EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE ALGATAMISEKS VAJALIKUD ANDMED

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi tihenduse nimi Eesti Onkoteraapia Uhing

Postiaadress Puusepa 8, Tartu 51014
Telefoni- ja faksinumber 7319800; fax: 7319804
E-posti aadress onkoteraapia@Kkliinikum.ee

Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi | helis.pokker@regionaalhaigla.ee
ning kontaktandmed

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Tsiitostaatilise ravikuuri planeerimine ja manustamine — koodide
7415, 7416, 7417 muutmine

2.2. Teenuse kood 7415
tervishoiuteenuste loetelus

(edaspidi loetelu) olemasoleva 7416
teenuse korral 7417

Taotlus on seni kehtinud koodide 7415, 7416 ja 7417 muutmiseks. Seni
kehtinud koodidest on vilja jéetud tsiitostaatiliste ravimite lahustamise
osa, sest teadaolevalt on Haigla Apteekrite Liit esitamas Haigekassale
eraldi taotlust tsiitostaatiliste ravimite lahustamishinna kaasajastamise
kohta. Seega on meie taotluses arvestatud ainult ordineerimise ja
manustamise komponente, apteegi osa on vilja jadetud. Kuna tarvikute
osa sOltub manustavate ravimite hulgast ning ka 24h ajaintervallist (
antibakteriaalne kaitse), siis on hinnakujunduses arvestus tehtud
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vastavalt manustatavate preparaatide arvule ( esimene on Kkallim;
jargnevad manustamised on odavamad, sest osad tarvikud on
korduvkasutustega ning 24h ajaintervalli arvestuses - vilja tuleb
vahetada kogu kasutatav siisteem). Kogu manustamiseks vajamineva
kulu katmine oleks hind x koefitsient, mille maéidrab erinevate
manustatavate ravimite arv raviskeemis ( nditeks FEC — 1 kood x 1 +
jargnev kood x 2).

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

2.4. Ettepaneku eesméark DX Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine!

2.5. Peatiikk loetelus, kus teenus | X Statsionaarne eriarstiabi
peaks sisalduma X Ambulatoorne eriarstiabi

3. Toenduspdhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;.

Kasutusele votta toddohutuse tagamiseks tsiitostaatiliste ravimitega to6tamisel PhaSeal infusioonisiisteemid .BD PhaSeal ravimite kédsitlemise suletud siisteem.
PhaSeal on ainus kliiniliselt tdestatud suletud ravimite iilekandesiisteem, mis takistab ohtliku ravimi sattumist keskkonda. PhaSeal topeltmembraaniga
tehnoloogia ja unikaalne vordse surve funktsioon on Shku ldbilaskmatu ja lekkekindel lahendus ravimi lahustamisel, patsiendile manustamisel ja jadtmete
kaitlemisel. Kasutamise eelised:

e Suletud siisteem on turvaline
e Ohutu personalile ja patsiendile

e Suletud susteem hoiab dra ravimi saastumise
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o Kliiniliselt tdestatud (://www.ajpblive.com/issues/2011/AJPB_NovDec2011/Second-Look-at-Utilization-of-a-Closed-System-Transfer-Device-Phaseal)
PhaSeal siisteem koosneb alljargnevatest toodetest: protektor, ndel, konnektor, adapter ja infusioonististeemi pikendus.
Protektor - patenteeritud Shukindel suletud siisteem. Puudub kontakt dhuga, ei lekita aerosoole ega aure. Kasutatakse ravimi viaaliga.

Noel - patenteeritud topelt tthe membraan, mis tagab suletud siisteemi. Kuiv, hermeetiline tihendus, ei leki, ei voola, ravimil puudub kontakt Shuga.
Kasutatakse siistlaga voi intravenooselt ravimi lahustamisel ja manustamisel.

Konnektor - patenteeritud topeltmembraaniga. Tagab suletud siisteemi ravimi intravenoossel iilekandmisel patsiendile.
Adapter - patenteeritud topeltmembraaniga. Kasutatakse infusioonipudeli voi -kotiga.

Infusioonisiisteemi pikendus - patenteeritud topeltmembraaniga. Kasutatakse infusioonipudeli voi -kotiga, mis ithendatakse infusioonisiisteemiga.

Soltumatuid teaduslikke uuringute artikleid PhaSeal kohta on ilmunud aastast 1997 [7]; http://www.ajpblive.com/issues/2011/AJPB_NovDec2011/Second-Look-
at-Utilization-of-a-Closed-System-Transfer-Device-Phaseal

3.2. teenuse toenduspohisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud niidustuste 15ikes;

Ei vaja selgitamist.

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud nédidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes;

Vt. punkt 4

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste 16ikes;
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Vt. punkt 4

3.5. Meditsiinilise tdenduspohisuse vordlus Eestis ja ranvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,

Vt. punkt 4.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tiiendav m&ju kehtivale loetelule;

Tegemist on teenusega, mis on olemas Haigekassa hinnakirjas, kuid vajalik on teenuse hind kaasajastada uute tsiitostaatikumide infusiooniks kasutatavate
meditsiinivahenditega, mis tagavad efektiivsemalt tsiitostaatikumidega t66tava personali tervise kaitse. V1. ka punkt 8.1.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiitipidega:

Tsiitostaatiliste ravimitega puutuvad kokku lisaks onkoloogilistele osakondade personalile ka hematoloogia ja reumatoloogia osakondade personal.
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4. Teenusest saadav tulemus ja kérvaltoimed

4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi
tulemuslikkuse liihi- ja pikaajaline prognoos):

e Uute infusioonisiisteemide kasutuselevotuga tooohutuse tagamine/ EU direktiivi jargimine.

4.2.teenuse korvaltoimed ja tiisistused, nende vordlus punktis 5.2 esitatud alternatiivide kdrvaltoimetega:
Tsiitostaatikumid kuuluvad kartsinogeensete ainete hulka, mille kditlemisega kaasnevad otsesed ohud [5,
6].
WHO agentuur IARC (International Agency for Research on Cancer) klassifitseerib kemikaale vastavalt:

Group | Group IIA Group Il B

Proven Probable Possible
Carcinogenicity to Vs Vs Vs
humans
Number of drugs 10 9 10
Number of

combination therapies

Selle alusel, kuuluvad vihemalt 29 enimkasutatud tsiitostaatikumi kartsinogeensete ainete hulka:
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Antineoplastic agent (abbreviation/synonym) IARC evaluation
Alkylating agents

N-N-bis(2-chloroethyl)-2-naphtylamine (chlornaphazine) 1
bischloroethyl nitrosourea (BCNU, carmustine) 2A
1,4-butanediol dimethanesulphonate (busulfan) 1
chlorambucil 1
1-(2-chloroethyl)-3-cyclohexyl-1-nitrosourea (CCNU, lomustine) 2A
1-(2-chloroethyl)-3-(4-methylcyclohexyl)-1-nitrosourea 1
(methyl-CCNU, semustine)
cisplatin 2A
cyclophosphamide 1
dacarbazine 2B
iphosphamide 3
melphalan 1
nitrogen mustard (chlormethine, mustine) 2A
nitrogen mustard N-oxide 2B
streptozotocin 2B
treosulphan 1
tris(1-aziridinyl)phosphine sulphide (thiotepa) 1

Evaluation according to the IARC (International Agency for Research on Cancer)(IARC, 1998, 1999)
1 carcinogenic to humans 2A:  probably carcinogenic to humans
2B: possibly carcinogenic to humans 3:  notclassifiable as to its carcinogenicity to humans

Euroopas kehtib aastast 2004 direktiiv (2004/37/EC) mis sai vastu voetud 29 April 2004 Euroopa
Parlamendis tagamaks tootaje kaitse/ohutus kartsinogeensete ainetega tootamisel (,,Official Journal of
European Union L 158 of 30. April 2004¢).

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad tervishoiuteenused ja/voi
ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));

Teenuse fookuses on tsiitostaatiliste ravimite manustamine ning tdo0tajate terviseohutuse tagamine. .
Teenusel enesel ei ole etteprognoositavaid kdrvaltoimeid.

4.4 taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jélgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja ravimid
(s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse 16ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud
alternatiividega kaasnevate teenustega;

Vt punkt 3.1

Uhe (1) tsiitostaatilise ravimi ordineerimine ja manustamine koos PhaSeal siisteemidega:

Kogus Hind Uhik Maksumus
Patsiendi haldus 0,5 0.77 Madratlemata 0,385
Onkoloog 10 0,3591 Minut 3,591
Hooldustootaja 15 0, 1073 Minut 1,6095
Ode 15 0, 1861 Minut 2,7915
Protseduuri tuba 60 0,0403 Minut 1,032
Vastuvdtu kabinet 10 0,0239 Minut 0,239
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Tsiitostaatilise ravimi esmase manustamise komplekt 1 tiikk 9,08

Iga jargneva ravimi manustamise komplekt 1 tiikk 4,91
('kui preparaatide manustamise ajaline intervall on < 24h)

Jérgneva ravimi manustamise komplekt 1 tikk 9,08
( kui esmase ja jargneva ravimi manustamine on ajaintervall pikem kui 24 h — antibakteriaalne ohtutus).

Tsiitostaatilise ravimi manustamise komplekti kuuluvad:

Veenikandiiil Kogus Maksumus

Veenikaniiiil 1tk 0,60

Kolmikpikendus 1tk 0,76

Konnektor luer lock ( PhaSeal) 1tk 1,60

Noel luer lock (PhaSeal) 1tk 3,65 ( vahetatakse iga preparaadi
manustamiseks)

Infuusori liin ( Alaris) 1tk 1,26 (vahetatakse iga preparaadi
manustamiseks)

Ringeri lahus 1000ml 1,21

4.5.teenuse voimalik véir-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise tagamiseks
teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Teenuse viarkasutuse ennetamiseks oleks otstarbekas teenuse osutamist piirata onkoloogilist, hematoloogilist
ja reumatoloogilist ravi osutavate osakondadega.

4.6.
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5. Vajadus

5.1.Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (iihe aasta kohta 4 aasta 15ikes), kellele on reaalselt
voimalik teenust osutada taotletud néidustuste 16ikes:

Taotluse esitajal puuduvad tdpsed andmed patsientide arvu ja koodide 7415-7416 kasutuse kohta
erinevates raviasutustes.

5.2.teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta ndidustuste 15ikes:

Kuna taotluse esitajal puuduvad tdpsemad andmed erinevates raviasutustes teenuse kasutamise hetkeseisu
kohta, ei ole vOimalik prognoosida teenuse mahtu ka jargneva 4 aasta kohta. Arvestades pahaloomuliste
kasvajate esinemissageduse tdusu ning kaasaegsete ravide toimel patsientide oodatava elulemuse pikenemist,
vOiks véga orienteeruvalt prognoosida teenuse mahu tousu suurusjirgus 5 % aastas.

6. Taotletava teenuse Kirjeldus

6.1. teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
e palat — koos dusiruumi ja WC-ga

protseduuridetuba — statsionaaris

ambulatoorse teenuse osutamiseks infusioonitool

e pievastatsionaari voodikoht palatis

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon voi muu;

Veenikaniiiili paigaldus, premedikatsiooniks vajaminevad ravimid manustatakse sama infusioonisiisteemi
kaudu enne tsiitostaatilise ravimi manustamist.

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 10ikes;

1. Onkoloogilise haigusleiu, diagnoosi, leviku jne selgitamine, raviplaani koostamine ja tdpsete
ravimidooside arvutus tulenevalt patisendi seisundist, analiiiiside ja teostatud uuringute tulemustest.
Premedikatsiooni méddramine. Vajadusel lisaravi médramine. Dokumenteerimine vastavalt
kehtestatud korrale.

2. Ravi korvaltoimete dokumenteerimine

3. Ravi ldbiviimine, patsiendi jédlgimine ravi ajal, kOrvaltoimete ja raviinfusiooniaegsete tiisistuste
raporteerimine.

4. Noustamine toimetulekuks ravikuuride vahelisel perioodil

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst, vim);

Teenus on planeeritud onkoloogiakeskuste ja onkoloogilist ning reumatoloogilist teenust osutavate
tervishoiuasutuste juurde

8 (10)




7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;

Infrastruktuur olemas

7.3.personali (tdiendava) véljadppe vajadus;

Koolitatud personal on olemas, tdiendava viljadppe vajadust teenuse hinnatdusuga seoses ette ei nie.

7.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

7.5.teenuse osutaja valmisoleku vdimalik moju ravi tulemustele.

Teenuse hinna muutus ei ole seotud ravitulemuste, vaid personali tddohutuse parandamisega.

8. Kulutéhusus

8.1.teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

vt palun punkt 4.4

Teenus rakenduks nii ambulatoorses, paevastatsionaaris kui ka ambulatoorselt osutatavas raviteenuses.

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta kuni vajaduse
16ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta kuni vajaduse 16ppemisenti;

Teenuse osutamisele lisanduvad vastavate ravimite komplekshinnad.

8.3. ajutise toovoimetuse hiivitise kulude muutus tihe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele uuringutele vorreldes
alternatiivsete teenustega;

Ei oma m&ju

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega

Omaosalus vastavalt raviasutuses kehtestatud korrale.

9. Omaosalus

9.1. hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult

Teenus on esitatud personali to6ohutuse parandamiseks, patsient teenuse tasumisel ei osale.

10. Esitamise kuupiev 30. detsember 2014.a.

11. Esitaja nimi ja allkiri Peeter Padrik / allkirjastatud digitaalselt
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