viis patsienti olid eelnevalt 

saanud ravi vähemalt ühe kasvajavastase süsteemse ravimiga, 68,9% 

patsientidest oli eelnevalt saanud kirurgilist ravi seoses kasvajaga ja 53,3% 

patsientidest oli eelnevalt saanud kiiritusravi. 

 

Järgnevalt on esitatud 1.-3. rühma lõppanalüüsi tulemused (andmelõike 
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kuupäev 1. märts 2022) [7,8] ja 6. rühma viimase saadaoleva 

vaheanalüüsi tulemused (andmelõike kuupäev 25. oktoober 2021) [8,10]. 
Tabel 2. Rühmade 1-3 baasnäitajad [9] 

 
 

4.2.2 Uuringu aluseks 

oleva ravi/ teenuse 

kirjeldus 

 

 
Tabel 3. Tsemiplimab manustamine uuringurühmades 

Rühm Tsemiplimab manustamine 

1. rühm 3 mg/kg IV infusioon iga 2 nädala järel 

2. rühm 

3. rühm 350 mg IV infusioon iga 3 nädala järel 

6. rühm 350 mg IV infusioon iga 3 nädala järel 

IV, intravenoosne 

Märkus: Tsemiplimabi SPC-s soovitatud 350 mg annus iga 3 nädala järel valiti, et 

saavutada sarnane süsteemne saadavus kui annuse juures 3 mg/kg iga 2 nädala järel [73] 

 

Kasvaja ravivastust hinnati iga 8 või 9 nädala järel (vastavalt patsientidel, 

kellele manustati 3 mg/kg iga 2 nädala järel või 350 mg iga 3 nädala järel). 

4.2.3 Uuringus 

võrdlusena käsitletud 

ravi/teenuse kirjeldus 

Puudub. 

4.2.4 Uuringu pikkus Tsemiplimabi manustati kuni haiguse progresseerumiseni, vastuvõetamatu 

toksilisuseni või plaanitud ravi lõpuni (96 nädalat 1. ja 2. rühma puhul, 54 

nädalat 3. rühma puhul või 108 nädalat 6. rühma puhul). 

 

Jälgimisaja mediaan: 

1. rühm – 18,5 kuud (lõppanalüüs) 
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2. rühm – 15,5 kuud (lõppanalüüs) 

3. rühm – 17,3 kuud (lõppanalüüs) 

6. rühm – 8,7 kuud (vaheanalüüs) 

4.2.5 Esmane 

tulemusnäitaja 
Uuritava teenuse 

esmane mõõdetav 

tulemus /väljund 

Kinnitatud objektiivne ravivastuse määr (ORR, objective response rate) 

hinnatuna sõltumatu keskse hindaja (ICR, independent central review) 

poolt. 

 

mCSCC-ga patsientidel, kellel ei olnud väliseid nähtavaid sihtmärkorgani 

kahjustusi, tuvastati ORR soliidtuumorite ravivastuse hindamise 

kriteeriumite järgi (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours, 

RECIST 1.1). Väliselt nähtava sihtmärkorgani kahjustuse (laCSCC ja 

mCSCC) korral määrati objektiivse ravivastuse määr liittulemusnäitaja abil, 

mis ühendas radioloogiliste andmete (RECIST 1.1) ja digitaalse 

meditsiinilise fotograafia (Maailma Terviseorganisatsiooni kriteeriumitele 

vastav) sõltumatut keskset hinnangut. 

4.2.6 Esmase 

tulemusnäitaja 

tulemus 

1.-3. rühma (n=193) lõppanalüüsi [7,8] kohaselt oli ICR poolt hinnatud 

ORR kogu analüüsipopulatsiooni kohta 47,2% (95% CI: 39,9-54,4): 

täieliku ravivastuse (CR) saavutasid 17,1% patsientidest ja osalise 

ravivastuse (PR) saavutasid 30,1% patsientidest. 

 

6. rühma (n=167) vaheanalüüsi [8,10] kohaselt oli ICR poolt hinnatud 

ORR 44,3% (95% CI: 36,6-52,2). CR ja PR saavutas pärast 8,7-kuulist 

mediaanset jälgimisaega vastavalt 5,4% ja 38,9% patsientidest. 

 

Uuringu autorid Rischin jt [9] toovad võrdlusena välja pembrolizumabi 

uuringu KEYNOTE-629, kus retsidiveerunud või metastaatilise CSCC-ga 

patsientide ORR määr oli 34,3% ning CR määr 3,8%. Teises 

pembrolizumabi uuringus CARSKIN (mitteresetseeritav CSCC) oli ORR 

38,5% ja CR 5,1%. Tulemuste tõlgendamisel tuleb silmas pidada 

võimalikke erinevusi uuringute disainides. Ka varasemates töödes 

avaldatud ORR määrad keemiaravi saanud patsientidel jäänud enamasti 

vahemikku 20-50% [74]. 

 
Tabel 4. ICR poolt hinnatud kinnitatud objektiivne ravivastuse määr (ORR) [7,8,10] 

 1. rühm 

mCSCC 

(n=59) 

2. rühm 

laCSCC 

(n=78) 

3. rühm 

mCSCC 

(n=56) 

6. rühm 

mCSCC ja 

laCSCC 

(n=167) 

ORR  

(95% CI) 

50,8%  

(37,5-64,1) 

44,9%  

(33,6-56,6) 

46,4%  

(33,0-60,3) 

44,3% 

(36,6-52,2) 

Täielik ravivastus 

(CR) 

20,3% 12,8% 19,6% 5,4% 

Osaline ravivastus 

(PR) 

30,5% 32,1% 26,8% 38,9% 

Stabiilne haigus 

(SD) 

15,3% 34,6% 14,3% 25,1% 

Progresseeruv 

haigus (PD) 

16,9% 12,8% 25,0% 13,8% 

Mediaanaeg 

ravivastuseni 

1,9 2,1 2,1 2,1 

CI, usaldusintervall 

 

 



Lk 10 / 34 

 

Alarühmade ORR analüüsid [8] 

1.-3. rühm: 

Tsemiplimab on näidanud järjepidevat efektiivsust kõigis vanuserühmades. 

2022. aasta märtsi seisuga oli ≥ 65-aastastel patsientidel ORR 1.-3. rühmas 

kokku 48,6% (95% CI: 40,2–57,1) ja 65<aastastel patsientidel oli ORR 

42,9% (95% CI: 28,8–57,8). Patsientidel, kes olid varem saanud vähiravi, 

oli ORR 41,5% (95% CI: 29,4-54,4) ja 50,0% (95% CI: 41,0-59,0) 

patsientidel, kes ei olnud varem vähiravi saanud. Kuigi ORR oli arvuliselt 

kõrgem patsientidel, kes ei olnud varem saanud vähiga seotud süsteemset 

ravi, kui patsientidel, kes olid saanud süsteemset ravi, kattusid 

usaldusintervallid suurel määral. 

 

Tsemiplimab kliinilist aktiivsust täheldati sõltumata kasvaja PD-L1 

ekspressiooni staatusest. Lisaks analüüsiti PD-L1 staatuse ja efektiivsuse 

vahelist seost post hoc patsientidel, kellel olid kättesaadavad koeproovid. 

2022. aasta märtsi seisuga olid PD-L1 immunohistokeemia tulemused 

kättesaadavad 48 patsiendi kohta 2. rühmas. PD-L1 < 1% staatusega 

patsientidel oli ORR 35,3% (6/17) (95% CI: 14,2-61,7) ja PD-L1 ≥ 1% 

staatusega patsientidel 58,1% (18/31) (95% CI: 39,1-75,5). 

 

6. rühm: 

Sarnaselt 1.-3. rühmas täheldatuga on tsemiplimab näidanud kasvajavastast 

aktiivsust kõigis 6. rühma kliiniliselt olulistes alarühmades. ≥ 65-aastastel 

patsientidel oli ORR 46,0% (95% CI: 37,4-54,7) ja < 65-aastastel 

patsientidel oli ORR 36,7% (95% CI: 19,9-56,1). Patsientidel, kes olid 

saanud eelnevat vähiravi, oli ORR 46,1% (95% CI: 35,4-57,0) ja 42,3% 

(95% CI: 31,2-54,0) patsientidel, kes ei olnud varem vähiravi saanud. 

Arvulisi erinevusi 6. rühma alarühmade vahel tuleb tõlgendada 

ettevaatusega, kuna mõnes alarühmas on patsientide arv väike. 

 

6. rühma kaasatud 167 patsiendist 96 patsiendil olid olemas PD-L1 

analüüsi jaoks hinnatavad kasvaja algproovid. PD-L1 negatiivse rühma 

(TPS <1%) 37 patsiendi hulgas oli ORR 37,8% (14/37 patsienti). Kõigi 

PD-L1 positiivsete (TPS ≥1%) patsientide andmete kombineerimine andis 

ORR 45,8% (27/59 patsienti). 

 

Kokkuvõttes puudub järjepidev seos PD-L1 algtaseme staatuse ja 

kliinilise ravivastuse vahel, mis viitab sellele, et PD-L1 algtaseme 

testimisel on kaugelearenenud CSCC puhul vähe kliinilist kasulikkust või 

puudub see üldse. 

4.2.7 Teised 

tulemusnäitajad 
Uuritava teenuse 

olulised teised 

tulemused, mida 

uuringus hinnati 

• Ravivastuse kestus (DOR, duration of response) 

• Progressioonivaba  elumus (PFS, progression-free survival) 

• Üldine  elumus (OS, overall survival) 

• Täieliku ravivastuse määr (CR, complete response rate) 

• Muutus elukvaliteedis (ainult 1.-3. rühm) EORTC küsimustiku 

järgi. 

• Ohutus 

4.2.8 Teiste 

tulemusnäitajate 

tulemused 

DOR 

Tsemiplimabiga saavutatud ravivastus püsis pikaajaliselt. Märts 2022 

lõppanalüüsi kohaselt oli 1.–3. rühma üldine (n=193) mediaan DOR 41,3 



Lk 11 / 34 

 

kuud (95% CI: 38,8–46,3) [7,8]. DOR mediaanaega ei saavutatud 1. ja 6. 

rühmas, kuid ravivastus püsis enamusel patsientidest vähemalt 12 kuud 

(Tabel 5). 

 

Uuringu autorid Rischin jt [9] toovad võrdlusena välja pembrolizumabi 

uuringu KEYNOTE-629, kus retsidiveerunud või metastaatilise CSCC-ga 

patsientide 12-kuu DOR määr oli 65,6%. Teises pembrolizumabi uuringus 

CARSKIN (mitteresetseeritav CSCC) oli mediaanne DOR 12,5 kuud. 

Tulemuste tõlgendamisel tuleb silmas pidada võimalikke erinevusi 

uuringute disainides. 

 
Tabel 5. ICR poolt hinnatud ravivastuse kestus (DOR) kuudes [7,8,10] 

 1.rühm 

mCSCC 

(n=59) 

2. rühm 

laCSCC 

(n=78) 

3. rühm 

mCSCC 

(n=56) 

6. rühm 

mCSCC ja 

laCSCC 

(n=167) 

Mediaan DOR 

(95% CI) 

NR 

(20,7-NE) 

41,9 

(20,5-54,6) 

41,3 

(40,8-46,3) 

NR 

(13,0-NE) 

Vahemik 2,8-38,9 1,9-54,6 4,2-46,3 1,4-16,6 

DOR ≥6 kuud 93,3% 88,6% 96,2% 67,6% 

DOR ≥12 kuud 76,7% 68,6% 88,5% 18,9% 

CI, usaldusintervall; NR, ei saavutatud, NE, ei ole hinnatav 

 

PFS 

Üldine PFS-i mediaan 1.–3. rühmas (n=193) oli 22,1 kuud (95% CI: 10,4–

32,3) [8]. Kõigi kolme rühma peale kokku oli hinnanguline sündmustevaba 

tõenäosus (event-free probability) algtasemest kuni 12. kuuni 56,4% (95% 

CI: 48,7-63,3) ning algtasemest kuni 24. kuuni 48,0% (95% CI: 40,3-55,3). 

6. rühmas oli vaheanalüüsi kohaselt PFS mediaan 14,7 kuud (95% CI: 10,4-

ei ole hinnatav) (Tabel 6). 

 

OS 

OS mediaan oli 1. rühmas 57,7 kuud (95% CI: 29,3-ei ole hinnatav) ja 

3. rühmas 48,4 kuud (95% CI: 29,5-ei ole hinnatav) [8]. OS mediaanaega 

ei saavutatud 2. ja 6. rühmas. 6. rühmas esines andmelõike kuupäevaks 

OS sündmus vaid 23%-il patsientidest. Kõigi 1.-3. rühma patsientide 

(n=193) puhul oli hinnanguline tõenäosus elada algtasemest kuni 12. kuuni 

82,8% (95% CI: 76,6-87,6), 24. kuuni 73,1% (95% CI: 66,0-78,9) ning 4. 

aastani 61,8% (95% CI: 54,0-68,7). Üldist OS-i mediaani 1.-3. rühmas ei 

saavutatud (95% CI: 56,0-ei ole hinnatav).  

 

Varasemates töödes, milles on uuritud erinevaid süsteemse ravi võimalusi 

(nagu keemiaravi ja EGFR), on PFS varieerunud vahemikus 2,04 kuni 17,5 

kuud ning OS vahemikus 7 kuni 26,4 kuud [5,52–55,58,61–71].  

 
Tabel 6. ICR poolt hinnatud elumuse näitajad (PFS ja OS) [7,8,10] 

 1.rühm 

mCSCC 

(n=59) 

2. rühm 

laCSCC 

(n=78) 

3. rühm 

mCSCC 

(n=56) 

6. rühm 

mCSCC ja 

laCSCC 

(n=167) 

PFS mediaan 

(95% CI) 

18,4 

(7,3-53,2) 

18,5 

(11,1-4,8) 

21,7 

(3,8-43,3) 

14,7 

(10,4-NE) 

   6 kuud 66,4% 72,4% 60,7% 66.6% 
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   (95% CI) (52,5-77,1) (60,1-81,5) (46,7-72,1) (58,5-73,5) 

   12 kuud 

   (95% CI) 

53,8% 

(40,0-65,8) 

60,8% 

(47,8-71,5) 

53,4% 

(39,5-65,4) 

55,0% 

(45,6-63,4) 

   24 kuud 

   (95% CI) 

44,2% 

(30,8-5,7) 

49,5% 

(36,3-61,4) 

49,7% 

(36,0-61,9) 

- 

OS mediaan 57,7 

(29,3-NE) 

NR 

(58,3-NE) 

48,4 

(29,5-NE) 

NR 

(17,6-NE) 

   12 kuud 

   (95% CI) 

81,3% 

(68,7-89,2) 

91,8% 

(82,6-96,2) 

72,5% 

(58,6-82,5) 

76,4% 

(68,5-82,6) 

   24 kuud 

   (95% CI) 

68,6% 

(55,0-79,1) 

82,8% 

(71,6-89,9) 

64,9% 

(50,6-76,0) 

- 

CI, usaldusintervall; NR, ei saavutatud; NE, ei ole hinnatav 
 

 

Muutus elukvaliteedis (EORTC QLQ-C30): 1.-3. rühm 

QLQ-C30 algtaseme skoorid näitasid üldiselt mõõdukat kuni kõrget 

sooritustaset ja mõõdukat kuni madalat sümptomite koormust. 

Tsemiplimabiga ravitud patsientidel esines kliiniliselt oluline langus 

valu skooris juba 3. ravitsüklis (vähimruutude keskmine [LS mean] 

muutus -11,5; p<0,0001; n=125). Ravitoime säilis kuni 12. tsüklini (LS 

mean muutus -14,3; p<0,0001; n=43) [8,9]. 

See vähenemine ei sõltunud valuvaigistite kasutamisest, kuna 

tsemiplimabiga ravitud patsientidel täheldati aja jooksul nii opioidide kui 

ka mitte-opioidsete valuvaigistite kasutamise vähenemist. Lisaks näitab 

kliiniliselt olulise valuskoori muutuseni kuluva aja analüüs, et muutused 

valus võivad korreleeruda kasvaja ravivastusega. Mediaanaeg esimese 

vähenemiseni valuskooris oli 2,1 kuud, mis on kooskõlas esimese kasvaja 

ravivastuse saavutamise ajaga. Mediaanaeg valuskoori esimese 

halvenemiseni (taasilmumiseni) oli 14,8 kuud, mis on kooskõlas PFS 

tulemustega [8,11]. 

Lisaks tajutava valu kliiniliselt olulisele paranemisele täheldati kliiniliselt 

olulist muutust algväärtusest ka tervise üldseisundi (Global Health Status 

[GHS])/elukvaliteedi, unetuse, isutuse ja kõhukinnisuse osas, need 

muutused püsisid kuni 12. ravitsüklini [8,9]. 

Sümptomid, mida tavaliselt seostatakse tsütotoksilise keemiaraviga,  

kõhulahtisus, düspnoe ja väsimus, ei süvenenud tsemiplimabi kasutamise 

alustamisega [8,9]. 

Tsemiplimabi mõju elukvaliteedile (EORTC QLQ-C30 küsimustik) ei 

hinnatud 6. rühma patsientidel. 

 

Ohutus 

1.-3. rühm 

2022. aasta märtsi seisuga esines kõrvaltoimeid 99,5%-il (192/193) 

patsientidest. Enamik kõrvaltoimeid olid kerge kuni mõõduka 

raskusastmega ja need möödusid ravi katkestamise ja/või toetava raviga. 

Kõige sagedamini esinevad kõrvaltoimed (≥ 15%-il patsientidest) olid 

väsimus, kõhulahtisus, iiveldus, sügelus, lööve ja köha. 49,2% patsientidest 

(95/193) koges vähemalt ühte ≥ 3. astme kõrvaltoimet. Kõige sagedasemad 

olid hüpertensioon (4,7%), aneemia, tselluliit ja kopsupõletik (kõik 4,1%) 

[8]. 
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6. rühm 

2021. aasta oktoobri seisuga esines kõrvaltoimeid 98,8%-il (163/165) 

patsientidest. Kõige sagedamini esinevad kõrvaltoimed (≥ 15%-il 

patsientidest) olid väsimus (26,1%), sügelus (21,2%), kõhulahtisus (21,2%) 

ja iiveldus (17,0%). 45,5% patsientidest (75/165) koges vähemalt ühte ≥ 3. 

astme kõrvaltoimet. Kõige sagedasemad olid kopsupõletik ja hüpertensioon 

(mõlemad 3,6%) ning üldine füüsilise tervise halvenemine (3,0%) [10]. 

 

 

4.3 Tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse andmed ravi ohutuse kohta  

4.3.1. Kõrvaltoimete ja tüsistuste iseloomustus 

Kõrvaltoime/ tüsistuse esinemissagedus Kõrvaltoime/ tüsistuse nimetus 

Väga sage (≥1/10) Ülemiste hingamisteede infektsioon, aneemia, 

vähenenud söögiisu, köha, iiveldus, kõhulahtisus, 

kõhukinnisus, kõhuvalu, lööve, sügelus, lihaste ja 

luustiku valu, väsimus 

Sage (≥1/100 kuni <1/10) Kuseteede infektsioon, infusioonist tingitud reaktsioon, 

hüpotüreoos, hüpertüreoos, peavalu, perifeerne 

neuropaatia, hüpertensioon, düspnoe, pneumoniit, 

oksendamine, koliit, stomatiit, hepatiit, aktiiniline 

keratoos, nefriit, püreksia, turse, alaniini 

aminotransferaasi aktiivsuse suurenemine, aspartaadi 

aminotransferaasi aktiivsuse suurenemine, vere 

aluselise fosfataasi aktiivsuse suurenemine, vere 

kreatiniinisisalduse suurenemine 

Rasked kõrvaltoimed Aneemia, hüpertensioon, väsimus, kuseteede 

infektsioon, lihaste ja luustiku valu, hepatiit, lööve, 

düspnoe, pneumoniit 

Võimalikud tüsistused Immuunvahendatud kõrvaltoimed, immuunvahendatud 

pneumoniit 

4.3.2 Kõrvaltoimete ja tüsistuste ravi  
Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida 

tekkinud kõrvaltoimeid ning tüsistusi.  

 

Immuunvahendatud kõrvaltoimed 

Immuunvahendatud reaktsioonid võivad hõlmata mis tahes organsüsteemi ning avalduda igal ajal 

tsemiplimabi kasutamise kestel, aga ka pärast tsemiplimabiga ravi lõpetamist. 

Patsiente peab jälgima immuunvahendatud kõrvaltoimete nähtude ja sümptomite suhtes. 

Immuunvahendatud kõrvaltoimete ohjamiseks peab kohandama ravi tsemiplimabiga ning 

rakendama hormoonasendusravi (kui on kliiniliselt näidustatud) ja ravi kortikosteroididega. 

Immuunvahendatud kõrvaltoime kahtluse korral tuleb patsiente uurida, et kinnitada 

immuunvahendatud reaktsiooni esinemine ja välistada teised võimalikud põhjused, sealhulgas 

infektsioon. Sõltuvalt kõrvaltoime raskusest tuleb tsemiplimabi annuse manustamine edasi lükata 

või ravi jäädavalt lõpetada. 

• Immuunvahendatud pneumoniit: Pneumoniidi kahtlusega patsientidel tuleb kliinilise 

hindamise järgselt näidustuse korral teha radiograafiline uuring, ravimiseks tuleb 

kohandada ravi tsemiplimabiga ja manustada kortikosteroide. 

• Immuunvahendatud koliit: Ravimiseks tuleb kohandada ravi tsemiplimabiga ja manustada 

kõhulahtisuse vastaseid ravimeid ning kortikosteroide. 
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• Immuunvahendatud hepatiit: Patsientidel peab uurima maksatalitluse laboratoorseid 

näitajaid enne ravi alustamist ja perioodiliselt ravi ajal, kui see on kliiniliselt 

näidustatud; ravimiseks tuleb kohandada ravi tsemiplimabiga ja manustada kortikosteroide. 

• Immuunvahendatud endokrinopaatiad: Kilpnäärme talitluse muutuste ravimiseks määrata 

patsiendile hormoonasendusravi (kui on näidustatud) ja kohandada ravi tsemiplimabiga. 

Hüpofüsiidi ja neerupealiste puudulikkuse ravimiseks tuleb kohandada ravi tsemiplimabiga, 

manustada kortikosteroide ja hormoonasendusravi vastavalt kliinilisele näidustusele. 

Patsiente tuleb jälgida hüperglükeemia ning diabeedi nähtude ja sümptomite suhtes, kui 

see on kliiniliselt näidustatud, ravimiseks manustada suukaudseid vere glükoosisisaldust 

vähendavaid ravimeid või insuliini ja kohandada ravi tsemiplimabiga. 

• Immuunvahendatud naha kõrvaltoimed: Patsientide ravimiseks tuleb kohandada ravi 

tsemiplimabiga ja manustada kortikosteroide. Stevensi-Johnsoni sündroomi (SJS) või 

toksiline epidermaalne nekrolüüsi (TEN) nähtude või sümptomitega patsient tuleb suunata 

spetsialisti vastuvõtule hindamiseks ja raviks ning ravi tsemiplimabiga tuleb kohandada. 

• Immuunvahendatud nefriit: Ravimiseks tuleb kohandada ravi tsemiplimabiga ja manustada 

kortikosteroide. 

 

Infusioonist tingitud reaktsioonid 

Patsiente tuleb jälgida infusioonist tingitud reaktsioonide, nähtude ja sümptomite suhtes ning 

ravimiseks tuleb kohandada ravi tsemiplimabiga ja manustada kortikosteroide. Kergete või 

mõõdukate infusioonist tingitud reaktsioonide korral tuleb tsemiplimabi manustamine katkestada 

või infusioonikiirust vähendada. Raskete (3. astme) või eluohtlike (4. astme) infusioonist tingitud 

reaktsioonide korral tuleb infusioon peatada ja ravi tsemiplimabiga jäädavalt lõpetada. 

 

 
 

5. Tõenduspõhisus võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega 

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tõenduspõhine raviviis tervishoiuteenuste, 

soodusravimite või meditsiiniseadmete loetelu kaudu 
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi. 

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / märkused 

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas  
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse 

andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanalüüside alusel. 

- 
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1. Tervishoiuteenused 

 

Kood 315R: Pea- ja 

kaelapiirkonna kasvajate 

kemoteraapiakuur 

Tsisplatiin koos 

radioteraapiaga lokaalselt 

kaugelearenenud, 

retsidiveerunud ja/või 

metastaatilise lamerakulise pea- 

ja kaelapiirkonna vähi ravis. 

Tsetuksimab koos 

radioteraapiaga heas 

üldseisundis (ECOG 0–1) 

lokaalselt kaugelearenenud, 

retsidiveerunud ja/või 

metastaatilise lamerakulise pea- 

ja kaelapiirkonna vähi haigel, 

kellel on vastunäidustus 

tsisplatiinravi rakendamiseks. 

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud 

ravijuhistes 
Kui teenus ei kajastu ravijuhistes või antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav 

selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist. 

Ravijuhise nimi Ravijuhise 

ilmumise 

aasta 

Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja 

soovituse aluseks oleva 

tõenduspõhisuse tase 

Soovitused taotletava teenuse osas 

Soovitused alternatiivse raviviisi osas 

1. European 

consensus-based 

interdisciplinary 

guideline [13] 

2023 PD-1 antikeha (tsemiplimab või 

pembrolizumab) on soovitatud 

esimese rea süsteemne ravivalik 

patsientidele, kellel on metastaatiline 

või lokaalselt levinud CSCC ning kes 

ei vasta tervendava ravi (kirurgiline 

või kiiritusravi) kriteeriumitele. 

Soovituse tugevus: B 

Tõenduspõhisuse tase: 2 

Konsensus: 100% 

EGFR inhibiitor (tsetuksimab) ± 

kiiritusravi võib kasutada 

patsientidel, kellel on lokaalselt 

levinud ja metastaatiline CSCC, kellel 

on immuunravi ebaõnnestunud või 

vastunäidustatud. Tsetuksimab + 

kiiritusravi on eelistatud tsetuksimab 

monoteraapiale. 

Kiiritusravi esimese rea ravina võiks 

kaaluda kirurgilise ravi asemel kui 

kasvaja on mitteopereeritav või 

raskesti opereeritav või kui puudub 

nõusolek kirurgilise ravi teostamiseks  

Soovituse tugevus: C 

Tõenduspõhisuse tase: 3 

Konsensus: 100% 

 

 

 

 

 

Soovituse tugevus: B 

Tõenduspõhisuse tase: 3 

Konsensus: 100% 

 

2. Italian 

Association of 

Medical 

Oncology [75]  

 

2024 Tsemiplimab on soovitatud 

esmavaliku ravivõimalus keemiaravi 

asemel korduva ja/või metastaatilise 

CSCC-ga patsientidele, kes ei vasta 

tervendava ravi kriteeriumitele. 

Soovituse tugevus: 

Tugev 

Tõenduspõhisuse tase: 

Madal 

Keemiaravi + kiiritusravi võib 

pidada esmavaliku ravivõimaluseks 

mitte-opereeritava CSCC-ga 

Soovituse tugevus: 

Tingimuslik 

Tõenduspõhisuse tase: 



Lk 16 / 34 

 

patsientidele. 

Plaatinapõhist keemiaravi võib 

kaaluda palliatiivse ravi/ parima 

toetava ravi asemel korduva ja/või 

metastaatilise CSCC-ga patsientidel, 

kes ei vasta tervendava ravi 

kriteeriumitele. 

Pembrolizumab ei ole EMA poolt 

kinnitatud, mistõttu ravijuhised selle 

kohta eraldi soovitust ei anna 

Väga madal 

Soovituse tugevus: 

Tingimuslik 

Tõenduspõhisuse tase: 

Väga madal 

 

3. NCCN [12] 2023 Tsemiplimab monoteraapia – 

(eelistatud raviskeem) kui  tervistav  

kiiritusravi või kirurgiline ravi ei ole 

teostatav lokaalselt levinud, korduva 

või metastaatilise haiguse korral 

Kategooria 2A 

Pembrolizumab monoteraapia - 

(eelistatud raviskeem) kui  tervistav 

kiiritusravi või kirurgiline ravi ei ole 

teostatav lokaalselt  levinud, korduva 

või metastaatilise haiguse korral 

Tsisplatiin koos kiiritusraviga – 

(eelistatud raviskeem) 

Karboplatiin ± Paklitakseel koos 

kiiritusraviga – (muud soovitatud 

raviskeemid) 

Karboplatiin + Paklitakseel ± 

Tsetuksimab – (muud soovitatud 

raviskeemid) 

EGFR inhibiitorid (nt. tsetuksimab) 

koos või ilma kiiritusravita – (muud 

soovitatud raviskeemid) 

Kategooria 2A 

 

 

 

 

 

Kategooria 2A 

 

Kategooria 2A 

 

 

Kategooria 2A 

 

 

Kategooria 2A 

5.3 Kokkuvõte tõenduspõhisusest võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega 
Esitada kokkuvõtvalt teenuse oodatavad lühi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite 

vähenemine, haigestumisjuhtude vähenemine, elukvaliteedi paranemine, kõrvaltoimete sageduse vähenemine, 

tüsistuste sageduse vähenemine. 

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samaväärne alternatiivse raviviisiga. Väites uue teenuse paremust, tuleb 

välja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid. 

 

Enne tsemiplimabi puudusid kaugelearenenud CSCC jaoks näidustatud ravimid – patsiente raviti 

keemiaraviga või EGFR inhibiitoritega vaatamata sellele, et nende efektiivsust selles populatsioonis 

on uuritud vaid väikesemahulistes retrospektiivsetes uuringutes ning ravist saadav kliiniline kasu on 

piiratud.  

 

Tervisekassa poolt on antud populatsioonis soodustatud keemiaravimid tsisplatiin ja tsetuksimab 

(tervishoiuteenuse kood 315R). Ravimitootja teostatud kirjandusülevaate põhjal on nende 

keemiaravi skeemidega ORR enamasti vahemikus 20-50%, PFS on enamasti vahemikus 10-15 

kuud ning mediaan OS on 2-10 kuud (Tabel 7) [74].  

 

Tsemiplimab on näidanud olulisi paranemisi ravitulemustes võrreldes keemiaraviga: 
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• OS:  II faasikliinilises uuringus EMPOWER-CSCC 1 [7] oli metastaatilise CSCC rühmades 

mediaan OS 57,7 kuud (1. rühm) ja 48,4 kuud (3. rühm) ehk OS pikenes rohkem kui 

neljakordselt võrreldes keemiaravi uuringutega. Lokaalselt levinud CSCC rühmas (2. 

rühm) jäi mediaan OS saavutamata, kuid usaldusintervall (95% CI 56,0-NE) viitab vähemalt 

viiekordsele paranemisele võrreldes keemiaraviga.  

Reaal-elu uuringutes veel tsemiplimabi OS tulemusi raporteeritud ei ole. 

• PFS: II faasi kliinilises uuringus EMPOWER-CSCC 1 [7] oli mediaan PFS 22,1 kuud ehk 

pea kaks korda pikem kui on raporteeritud keemiaravi uuringutes.  

Tsemiplimabi PFS-i on raporteerinud ka Hober 2021 retrospektiivne uuring (n=245) [76], 

kus mediaan PFS oli 7,9 kuud. Siinkohal on oluline silmas pidada, et see reaal-elu uuring 

kaasas ka kehvemas üldseisundis patsiente (27% olid ECOG 2, EMPOWER uuringusse 

kaasati vaid ECOG 0-1), immuunpuudulikkusega patsiente (24%-i populatsioonist; 

EMPOWER uuringus oli immuunpuudulikkus välistamiskriteeriumiks), ning patsiendid olid 

vanemad (mediaan vanus 77 aastat versus EMPOWER uuringus 71 aastat).  

• ORR: II faasi kliinilises uuringus EMPOWER-CSCC 1 oli ORR 47,2% (rühmad 1-3) ning 

44,3% (rühm 6) [7,10]. Retrospektiivsetes reaal-elu uuringutes on tsemiplimabi ORR olnud 

vahemikus 32-77%. Seega on tsemiplimabiga potentsiaal saavutada kõrgem ORR määr 

kui keemiaraviga. Ravivastuse kestus tsemiplimabiga on püsiv: mediaan DOR on 41,3 

kuud [7]. 

• Ravi tsemiplimabiga tõi kaasa ka kliiniliselt olulise paranemise mitmetes elukvaliteedi 

näitajates nagu tervise üldseisund (Global Health Status, GHS), valu, unetus, isutus ja 

kõhukinnisus [8,9]. 

Tabel 7. Tsemiplimabi ja keemiaravi skeemide kirjanduses raporteeritud tulemused lokaalselt levinud ja 

metastaseerunud CSCC ravis [74] 

Ravi ORR OS 

mediaan, 

kuud 

(95% CI) 

PFS 

mediaan, 

kuud (95% 

CI) 

N Allikas 

Sekkumisuuringud (interventional studies) 

Tsemiplimab (LIBTAYO) 47,2% NR  

(56,0-NR) 

22,1  

(10,4-32,3) 

193 EMPOWER-CSCC1; Rühmad 1-3 

44,3% NR  

(17,6-NE) 

14,7 

(10,6-NE)  

167 EMPOWER-CSCC1; Rühm 6 

50% NR  

(16,2-NE) 

22,0  

(5,4-31,4) 

26 Study 1423 (R2810-ONC-1423) 

Tsetuksimab 28% 8,1  

(6,9-9,3) 

4,1  

(1,7-5) 

36 Maubec 2011 

Tsisplatiin + RT - 24 - 21 Nottage 2017 

Prospektiivsed vaatlusuuringud 

Tsemiplimab (LIBTAYO) 45,5% - - 30 CASE  

- - 5,9 

(1,9-15,5) 

13 Rios-Venuela 2022 

Tsisplatiin + 5-FU + 

bleomütsiin 

84% - - 14 Sadek 1990 

Retrospektiivsed vaatlusuuringud 

Tsemiplimab (LIBTAYO) 50% NR  

(NE-NE) 

7,9 

(4,9-10,7) 

245 Hober 2021 

58% - - 131 Baggi 2021 

72% - - 36 Atlas 2020 

77% - NR  

(NE-NE) 

30 Guida 2021 

78% - - 26 Badami 2022 
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32% - - 22 Valentin 2021 

Tsetuksimab 42% 17,5 

(9,4-43,1) 

9,7  

(4,8-43,4) 

55 Montaudie 2020 

49% 13 

(1-36) 

9 

(0-36) 

31 Picard 2017 

20% 10,4 2,65 10 Dereure 2017 

Tsetuksimab ± KT 18% 15,3 

(10,4-21) 

- 82 Cowey 2020 

50% 14,6 

(9,4-20,1) 

6,6 

(1,9-8,4) 

12 Galbiati 2019 

Tsetuksimab ± RT 22% 4 - 18 Berliner 2019 

54% - NR  

(NE-NE) 

13 Marin-Acevedo 2021 

- 7,95 6,4 12 Samstein 2014 

KT ja/või tsetuksimab ± RT - 19,3 

(16,2-25,3) 

10,4 

(8,4-15,9) 

42 Chapalain 2020 

Plaatinapõhine KT ± RT 47% 15,1 4,4 74 Ogata 2020 

Mitte-plaatina KT ± RT 43% 14 4,3 56 Ogata 2020 

Plaatinapõhine KT 56% 15,1 9,8 18 Jarkowski 2016 

KT (tsetuksimab, 

karboplatiin + paklitakseel, 

tsisplatiin) 

9,8% 10,7 

(7,1-25,5) 

7,5 

(4,5-11,1) 

51 Vo 2022 

5-FU, 5-fluorouratsiil; KT, kemoteraapia; NE, mittehinnatav; NR, mitteraporteeritud. RT, radioteraapia 

Märkus: Tabelis esitatud tulemused tsemiplimabi reaal-elu uuringutes ehk heterogeensemas patsientide populatsioonis 

täiendavad kliinilises uuringus teatatud elumuse andmeid. Näiteks olid reaalelu uuringutesse kaasatud patsiendid üldiselt 

vanemad (mediaanvanus 74–83) [71,76–92]; rohkem patsiente said enne tsemiplimabi manustamist süsteemseid 

raviskeeme (22-91%) [76,81–84,89,91]; ning reaalelu uuringud hõlmasid ka immuunpuudulikkusega patsiente (8-100%) 

[71,76,77,79–81,83,84,89–92], ja/või ECOG >1-ga patsiente (12-34%) [76,77,79,81,83–85,90–92], kes jäeti 

EMPOWER-CSCC-1 kliinilisest uuringust välja. Nendest erinevustest hoolimata oli tsemiplimabi efektiivsus reaalses 

keskkonnas üldiselt kooskõlas uuringus EMPOWER-CSCC-1 näidatud efektiivsusega. elumuse osas ei saavutatud PFS-i 

ja OS-i (või ei teatatud) enamikus reaalelu uuringutes, seda selgitati piiratud valimi suuruse ja/või jälgimisajaga. 

 

Joonis 3 ja Joonis 4 esitavad erinevate raviskeemide OS tulemused, põhinedes süstemaatilisele 

kirjanduse otsingule [74]. Üldiselt olid OS-i tulemused uuringute lõikes väga heterogeensed, 

seejuures olid PD-1 inhibiitorite mediaan OS hinnangud süsteemsete ravimeetodite hulgas ühed 

kõrgeimad. Kui välja arvata kõik immuunteraapia skeemid, seostati plaatinapõhist keemiaravi ühe 

kõrgeima mediaan OS väärtusega, rõhutades selle raviskeemi ajaloolist positsiooni esmavaliku 

ravina kaugelearenenud CSCC-ga patsientidel. Immuunravide hulgas on parima OS tulemusega 

tsemiplimabi, EMPOWER-CSCC-1 uuringu põhjal (rühmad 1-3) (Joonis 3). 
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Joonis 3. Kaplan-Meieri OS kõverad immuunravi saanud patsiente kaasavates uuringutes [74].  

Punase raamiga tähistatud tsemiplimabi (LIBTAYO) uuringud.   

Märkus: Salzmann 2020 ja Hanna 2020 uuringutes võisid patsiendid saada kas tsemiplimabi, pembrolizumabi või 

nivolumabi (tulemused on esitatud erinevate raviskeemide liitmisel); samuti on kokkuliidetud kujul esitatud 

KEYNOTE-629 uuringus osalenud laCSCC ja retsidiveerunud/metastaatilise CSCC-ga patsientide tulemused (uuringus 

esitatud eraldi). 

 

 
Joonis 4. Kaplan-Meieri OS kõverad muid süsteemseid raviskeeme kaasavates uuringutes [74] 

 

 

Kokkuvõttes, EMPOWER-CSCC-1 seni suurim kaugelearenenud CSCC-ga patsientidel läbi 

viidud uuring (n = 360 [rühmad 1-3, n = 193; rühm 6, n = 167]), mis näitab olulisi paranemisi 

PFS ja OS tulemustes mCSCC-ga või laCSCC-ga patsientidel, kes ei ole kuratiivse ravi 

kandidaadid. 

 

 

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus 
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6.1 Teenuse osutamise kirjeldus  
Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende 

esinemise järjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba, 

operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Võimalusel lisada ka tegevuste sooritamise 

keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste 

suurus. 

 

Ravi peab alustama ja jälgima vähiravis kogenud arst. 

 

Soovitatav annus on 350 mg tsemiplimabi manustatuna iga 3 nädala järel intravenoosse infusioonina 

30 minuti jooksul. Ravi võib jätkata kuni haiguse progresseerumiseni või vastuvõetamatu toksilisuse 

ilmnemiseni. 

Kõrvaltoimete tekkimisel ei ole annuse vähendamine soovitatav. Vajalikuks võib osutuda 

manustamise edasilükkamine või ravi katkestamine individuaalse ohutuse ja taluvuse alusel. 

 

Ettevalmistamine 

• Enne manustamist kontrollige ravimit visuaalselt, et ei oleks nähtavaid osakesi ja värvimuutusi. 

• Hävitage viaal, kui lahus on hägune, muutnud värvi või sisaldab lisaks vähestele 

poolläbipaistvatele või valgetele osakestele muid võõrosakesi.  

• Ärge loksutage viaali 

• Tõmmake tsemiplimab viaalist välja 7 ml (350 mg) kontsentraati ja lisage see intravenoosse 

infusiooni kotti, mis sisaldab naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) süstelahust või glükoosi 50 mg/ml 

(5%) süstelahust. Lahjendatud lahust tuleb segada infusioonikotti õrnalt ümber pöörates. Ärge 

loksutage lahust. Lahjendatud lahuse lõplik kontsentratsioon peab olema vahemikus 1 mg/ml kuni 

20 mg/ml. 

• Tsemiplimab on ainult ühekordseks manustamiseks. Kasutamata ravimpreparaat või 

jäätmematerjal tuleb hävitada vastavalt kohalikele nõuetele.  

 

Manustamine 

• Tsemiplimab on ette nähtud intravenoosseks manustamiseks. Ravimit manustatakse veenisisese 

infusioonina 30 minuti jooksul infusioonisüsteemi kaudu, mis sisaldab steriilset mittepürogeenset 

madala valguseonduvusega süsteemisisest või lisafiltrit (ava läbimõõduga 0,2…5 mikronit).  

• Sama infusioonisüsteemi kaudu ei tohi manustada teisi ravimeid. 

 

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks  

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja  
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik 

haigla, keskhaigla, üldhaigla, kohalik haigla, 

valikupartner, perearst) 

PERH, TÜK, ITK 

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse 
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/või 

päevaravis/päevakirurgias? Loetleda sobivad 

variandid. 

Ambulatoorne ja/või päevaravi 

7.3 Raviarve eriala  
Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud 

teenus sisaldub lähtudes ravi rahastamise 

lepingust. 

Onkoloogia 

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise 

kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise 

tagamiseks 
Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade 

- 
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arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise 

kvaliteedi säilimine. Lisada 

selgitused/põhjendused, mille alusel on teenuse 

minimaalne maht hinnatud. 

7.5 Personali (täiendava) väljaõppe vajadus 
Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala täpsusega, õde, füsioteraput vm) 

teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks väljaõpet (sh. täiendavat koolitust teatud 

intervalli tagant). Väljaõppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus väljaõppe läbiviimine toimuks ning kes 

tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme müüja või teenuse osutaja ja kulu on arvestatud 

teenuste hindadesse jm). 

 

 

Täiendava väljaõppe vajadus puudub. Ravi peab alustama ja jälgima vähiravis kogenud arst. 

 

7.6 Teenuseosutaja valmisolek 
Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja töökorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed, 

täiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on põhjendatud ööpäevaringne valmisolek, et oleks 

tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama või on 

vajalikud täiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms. 

 

Valmisolek on olemas. 

 

 

 

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu 

prognoos järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv 

ravijuhu (ühele raviarvele kodeerimise) kohta 

1 annus  

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos 

järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 
arvestades nii lisanduvaid 

isikuid kui ravi järgmisel 

aastal jätkavaid isikuid 

9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku 

kohta aastas arvestades asjaolu, 

et kõik patsiendid ei pruugi 

lisanduda teenusele aasta 

algusest 

9.2.4 Teenuse 

osutamise kordade arv 

aastas kokku 

1. aasta 2-3 16 32 

2. aasta 2 + 3 (jätkavad ravi) 16 80 

3. aasta 3 + 2 (jätkavad ravi) 16 80 

8.  Teenuse osutamise kogemus Eestis   

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Ei 

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 

osutatakse  

- 

8.3 Eestis teenust saanud  isikute arv ja teenuse 

osutamise kordade arv aastate lõikes 

- 

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused - 

 

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega 

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel 

kodeeritud 

- 

8.6 Ravi tulemused Eestis - 

 



Lk 22 / 34 

 

4. aasta 2 + 3 (jätkavad ravi) 16 80 

9.3 Prognoosi aluse selgitus 
Esitatakse selgitused, mille põhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide 

arvu muutumise kohta aastate lõikes. 

  

2021. aastal diagnoositi Eestis 1246 NMSC esmasjuhtu aastas ning 95% juhtudel diagnoositakse 

haigus varajases staadiumis [37]. Arvestades, et umbes 20% (n=249) NMSC juhtudest on 

põhjustatud CSCC poolt [14,15], esines diagnoositute hulgas hinnanguliselt 250 CSCC juhtu.  

CSCC kogupopulatsiooni suremusena on kirjanduses raporteeritud 1% [93,94], mida võib pidada 

kaugelearenenud CSCC populatsiooni suuruseks. Eesti oludes teeb see hinnanguliselt 2-3 patsienti 

aastas.  

Taotleja hinnangul on Eestis ravivajadusega kaugelearenenud CSCC-ga patsiente kokku umbes 7-8, 

kuid mitte kõik neist ei ole sobilikud alustamaks tsemiplimab ravi (immuunprobleemid, kaasuvad 

haigused ja ECOG staatus). Seega on käesolevas prognoosis eeldatud, et tsemiplimab raviks 

sobilikke patsiente on kokku 4-5.  

Tsemiplimabi soovitatav annus on 350 mg (ehk 1 viaal) manustatuna iga 3 nädala järel. Ravi võib 

jätkata kuni haiguse progresseerumiseni või vastuvõetamatu toksilisuse ilmnemiseni. Seega 

eeldame, et ravi kestab uuringus 1.-3. rühmas näidatud mediaan PFS-ini ehk 22,1 kuud (=96 

nädalat). Seega vajab patsient kokku 32 teenust, ühe aasta peale teeb see 16 teenust. 

Sellele tuginedes on prognoositud, et igal aastal alustab tsemiplimab ravi hinnanguliselt 2 isikut, 

kellest igaüks saab ravi kahe aasta jooksul kokku 32 teenust. 

 

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel 
Tabel on vajalik täita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse, 

st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vähesed raviasutused. 

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 

raviasutuste lõikes 

9.4.3 Teenuse osutamise 

kordade arv raviarve erialade 

lõikes 

Sihtasutus Põhja-Eesti 

Regionaalhaigla 

Onkoloogia Ca 32 patsienti (40%)  

Ida-Tallinna Keskhaigla AS Onkoloogia Ca 20 patsienti  (25%) 

Sihtasutus Tartu Ülikooli 

Kliinikum 

Onkoloogia  Ca 28 patsienti (35%) 

 

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga või meditsiiniseadmete 

loeteluga ning mõju töövõimetusele 

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad 

taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule  
Loetleda samal raviarvel kajastuvate 

tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise 

kordade arv sellel raviarvel. 

 

3004 - Eriarsti vastuvõtt 

Või 

3075 - Tervishoiuteenused päevaravis 

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad 

alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule  
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal 

raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid 

ning teenuse osutamise kordade arv sellel 

raviarvel. 

3004 - Eriarsti vastuvõtt 

Või 

3075 - Tervishoiuteenused päevaravis 
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10.3 Kas uus teenus asendab mõnda 

olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt või 

täielikult? 
Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning 

selgitada, kui suures osakaalus asendab uus 

teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua 

välja asendamine teenuse osutamise kordades). 

Jah, asendab osaliselt teenuse 315R ( Pea- ja 

kaelapiirkonna kasvajate kemoteraapiakuur) kasutust.  

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse 

puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas 

teenuse kasutusse võtmine tähendab uute 

ravijuhtude lisandumist või mitte? Kui jah, siis 

mitu ravijuhtu lisandub? 

Ei ole tegu uute ravijuhtudega. Täna ravitakse 

sihtrühma patsiente keemiaraviga.  

 

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega 

kaasnevad samaaegselt, eelnevalt või 

järgnevalt vajalikud tervishoiuteenused 

(mida ei märgita taotletava teenuse 

raviarvele), soodusravimid, ja 

meditsiiniseadmed isiku kohta ühel aastal.  
Kirjeldatakse täiendavad teenused, ravimid 

ja/või meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas 

teenuse määramisel, teostamisel, edasisel 

jälgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul 

annustamisskeem),  ravi kestus/kuuride arv, ravi 

alustamise ja lõpetamise kriteeriumid.  

Diagnostilise protseduuri puhul esitatakse 

andmed juhul, kui protseduuri teostamise järel 

muutub isiku edasises ravis ja/või jälgimisel 

kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite 

kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada 

sellekohane selgitus. 

Puudub vajadus lisanduvatele teenustele. 

Taotletava tervishoiuteenuse osutamiseks ei ole vaja  
täiendavaid teenuseid, mis erineksid praegusest 

alternatiivist.  

 

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad 

(samaaegselt, eelnevalt või järgnevalt) 

vajalikud tervishoiuteenused (mida ei 

märgita taotletava teenuse raviarvele), 

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku 

kohta ühel aastal.  
Vastamisel lähtuda punktis 10.5 toodud 

selgitustest. 

Kaasnevad tervishoiuteenused ei erine praegusest 

alternatiivist.  

 

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab 

teaduslikult tõendatult erinevat mõju 

töövõimetuse kestvusele võrreldes 

alternatiivse raviviisiga? 
Kas töövõimetuse kestuse osas on publitseeritud 

andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside 

vahel saab väita erinevust? 

- 

10.8  Kui jah, siis mitu päeva viibib isik 

töövõimetuslehel taotletava teenuse korral 

ning mitu päeva viibib isik töövõimetuslehel 

alternatiivse raviviisi korral? 

- 

 

11. Kulud ja kulutõhusus  
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11.1 Taotletava tehnoloogia või ravimi maksumus 

 

 

Esitatakse eraldi. 

 

 

11.2. Tervishoiuökonoomilise analüüsi kokkuvõte  
 

 

Esitatakse eraldi. 

 

 

11.3 Rahvusvahelised kulutõhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) näidustuse lõikes 
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut. 

11.3.1 Kulutõhususe 

hinnangu koostanud 

asutuse nimi 

11.3.2 Hinnangu 

avaldamise aasta 

11.3.3 Lühikokkuvõte kulutõhususest 
Kas raviviis on hinnatud kulutõhusaks? Palume välja 

tuua, milline on taotletavast teenusest saadav lisakasu. 

Näiteks mitu täiendavat eluaastat (life year gained, LYG) 

või kvaliteedile kohandatud eluaastat (quality adjusted life 

year, QALY) võidetakse taotletava teenusega või kui palju 

tüsistusi või meditsiinilise probleemi taasteket võimaldab 

uus teenus ära hoida. Milline on täiendkulu tõhususe 

määr (ICER) võidetud tervisetulemi kohta? 

NICE [95] 

 

2022 Tsemiplimabi kulutõhususe hinnangud on 

ebakindlad, kuid jäävad tõenäoliselt vahemikku, 

mida NICE peab aktsepteeritavaks. Baasjuhtumi 

ICER/QALY võrreldes parima toetava raviga oli 

£30,952. 

SMC [96] 

 

2023 Komitee aktsepteeris tsemiplimabi kasutamiseks 

Šotimaal. Baasjuhtumi ICER/QALY võrreldes 

keemiaraviga oli £40,359 ja võrreldes parima toetava 

raviga oli £36,519. 

CADTH [97] 

 

2020 Komitee toetab tingimuslikult tsemiplimabi 

hüvitamist. Taotleja baasjuhtumis (võrdlus 

keemiraviga) oli täiendkulu $252,155, elumuskasu 

4,75 täiendavat eluaastat (LY) ja 3,34 täiendavat 

QALYt üle 30-aastase eluaegse ajahorisondi, andes 

ICER/QALY tulemuseks $75,426. 

Komitee analüüsis oli tsemiplimabi täiendkulu 

$176,966, LY kasu 1,48 ja QALY kasu 1,06, andes 

ICER/QALY tulemuseks $166,221.  

11.4 Hinnang isiku omaosaluse põhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest 

osaliselt või täielikult 

 

 

Omaosalus ei ole põhjendatud. 

 

 

12. Tervishoiuteenuse väär- ja liigkasutamise tõenäosus ning kohaldamise tingimused  

12.1 Tervishoiuteenuse väärkasutamise 

tõenäosus 

 

Protseduuri korraldab spetsialist, väärkasutamine 
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Esitatakse andmed teenuse võimaliku 

väärkasutamise kohta (kas on võimalik, mil moel). 

Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel 

patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava 

tervishoiutöötaja või tugispetsialisti poolt. 

on väga ebatõenäoline. 

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise 

tõenäosus 
Esitatakse andmed teenuse võimaliku liigkasutamise 

kohta (kas on võimalik, mil moel). Nt. ravi ei 

lõpetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse 

varem, kui eelnevad ravimeetodid on ära proovitud. 

 

Liigkasutamine on väga ebatõenäoline. 

12.3 Patsiendi isikupära ja eluviisi võimalik 

mõju ravi tulemustele 
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab mõju 

ravi tulemustele? Kui jah, tuua välja faktor ja tema 

mõju. 

 

Ei ole kohaldatav.  

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse 

kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise 

tingimuste sätestamine 

 

Ei 

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused 
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sõnastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada 

tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust. 

 - 
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