EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE ALGATAMISEKS

VAJALIKUD ANDMED

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni v6i Uhenduse nimi

Eesti Hematoloogide Selts

Postiaadress

Puusepa 8, 51014 Tartu

Telefoni- ja faksinumber

Tel: 7319569
Faks: 7319667

E-posti aadress

ain.kaare@Kkliinikum.ee

Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi
ning kontaktandmed

Ain Kaare
ain.kaare@kliinikum.ee

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

2.1. Teenuse nimetus

Ravikuur brentuksimabvedotiiniga, 1 ravikuur

2.2. Teenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

370R Ravikuur brentuksimabvedotiiniga, 1 viaal

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Taotletakse teenuse kohaldamise tingimuste muutmist jargmises
sBnastuses:

Heas Uuldseisundis retsidiveerenud vOi refraktaarse CD30+
Hodgkini lumfoomi diagnoosiga taiskasvanud patsientidele

1)

a) Parast autoloogset tiivirakkude siirdamist (ASCT) vdi
b) Parast vahemalt kaht varasemat ravikuuri, kui ASCT vdi
keemiaravi mitme ravimiga ei ole vdimalik
2) heas  Uldseisundis  CD30-positiivse  refraktaarse  voi
retsidiveerunud  mitte-Hodgkini  limfoomi  diagnoosiga
patsiendile.
Koodiga 370R tahistatud ravimiteenuse osutamisel hinnatakse

ravivastust Ameerika Kliinilise Onkoloogia Uhingu 2007. a objektiivsete
ravivastuse kriteeriumide alusel (Cheson, B. D. et al. Revised response
criteria for malignant lymphoma. J Clin Oncol 2007; 25:579-86) parast
nelja ravikuuri. Haigekassa votab tasu maksmise kohustuse dle juba
tehtud nelja ravikuuri ja edasiste ravikuuride eest juhul, kui on olemas
taielik voi osaline ravivastus.

Kehtivas  tervishoiuteenuste loetelus teenuse  kohaldamise

tingimusteks:

on
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1) teenust osutatakse heas dldseisundis Hodgkini limfoomiga
taiskasvanud patsiendile, kellel on haigus retsidiveerunud peale
autoloogset siirdamist ning kellel on vdimalik teha allogeenset
siirdamist ja sobiv doonor on leitud;
2) heas (Uldseisundis CD30-positiivse mitte-Hodgkini lumfoomiga
refraktoorse voi retsidiiviga patsiendile.

Koodiga 370R tahistatud ravimiteenuse osutamisel hinnatakse
ravivastust Ameerika Kliinilise Onkoloogia Uhingu 2007. a objektiivsete
ravivastuse kriteeriumide alusel (Cheson, B. D. et al. Revised response
criteria for malignant lymphoma. J Clin Oncol 2007; 25:579-86) parast
nelja ravikuuri. Haigekassa votab tasu maksmise kohustuse Gle juba
tehtud nelja ravikuuri ja edasiste ravikuuride eest juhul, kui on olemas
taielik voi osaline ravivastus.

Koodiga 370R tahistatud ravimiteenust rakendatakse kuni kaheksa
ravikuuri Uhe patsiendi kohta.

2.4. Ettepaneku eesmérk

[ Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu*
[] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

X] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[] Teenuse omaosaluse maira muutmine®

(] Muu (selgitada)

2.5. Peatikk loetelus, kus teenus
peaks sisalduma

[ ]Uldarstiabi

[ JAmbulatoorne eriarstiabi
DXIMeditsiiniseadmed ja ravimid
[|Statsionaarne eriarstiabi

[ ]Uuringud ja protseduurid

[ |Operatsioonid

[]Laboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ IVeretooted ja protseduurid veretoodetega
[ ]JHambaravi

[ ]Kompleksteenused

[_]Ei oska maarata/ Muu (selgitada)

! Taidetakse koik taotluse valjad voi tuuakse selgitus iga mittetdidetava valja kohta, miks seda ei ole

voimalik/vajalik taita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
taidetakse taotluses uue ressursi kohta kbik véljad vGi tuuakse selgitus iga vastava mittetéidetava
valja juurde, miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, téidetakse véhemalt valjad 1- 3 ning 10.1.

3 Taidetakse kdik allpool esitatud véljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava valja kohta,
miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita.

* Taidetakse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise

vajalikkuse kohta.

® Taidetakse taotluse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus teenuse kustutamise kohta.
® Taidetakse punktid 1-3, 7, 11 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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3. Todenduspdhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Brentuksimabvedotiin on n&idustatud retsidiveerenud voi refraktaarse CD30+ Hodgkini limfoomi
raviks taiskasvanud patsientidel:
1) Parast autoloogset tivirakkude siirdamist (ASCT) v0i
2) Parast vahemalt kaht varasemat ravikuuri, kui ASCT vdi keemiaravi mitme ravimiga ei ole
voimalik

Brentuksimabvedotiin on naidustatud  retsidiveerunud v@i refraktaarse siisteemse anaplastse
suurrakklumfoomi raviks taiskasvanud patsientidel

Taotletakse teenuse kohaldamise tingimuste muutust Hodgkini limfoomi puhul ning piirangute
kaotamist ravikuuride arvule.
Taotluse koostajad on veendunud, et teenuse piiramine patsientide grupiga, kellel on voimalik ravi
jatkata allogeense vereloome tlvirakkude siirdamisega ei ole p6hjendatud ning hdlmab endas mitmeid
praktilisi ja eetilisi kiisitavusi:

o eetiliselt on kisitav jatta patsient efektiivse ravita, maarates ravi saamise eeltingimusteks
tingimused, milliste muutmine pole mitte kellegi vBimuses (HLA sobiva doonori olemasolu);
eetiliselt on kisitav seada ravi saamise eeltingimuseks ndustumine jargneva
meditsiiniteenusega, millest patsiendil on juriidiliselt digus mistahes ajamomendil keelduda
vaatamata eelnevale ndusolekule;
brentuksimaabravi alustamisel ei ole registridoonori puhul vdimalik kinnitada doonori
olemasolu, on vaid v@imalik hinnata potentsiaalsete doonorite olemasolu, potentsiaalne
doonor muutub reaalseks doonoriks alles peale kinnitavat tupiseerimist ning tervisekontrolli
labimist, viimast teostatakse aga alles siis, kui retsipiendi seisund vdimaldab jatkata koheselt
siirdamisega ehk siis alles peale brentuksimaabravi I6ppu. Alati on vdimalus, et doonor ei
labi meditsiinilist kontrolli;
e eetiliselt on kisitav jatta efektiivse ravita (3 aasta elulemus 71%) patsiendid, kellel
konsolideeriva ravina ei ole voimalik teostada vereloome tivirakkude siirdamist;
eetiliselt on kisitav jatta efektiivse ravita patsiendid, kellel 2 ravirea jargi on tegemist
refraktaarse haigusega ning brentuksimaabravi naidustuse tekkimisel autoloogne vereloome
tivirakkude siirdamine ei ole p@hjendatud, kuid, kellel brentuksimaabraviga saavutatud
taieliku vBi osalise ravivastuse puhul seisundi paranemisel tekib v@imalus ravi jatkamiseks
autoloogse ja/voi allogeense vereloome tiivirakkude siirdamisega.

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud naidustuste 18ikes;

a) Patsiendid, kellel haigus on retsidiveerunud vo6i refraktaarne peale autoloogset vereloome
tuvirakkude siirdamist

Antud néidustusel on brentuksimabvedotiini uuritud uuringus, mis on olnud aluseks miugiloale
(pivotal study). Uuring oli mitmekeskuseline 11 faasi uuring ilma kontrollgrupita ning uuringu
tulemused on publitseeritud kahes publikatsiooonis - Younes Anas et al 2012 aastast, kui keskmine
jalgimisperiood oli 1,5 aastat ning sama uuringu tulemused keskmise jalgimisperioodiga 3 aastat Ajay
K. Gopalet 2015 aastast.

2015 ASH esitati posterettekanne sama uuringu 5-aastase jalgimisperioodi jargselt (keskmine 35,1
kuud).
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Jrk nr.

1

2

Uuringu autori(te) nimed

Younes Anas et al.

Ajay K. Gopal et al.

Uuringu kvaliteet’

D —ei olnud randomiseerimist

D —ei olnud randomiseerimist

Uuringusse hélmatud
isikute arv ja
IGhiiseloomustus

Hodgkini limfoomi patsiendid,
kes olid refraktaarsed
autoloogsele siirdamisele voi
tekkis retsidiiv peale
autoloogset siirdamist

Hodgkini limfoomi patsiendid,

kes olid refraktaarsed
autoloogsele siirdamisele voi
tekkis retsidiiv peale

autoloogset siirdamist

Uuritava teenuse kirjeldus

Brentuksimabvedotiini
manustati 1,8 mg/kg
intavenosse infusioonina iga 3
nadala jarel maksimaalselt 16
ravikuuri

Brentuksimabvedotiini
manustati 1,8 mg/kg
intavenosse infusioonina iga 3
nadala jarel maksimaalselt 16
ravikuuri

Esmane tulemus, mida | Uldine ravivastus koos | Uldine ravivastus koos

hinnati s6ltumatu radioloogilise | sGltumatu radioloogilise
hinnanguga hinnanguga

Muu(d) tulemus(ed), mida | Ravivastuse kestvus, | Ravivastuse kestvus,

moddeti/
hinnati

progressioonivaba elulemus ja
uldine elulemus, ohutus

progressioonivaba elulemus ja
uldine elulemus, ohutus

Alternatiiv(id)
vorreldi

millega

Kontrollgruppi ei kaasatud,
sest uuring disainiti Ameerika
Uhendriikide miiiigiloa
saamiseks ja | faasi uuringutel
saavutati vaga head
tulemused. Antud naidustustel
puudus ka vordvaarne
alternatiiv, sest uuriti viimase
rea ravi

Kontrollgruppi ei kaasatud,
sest uuring disainiti Ameerika
Uhendriikide miiiigiloa
saamiseks ja | faasi uuringutel
saavutati vaga head
tulemused. Antud naidustustel
puudus ka vordvaarne
alternatiiv, sest uuriti viimase
rea ravi

Jélgimise periood

Keskmine jalgimisperiood oli
1,5 aastat

Keskmine jalgimisperiood oli 3
aastat

b) Patsiendid, kellel haigus on retsidiveerunud parast vahemalt kaht varasemat ravikuuri ja

" Margitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspdhine (p8hineb stistemaatilisel Ulevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud Kliinilistest

uuringutest ja/vdi metaanaldsil);

B — t6enduspdhine (pdhineb vahemalt (ihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),

C — kaheldav vi nBrgalt tdenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdendusp6hisus on kirjeldatud kirjanduse

pohjal);
D — muu, selgitada.
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kui ASCT vbi keemiaravi mitme ravimiga ei ole vdimalik

Tulenevalt nimetatud patsientide vaga vaiksest hulgast péarineb téenduspdhisus sellel nadidustusel
eelkbige NPP (named patient programm) raames ravitud patsientide ravi tulemuslikust hinnates.
Enamik publitseeritud NPP-g aravitud patsientide  andmetest on kokkuvotvalt &ra toodud
publikatsioonis 3.

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

Taotluses toodud néidustusel soovitatakse brentusimabvedotiini kasutada nii Itaalia kui Hispaania
Hodgkini limfoomi ravijuhistes.

Brentuximab Vedotin in CD30-Positive Lymphomas: A SIE, SIES, and GITMO Position Paper
Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia, Vol. 15, No. 9, 507-13

SEOM clinical guidelines for the treatment of Hodgkin’s lymphoma Clin Transl Oncol Published
Online 26.10.2015

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste 18ikes;

Brentuksimaabvedotiini on Eestis siiamaani kasutatud kolmel Hodgkini limfoomi diagnoosiga
patsiendil.

Maailmapraktikas on brentuksimabvedotiin taotluses toodud naidustustel muutumas standardraviks,
kui ainuke tdendatud efektiivsusega ravim toodud néidustustel.

3.5. Meditsiinilise tGenduspBhisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete
tervishoiuteenuste, ravimite jm,

a) Patsiendid, kelle haigus on retsidiveerunud vdi refraktaarne peale autoloogset vereloome
tuvirakkude siirdamist

Younes et al. uuringus saavutati Hodgkini limfoomi patsientidel Gldine ravivastus 75%-l,
taisremissioone 34%-l patsientidest. Keskmine progressiooni-vaba elulemus oli kokku 5,6 kuud ja
patsientidel, kes saavutasid taisremissiooni 20,5 kuud. Patsiente jalgiti keskmiselt 1,5 aastat. Uuringu
I6pus oli elus ja dokumenteeritud progressioonita 31 patisenti. KokkuvGttes saavutati osadel
patsientidel kestev taisremissioon kestvusega lle 2 aasta. Sagedasemateks kdrvaltoimeteks olid
perifeerne sensoorne neuropaatia, iiveldus, vasimus, neutropeenia ja kdhulahtisus.

2015 aastal publitseeriti Ajay K. Gopal et al. poolt sama uuringu tulemused 3-—aastase
jéalgimisperioodi jargselt. 3--aastase jalgimisperioodi jargselt oli elus 47% patsientidest. Elulemuse
mediaan oli 40,5 kuud, patsientidel, kes saavutasid raviga taieliku ravivastuse oli elulemuse mediaan
48,1 kuud. 3--aasta Uldelulemus oli 73%, kusjuures 3--aasta ldelulemus patsientidel, kes ei saanud
konsolideerivaks raviks allogeenset vereloome tlivirakkude siirdamist, oli 71%, konsolideeriva
allogeense siirdamise puhul oli 3--aasta tldelulemuse maar 80%.

2015 ASH posterettekandes esitati sama uuringu tulemused 5-—aastase jalgimisperioodi jargselt
(keskmine 35,1 kuud) ning 5--aasta tldelulemus oli 41% ja tldelulemuse mediaan 40,5 kuud.

b) Patsiendid, kellel haigus on retsidiveerunud parast vahemalt kaht varasemat ravikuuri ja
kui ASCT v0i keemiaravi mitme ravimiga ei ole véimalik
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Publikatsioonis 3 on teostatud kirjanduse (levaade NPP raames ravi saanud publitseeritud
ravitulemustest. Leitud publikatsioonides kirjeldati kokku 207 Hodgkini limfoomiga patsientide ravi,
kellest vaid 29% (60 patsienti) olid sellised, kellele polnud eelnevalt teostatud autoloogset vereloome
tlvirakkude siirdamist. Seega see patsientide populatsioon on (livaikene ning t6enduspdhisust
Kliiniliste uuringute néol on leida vdimatu, mistdttu on ravim sellel ndidustusel mutgiloa saanud just
NPP ravitud patsientide ravitulemuste alusel. Nimetatud publikatsioonis on &ra toodud, et 31%
patsientidest brentuksimaabraviga seisund paranes niivdrd, et neil oli vBimalus ravi jatkata
autoloogse voi allogeense vereloome tiivirakkude siirdamisega.

Neljas patsientidekohordis oli publitseeritud ka tldelulemuse andmed, kus 12--20 kuu uldelulemuse
maar oli 69- 83%.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja taiendav mdju kehtivale loetelule;

Tegemist on olemasoleva tervishoiuteenuse kasutamistingimuste muutmisega.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tulpidega;

Teenuse osutajaks on hematoloogid.

4. Teenusest saadav tulemus ja kbrvaltoimed

4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vdrdlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi

tulemuslikkuse l0hi- ja pikaajaline prognoos):

P 3.2. tabeli | Teenusest saadav | Taotletav Alternatiiv 1 - | Alternatiiv 2 -
uuringu jrk nr. | tulemus teenus
1 2 3 4 5
1 Taielik ravivastus 34%
2 Uldise elulemuse mediaan | 40,5 kuud
2 3- aasta uldelulemus 73%
2 3- aasta | 58%
progressioonivaba
elulemus

4.2.teenuse korvaltoimed ja tusistused, nende vordlus punktis 5.2 esitatud alternatiivide kdrvaltoimetega:

P 3.2. tabeli | Teenuse Taotletav Alternatiiv 1 - Alternatiiv 2 -
uuringu jrk | kdrvaltoimed ja | teenus
nr. tisistused
1 Rakse 20%
neutropeenia
1 Raske 8%
trombotsutopeenia
1 Febriilne 0%
neutropeenia

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tlisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad tervishoiuteenused ja/voi

ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
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Neutropeenia — neutropeenia on oodatav keemiaravi tusistus hematoloogilistel haigetel. Ravi on identne,
sOltumata kemoterapeutikumist, mis neutropeeniat pOhjustab. Ravi sdltub neutropeenia siligavusest,
kestvusest ja palavikust. Kergematel juhtudel piisab suukaudsetest antibiootikumidest. Tavaliselt
kasutatakse tsiprinooli, klaritromtsiini, penitslliinirea antibiootikume koos klavulaanhappega. Keskmiste
vormide korral kasutatakse neutropeenia ennetamiseks neutrofiilide kasvufaktoreid. Stigava neutropeenia
foonil tekkiva palaviku korral vajab patsient hospitaliseerimsist ja intravenoossete laia toimespektriga
antibiootikumide manustamist. Neutropeenia lihendamiseks kasutatakse neutrofiilide kasvufaktoreid.

Trombotsutopeenia — trombotsutopeenia foonil tekkivate veritsuste raviks kasutatakse trombotsuditide
massi Ulekandeid, sBltuvalt seisundist ja elukohast kas statsionaaris vdi ambulatoorselt. Trombotsiiltide
vahesuse korral vdib kasutada ka traneksaamhapet, samuti s6ltuvalt patsiendi seisundist kas statsionaaris
intravenosselt v8i ambulatoorselt tabletina

Perifeerne sensoorne neuropaatia — esmsaseks raviviisiks on lihtsalt patsiendi jalgimine ja ravimi doosi
alandamine. Kui simptoomid ei parane, kasutatakse medikamentidena anti-depressante, pregabaliini,
valuvaigisteid.

liveldus — antiemeetikumid — metoklopramiid, ondansteroon, granisetron.

Palavik — anti-plreetikumid — paratsetamool

Kd&hulahtisus — kdhukinnistid — diosmektiid, lopearmiid, dieet

Kohukinnisus — kdhulahtistid — laktuloos, dieet

Vasimus — patsiendi jalgimine, aktiviseerimine ja vajadusel ravimdoosi alandamine
Valud jasemetes — valuvaigistid, paratsetamool, tramadool

Brentuksimabvedotiini spetsiifiliseks kdrvaltoimeks on perifeerne neuropaatia, mis tuleneb tema
toimehhanisimist — mikrotuubulite mirk ja Kliiniliste uuringute valiselt on kirjeldatud progresseeruvat
multifokaalset entsefalopaatiat.

4.4.taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja ravimid
(s.h ambulatoorsed) vm the isiku kohta kuni vajaduse 18ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud
alternatiividega kaasnevate teenustega;

Teenust osutab ja jalgib hematoloog. Vajalikud tervishoiuteenused ei erine keemiaravi saavate patsientide
rutiinsest jalgimisest ja teenus ei pdhjusta patsientidele teenusega otseselt seotud eriravimite manustamist.

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

Teenust osutab kvalifitseeritud hematoloogiline personal, kes on padev keemiaravi ja ravitusistuse kdikides
Uksikasjades, mis tagab teenuse optimaalse ja dige kasutamise.

4.6. patsiendi isikupdra vdimalik mdju ravi tulemustele;

Patsiendi isikupéra ei m@juta ravitulemust.

| 5. Vajadus
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5.1.Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (lihe aasta kohta 4 aasta l0ikes), kellele on reaalselt
vBimalik teenust osutada taotletud néidustuste 1dikes:

Kokku 3 -5 patsienti aastas (prognoositav patsientide arv hdlmab endas nii Hodgkini limfoomi kui ka mitte-
Hodgkini limfoomi diagnoosiga patsiente).

Teenuse Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv
naidustus aastal t*2017 aastal t+1 2018 aastal t+2 2019 aastal t+3 2020

1 2 3 4 5
C81, C85 3-5 3-5 3-5 3-5

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

Teenuse esmasel taotlemisel prognoositi keskmiseks patsientide arvuks 5 patsienti aastas. Tegelik kasutus on
olnud sellest oluliselt madalam - kuni 2 patsienti aastas. Seega kasutusnaidustuste laiendamisel ja piirangute
kaotamisel vorreldes eelmise taotlusega lisaressursi vajadust ei teki.

5.2.teenuse mahu prognoos (ihe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta ndidustuste I6ikes:

Teenuse Teenuse maht | Teenuse maht aastal | Teenuse maht aastal | Teenuse maht aastal
naidustus aastal t 2017 t+1 2018 t+2 2019 t +3 2020

1 2 3 4 5
C81, C85 524 835 EUR 524 835 EUR 524 835 EUR 524 835 EUR

Teenuse rahaline maht on kalkuleeritud vottes arvesse keskmisena 10 ravikuuri. Kuigi Kliinilistes uuringutes
kasutati kuni 16 ravikuuri, kujunes keskmiseks ravikuuride arvuks 10 ja ekspertide hinnangul on peale 8.
ravikuuri ravivastuse saamise tGendosus vaga vahene.

Tootja kinnitusel on nad ndus jatkama olemasolevat riskijagamisprogrammi, kus 4 ravikuuri jargselt
hinnatakse ravivastust ning selle puudumisel vGtab ravimi tootja ravimi eest tasumise kohustuse. Selline
piirang tagab ka ravikuuride arvu piirangu kaotamisel ravimi optimaalseima kasutuse.

6. Taotletava teenuse Kkirjeldus

6.1.teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm)

Uldjuhul manustatakse ravim intravenosselt kas palatis v3i paevaravis ambulatoorselt.

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon v6i muu;

Brentuksimabvedotiini manustamine ei vaja spetsiifilist premedikatsiooni ja manustamiseks vajalikud
toimingud on identsed tavakeemiaravi manustamisega.

6.3.teenuse osutamise kirjeldus tegevuste I6ikes;

Brentuksimabvedotiini manustakse intravenoosselt 30 minuti jooksul. See eeldab veeni punkteerimist ja
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kantleerimist. Peale manustamist vOib patsient lahkuda koju. Kdrvaltoimete tekkel toimitakse vastavalt
korvaltoimete iseloomule, naiteks iivelduse tekkel ordineeritakse antiemeetikumid.

7. NoOuded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, Gldhaigla, perearst, vm)

Regionaalhaigla

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

Teenuse osutamiseks vajalik infrastruktuur on olemas ning teenuse osutamine ei vaja taiendavaid
investeeringuid ega Umberkorraldusi.

7.3. personali (tdiendava) véljadppe vajadus;

Personali tdiendava valjadppe vajadus puudub.

7.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

Ei ole asjakohane.

7.5.teenuse osutaja valmisoleku v8imalik mdju ravi tulemustele.

Ei ole asjakohane.

8. Kulutdhusus

8.1.teenuse hind; hinna p8hjendus/selgitused;

Ravimi maaletoomishind on 3210 Eurot 1 viaal ehk 50 mg, millele lisandub 9% k&ibemaks ja viaali hinnaks
kujuneb 3498,9 Eurot.

Arvestades et Uheks ravikuuriks taisannuses kulub 3 viaali ja kokku ihele patsiendile teostatakse keskmiselt
10 ravikuuri, kujuneb (ihe patsiendi ravi maksumuseks: 10 496,7 Eurot ravikuur x 10 = 104 967 Eurot

Kogukuluks kujuneb Eestis 5 patsienti aastas: 5 x 104 967 = 524 835 Eurot aastas.

Tootja kinnitusel on nad ndus jatkama olemasolevat riskijagamisprogrammi.

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta kuni
vajaduse I6ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta kuni vajaduse
IGppemiseni;

Teenuse osutamisega ei suurene kaasnevate teenuste ja soodusravimite vajadus.

8.3.ajutise toovOimetuse hivitise kulude muutus Ghe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele
uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;

Tulenevalt ravi efektiivsusest ajutise ja plsiva téovoimetuse kulud véhenevad.

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega
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Vorreldes alternatiivse palliatiivse keemiaraviga patsientide poolt tehtavad kulutused ei suurene.

9. Omaosalus

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

Patsientide omaosalus ei ole vajalik ega pGhjendatud.
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