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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Taotluse eesmérk lisada durvalumab monoteraapiana lokaalselt levinud mitteopereeritava
mittevéikerakk kopsuvahi raviks tdiskasvanud patsientidel, kelle tuumoril ekspresseerub PD-
L1 > 1% tuumorirakkudest ja kelle haigus ei ole pérast kombineeritud plaatinapdhist keemia-
ja kiiritusravi progresseerunud on Eesti oludes p&hjendatud. Taotluses valja toodud uuringu
n&ol on tegemist 3. faasi randomiseeritud uuringuga, mis adresseerib ka Eestis aktuaalset
probleemi, 3. staadiumi mitteopereeritavate mittevaikerakk kopsuvéhi patsientide kehva
prognoosi standartravi jargselt. Naidustused (lokaalselt levinud, mitteopereeritav,
mittevdikerakk kopsuvéhk, PD-L1ekspressioon véhirakkudel > 1%, mitteprogresseerumine
standartravi ajal, C34), vastavad taotlusel kirjeldatuga.

Naidustuse aluseks oleva haiguse v0i terviseseisundi iseloomustus

Haiguse iseloomustus vastab tldtunnustatu ja Kirjanduses valja tooduga. Levimuse 0sas
viimasena kajastatud 2015 aasta on hetkel Eesti VVahiegistrist viimane kdttesaadav aasta.

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanalttside alusel

Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse hindamiseks kasutatud 3 faasi uuring ja sellest avaldatud
kaks artikklit (koos teise artikli lisaga) on asjakohased ja sisaldavad usaldusvaarset
informatsiooni (kasutatud kirjanduse viited 1 ja 2). Hindaja ei ole teadlik muudest asjasse
puutuvatest uuringutest ega artiklitest.

1. Taotluses kirjeldatud uuringu sihtgrupp ja selle kirjeldus vastab artiklites kirjeldatuga.

2. Taotluses kirjeldatud vastab uuringus Kirjeldatule.

3. Taotluses kirjeldatud vastab uuringus kirjeldatule.

4. Lisaks taotluses véljatoodule. Varbamine toimus 05.2014-04.2016. Teise artikli andmete

cut of date ajaks (22.04.2018) oli mediaan jélgimisperioon 25.2 kuud.

Taotluses kirjeldatud vastab uuringus kirjeldatule.

PFS andmed périnevad 2017 aasta artikli andmetest ja on korrektsed ja statisliselt

olulised. 2018 aasta uuendatud analiius sisuliselt neid ei muutnud. OSi andmed périnevad

2018 aasta artiklist ja on korrektsed ja statistiliselt olulised. Lisaks ilmestamaks oodatavat

OSi voib eraldi vélja tuua 24 kuu uldise elulemuse, mis ravimi grupis on 66,3% ja

platseepo grupis 55,6 platseebo grupis (P=0,005). PD-L1 andmed pdrinevad 2018 aasta

artikli lisast ja on korrektsed.

7. Teiseste tulemusnditajate ja nende tulemuste juures on vélja toodud uuringu olulisemad
naitajad ja nende tulemused mdlemast artiklist. VVaértused vastavad ariklites kirjeldatuga.

8. Teiseste tulemusnditajate ja nende tulemuste juures on vélja toodud uuringu olulisemad
néitajad ja nende tulemused mdlemast artiklist. Vaartused vastavad ariklites kirjeldatuga.
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Taotluses ara margitud ravi korvaltoimed thtivad artiklites toodud korvaltoimetega ning on
vastavuses ravimiameti ravimiomaduste kokkuvotetes esinevate loenditega. Ara toodud
korvaltoimete ravi on vastavuses Uldise praktikaga.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

NOdustun, et ei ole publitseeritud.

Toenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega
Noustun, et alternatiiv puudub.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Kéesolevalt hinnatav ravimeetod antud ndidustusele on dra toodud NCCN ravijuhises
kategooria 1 soovitusena. ESMO ravijuhises antud soovitus puudub, antud ravijuhis on
uuendamata aastast 2017.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus
NOoustun taotluses kirjeldatuga.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

NOdustun taotluses kirjeldatuga.
Teenuse osutamise kogemus Eestis
Noustun taotluses kirjeldatuga.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade
arvu prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

Tdenduspdhisuse hindaja kasutuses ei ole paremat statistikat parema prognoosi andmiseks.
Antud mudel tundub olevat adekvaatne hindamaks patsientide arvu.

Tervishoiuteenuse  seos  kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga VvOi
meditsiiniseadmete loeteluga ning mdju téovdimetusele

Noustun taotluses kirjeldatuga.

Hinnang patsiendi omaosaluse pdhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

Véhiravimite omaosalus peaks olema 0%, taotluses seda mainitud ei ole.
Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus

No6ustun taotluses kirjeldatuga.

Patsiendi isikupéara voimalik mdju ravi tulemustele

No6ustun taotluses kirjeldatuga.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

No6ustun taotluses kirjeldatuga.

Kokkuvote

Taotluse eesmargiks on lisada tervishoiu teenuste loetellu durvalumab monoteraapia
lokaalselt levinud mitteopereeritava mittevaikerakk kopsuvahi raviks téiskasvanud
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patsientidel, kelle tuumoril ekspresseerub PD-L1 > 1% tuumorirakkudest ja kelle haigus ei
ole parast kombineeritud plaatinapdhist keemia- ja Kiiritusravi progresseerunud. Antud
ravimit on uuritud samal ndidustusel 1l faasi randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga mitmekeskuselises uuringus PACIFIC. Hindaja ei leidnud olulisi
metodoloogilisi puudujadke uuringu disainis ja labi viimises. Ainukese negatiivse asjana v6ib
valja tuua patsientide mitte stratifitseerimise PD-L1 ekspressiooni jérgi, ning alles post-hoc
analuusis selle néitaja arvestamist. Kuna antud nditaja ei olnud algselt ndutav, ei ole see ka
teada 37% haigetest, kogu edasine jaotus PD-L1 ekspressiooni jargi on selle vorra ebatdpsem.
Néidustuses vélja toodud PD-L1 ekspressioon vahirakkudel > 1% parineb just sellest
analiiisist. Uuring oli siiski statistiliselt olulise positiivse tulemusega mdlema esmase
tulemusnaitaja (tldine elulemus ja progressiooni vaba elulemus) suhtes. Varasemalt antud
naidustusele ravijuhistes ravimeetodit ei olnud, seega annab antud ravim uue vdimalusena,
muidu suhteliselt kehva prognoosiga patsientide grupile, saavutada pikem ravivastus voi
suurem vOimalus terveneda. Antud ravi ei suurenda olulisel méaral ka ravitoksilisust.
Kéesolevaks hetkeks on ravim lisatud samal ndidustusel NCCN ravijuhisesse. Teenuse
optimaalse kasutamise tagamiseks on vajalik jalgida naidustusi (lokaalselt levinud
mitteopereeritav mittevéikerakk kopsuvahk, PD-Llekspressioon véhirakkudel > 1%,
mitteprogresseerumine standartravi ajal, Gldseisund WHO PS jargi 0-1).
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