EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime téhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis markega
,,konfidentsiaalne*.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Onkoteraapia Uhing

1.2 Taotleja postiaadress Ruum H201, Puusepa 8, Tartu
1.3 Taotleja telefoninumber 7319800

1.4 Taotleja e-posti aadress onkoteraapia@kliinikum.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Vahur Valvere
1.8 Kontaktisiku telefoninumber |
1.9 Kontaktisiku e-posti aadress Vahur.Valvere@regionaalhaigla.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood 228R
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral .

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Ravimi fulvestrant lisamine teenusele Rinnakasvaja HER2-
blokaadi mittesisaldav kemoteraapia, 3-nddalane ravikuur
(gosereliin monoteraapia 4-nadalane ravikuur)

2.3. Taotluse eesmark

[ ] 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 v@i piiramine)

[ ] Eriala kaasajastamine (terve tihe eriala teenuste iilevaatamine)

X] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)*

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vdi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse maéra, haigekassa poolt
kindlustatud isikult ilevBetava tasu maksmise kohustuse piirmaara muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt misruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt Glevdtmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 28

! Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 6

2 Vajalik on téita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8
3 Vajalik on taita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12.

4 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2

5 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 5.1
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2.4 Taotluse eesmargi kokkvatlik selgitus
Esitada luhidalt taotluse eesméargi kokkuvatlik selgitus, mida taotletakse ja millistel p6hjustel.

Kéesoleva taotluse eesméark on taastada ravimi fulvestrant kompenseerimine lahtuvalt ravimi
maksumusest.

Fulvestrant on haigekassa kinnituse alusel, mis valjastati 07.03.2007 Eesti Onkoteraapia Uhingule,
olnud kompenseeritud ravim rinnavahi keemiaravi tervishoiuteenuse koodi 314R kaudu.
Kompenseerimine oli heakskiidetud, kuna fulvestrant’i kasutamine vdimaldas edasi likata
toksilisema keemiaravi vajadust (keemiaravi alternatiivina), fulvestrant ravisoovitused toetusid
rahvusvahelistele rinnavahi ravijuhistele (ESMO, NCCN) ja ravimi maksumus ei Uletanud
tervishoiuteenuse 314R hinda.

Alates 2017 jaanuarist muudeti rinnavahi keemiaravi kompenseerimise tervishoiuteenuste loetelu ja
hindu ning fulvestrant jai eksikombel hinna arvutustest valja. Paljudel patsientidel jatkub ravi ka
2017.a., kuid kehtiva raviteenuse 228R hinna raames on ravimi kulu kompenseeritud vaid osaliselt.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline néidustus Faslodex (fulvestrant) on néaidustatud

(ehk sdnaline sihtgrupi Kirjeldus) postmenopausis naistel dstrogeenretseptor-
Esitada Uksnes teenuse need naidustused, mille | positiivse lokaalselt levinud vdi metastaatilise
korral ~ soovitakse  teenust loetellu lisada, | rinnavahi raviks uuesti haigestumisel tdiendava
ravimikomponendi osas ravimiteenust téiendada, antidstrogeenravi ajal voi selle jargselt voi

tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi haiguse progresseerumisel antidstrogeenravi
teenuse sihtgruppi laiendada. Kéigus

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline tdendusmaterjal, palume iga naidustuse
osas eraldi taotlus esitada, valja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kull erinevatel naidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate naidustuste
IGikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus C50
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

3.3 Naidustuse aluseks oleva haiguse vdi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse vdi terviseseisundi levimust, elulemust, simptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Rinnavahk on naistel kdige sagedamini esinev pahaloomuline kasvaja. Haigestumus rinnavahki on
kasvanud maailmas seoses mammograafia sdeluuringutega seotud sagedasema avastamise ja
elanikkonna vananemisega. Suremus rinnavahki on samas vahenemas tdnu varasemale avastamisele
ja ravi paranemisele. Uuringu EUROCARE-4 andmetel oli aastatel 2000-2002 diagnoositud juhtude
pohjal rinnavahiga haigete 5 aasta elulemus keskmiselt 79%. (Verdecchia 2007)

Eestis diagnoositi VV&hiregistri andmetel naistel aastatel 2004—-2008 keskmiselt 650 rinnavahki
(RHK-10 C50 ja D05) aastas ja aastatel 2009-2012 keskmiselt 710 rinnavéhki aastas.

Vahiregistris 2004.—2012. aastal registreeritud 6113 rinnavahijuhust olid 42% diagnoosimise hetkel
lokaalsed, 50% lokaalselt vdi kaugele levinud ning ulejdénud in situ voi méaratlemata.

Varases arenguetapis ei pohjusta rinnavéahk tldjuhul mingeid vaevusi, peamiseks leiuks on
tihenenud tikk rinnas. Kaebuste teke on enamasti seotud haiguse levikuga. Rinnavahk jagatakse
vastavalt kasvaja mddtmetele ning leviku ulatusele nelja staadiumisse, millest omakorda séltub
ravimeetodi valik ja haiguse prognoos.

Kaugelearenenud (metastaseerunud) rinnavahi ravi eesmargiks on elu pikendamine, elukvaliteedi

6 Vajalik on taita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejarel esitada kuluandmed metoodika maaruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,, Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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parandamine vdi vahemalt séilitamine ja kasvajast tingitud simptomite kontroll. Metastaseerunud
véhi korral rakendatakse nii keemiaravi, hormoonravi kui ka bioloogilist ravi. Susteemse ravi valik
oleneb patsiendi hormoonretseptori (HR) ja inimese epidermaalse kasvufaktori 2. tllpi retseptori
(HER?2) staatusest, eelnevast ravist ja kdrvaltoimetest, haigusvabast elulemusest, kasvaja levikust,
patsiendi vanusest, Uldseisundist, kaasuvatest haigustest, menopausaalsest seisundist, Kiire raviefekti
vajalikkusest, sotsiaalmajanduslikest ja psuhholoogilistest teguritest ning patsiendi eelistustest.
Rinnavahi ravijuhistele (NCCN, ESO-ESMO) vastavalt on metastaatilise hormoonretseptor-
positiivse kasvaja korral postmenopausis esmavalikuna naidustatud hormoonravi ja seda ka
vistseraalsete metastaaside esinemisel. Juhtudel, kui on tegemist hormoonresistentse kasvajaga voi
on vajalik saavutada Kiire raviefekt (vistseraalse kriisi korral), on ndidustatud keemiaravi.

4. Tervishoiuteenuse tdenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lihidalt taotluse aluseks olevate Kliiniliste uuringute jm teadusp@histe kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste marksdnade ning tépsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu marksénad
olid , diabetes in pregnancy”, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning taistekstina
kattesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli véike
(vahem kui 20 isikut).

Taotluse aluseks on kolmanda faasi kliinilise uuringu CONFIRM tulemused.

Fulvestrant 500 mg registratsiooniuuringus CONFIRM vdrreldi ravimi kahte erinevat annust, 500
mg vs 250 mg hormoonretseptor-positiivsetel postmenopausis patsientidel, kes olid retsidiveerunud
vOi progresseerunud eelneva endokriinravi jargselt voi ajal. Peamiseks efektiivsuse
hindamiskriteeriumiks oli progressioonivaba elulemus (PFS), teisese hindamiskriteeriumitena
hinnati ka uldist elulemust (OS), objektiivset ravivastust, kliinilise kasu mééra, ravivastuse kestvust
ja elukvaliteeti. (Di Leo, 2014)

Fulvestrant kahe erineva annuse efektiivsuse hindamise aluseks oli eelnevalt l1&biviidud kahe 3.faasi
uuringu (0020/0021 ja EFECT) tulemused, milles fulvestrant 250 mg demonstreeris sarnast
efektiivsust mittesteroidse aromataasi inhibiitori anastrosooliga ja steroidse aromataasi inhibiitori
eksemestaaniga. (Howell 2005, Chia 2008)

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja
metaanaliiuside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | CONFIRM uuringusse kaasati kokku 736 lokaalselt

uuringugruppide 18ikes levinud vOi metastaatilise dstrogeenretseptor-positiivse
Markida uuringusse kaasatud isikute arv rinnavahiga post-menopausis patsienti, kellel haigus
uuringugrupi 16ikes ning nende oli retsidiveerunud adjuvantse hormoonravi ajal voi
|thiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnevravi | selle jargselt 1 aasta jooksul vdi progresseerunud
Jm. eelneva levinud haiguse esmase hormoonraviga.

Patsientide ja haiguse karakteristikud mdlemas grupis
olid vorreldavad. Keskmine vanus oli 61 aastat.
Vistseraalsete metastaasidega patsiente oli gruppides
vastavalt 66% ja 62%. Patsiendid randomiseeriti 1:1
fulvestrant 500 mg (n=362) ja fulvestrant 250 mg
(n=374) gruppi.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | Fulvestrant 500 mg i/m iga 28 (+/-3) paeva jargselt +

kirjeldus 500 mg 1.kuul (0.péev, 14.péev, 28.péev, seejérel 4
nédala jargselt)
4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud Fulvestrant 250 mg i/m iga 28 (+/-3) paeva jargselt

ravi/teenuse kirjeldus
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4.2.4 Uuringu pikkus

Esmane andmete analuls (data cutoff, DCO) teostati,
kui 51,4% patsientidest olid surnud (n=175, 48,3%
fulvestrant 500 mg grupis ja n=203, 54,3% fulvestrant
250 mg grupis).

Loplik Gldise elulemuse (OS) analiiis teostati, kui
75,3% patsientidest olid surnud (n=261, 72,1%
fulvestrant 500 mg grupis ja n=293, 78,3% fulvestrant
250 mg grupis)

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane mdddetayv tulemus
/valjund

Progressioonivaba elulemus (PFS), mida defineeriti
kui aega randomiseerimisest kuni varaseima haiguse
objektiivse progressioonini voi surmani (enne haiguse
dokumenteeritud progressiooni) mistahes pdhjusel

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

Progressioonivaba elulemuse mediaan (PFS) oli
oluliselt pikem fulvestrant 500 mg grupis vorrelduna
fulvestrant 250 mg (riski maéar, HR 0,80; 95% CI 0,68-
0,94; p=0,006)

4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Teiste hindamiskriteeriumitena hinnati tGldist elulemust
(OS), ravimi ohutust, objektiivse ravivastuse maara
(ORR), Kkliinilise kasu maara (CBR), ravivastuse
kestvust (DoCB) ja elukvaliteeti.

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Uldise elulemuse mediaan (uuringu kiipsus 75%) oli
26,4 kuud fulvestrant 500 mg grupis vs 22,3 kuud
fulvestrant 250 mg ndidates olulist 19% suremuse
langust fulvestrant’i suurema annusega grupis (riski
maar, HR 0,81; 95% CIl 0,69-0,96; p=0,02).
Fulvestrant oli sarnaselt hasti talutud madlemas
vordlusgrupis.

Objektiivne ravivastuse méaar (ORR) oli sarnane
mdlemas vordlusgrupis (9,1% ja 10,2% vastavalt),
Kliinilise kasu maar (CBR) vastavalt 45,6% ja 39,6%.
Kliinilise kasu kestvus 16,6 ja 13,9 kuud vastavalt.
Elukvaliteet oli vorreldav mdlema annuse puhul.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspbhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tusistuse esinemissagedus

Kaorvaltoime/ tusistuse nimetus

Vaga sage (=1/10)

liveldus, maksaenstimide taseme tdus (ALAT, ASAT,
ALP), asteenia, reaktsioonid sustekohal

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Kuseteede pdletikud, ulitundlikkusreaktsioonid,
anoreksia,  peavalu,  venoosne  trombemboolia,
kuumahood, oksendamine, kdhulahtisus, bilirubiini
sisalduse tdus, nahalddve, seljavalu

Rasked korvaltoimed

Pole registreeritud

Voimalikud tisistused

Pole registreeritud

4.3.2 Korvaltoimete ja tlsistuste ravi

Ravist saadav kliiniline kasu Uletab tusistuste riskid.
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspdhisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud Kliiniliste uuringute ja metaanaltiiiside alusel.

11 kliinilise randomiseeritud uuringu metanalutsis 5808 patsiendiga vorreldi fulvestrant 500 mg ravi
efektiivsust teiste hormoonravimitega postmenopausis lokaalselt levinud v0i metastaseerunud
hormoontundliku rinnavéhiga patsientidel, kellel haigus oli levinud eelneva hormoonravi jargselt voi selle
ajal.

Analidsi tulemused naitasid fulvestrant 500 mg-ga pikemat progressioonivaba elulemust kui fulvestrant 250
mg, megestroolatsetaadiga v8i anastrosooliga 1 mg ja vahemalt samavéarset efektiivsust kui eksemestaan 25
mg v0i letrosool 2,5 mg progressioonivaba elulemuse vordlusel. (Cope 2012)

5. Téenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tbenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdendusp8hine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vOi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mérkused
Markida, millise loetelu | Markida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tapsustav info

soodusravimid, nimetus vBi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed_)_ kaudL_J oN | rijhma nimetus.
kohane alternatiiv  patsiendile
kattesaadav

1. 228R Keemiaravi Kaugelelevinud haiguse puhul
2.reas kaalutakse ravi valikut
keemiaravi ja  fulvestrandi
vahel.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes vdi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi Ravi- | Soovitused ravijuhises Soovituse
juhise | Soovitused taotletava teenuse osas tugevus  ja
ilmu- | Soovitused alternatiivse raviviisi osas soovituse
mise aluseks oleva
aasta tdenduspdhi-

suse tase

3rd ESO-ESMO | 2017 | Hormoonravi on esmavalik hormoonretseptor- 1A

International positiivse haiguse korral, ka vistseraalsete

Consensus metastaaside esinemisel. Hormoonravi ei ole

Guidelines soovitatud, kui on tegemist hormoon-resistentse

for Advanced haigusega vOi vistseraalse kriisiga, mis on defineeritud

Breast Cancer organi tdsise dusfunktsioonina ja valjendub Kliiniliste

(ABC 3) sumptomite, analiiliside nihete ning haiguse Kiire

progressiooni néol.

Hormoonravi valik postmenopausis levinud haigusega | 1A
patsientidele sdltub eelnevast adjuvantravist, haiguse
progresseerumise ajast eelneva ravi jargselt.

Valikuteks on aromataasi inhibiitorid, tamoksifeen voi
fulvestrant.

NCCN Clinical | 2016 | Kaugelelevinud hormoonretseptor-positiivse kasvaja 2A

Practice korral postmenopausis on naidustatud hormoonravi.
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Guidelines Haiguse progressiooni korral on vajalik hormoonravi
v2.2016 vahetada, kuid kui on ordineeritud 3 erinevat
hormoonravi liini v8i on tekkinud simptomaatilised
vistseraalsed metastaasid, siis alustatakse keemiaravi.
Keemiaravi alustamist tuleb kaaluda ka vistseraalse
Kriisi korral, mis on defineeritud organi tdsise
dusfunktsioonina ja valjendub kliiniliste simptomite,
analliuside nihete ning haiguse kiire progressiooni

naol.
NCCNi ravijuhistes on metastaatilise rinnavéhi 2A (v.a.
hormoonravi késitlus postmenopausis jargmine: palbotsikliib
- mittesteroidsed aromataasi inhibiitorid + fulvestrant
(anastrosool, letrosool) category 1)

- steroidne Al (eksemestaan)
- eksemestaan + everoliimus
- palbotsikliib + letrosool

- palbotsikliib + fulvestrant
- fulvestrant

- tamoksifeen voi toremifeen
- megestroolatsetaat

- fluoksiimestroon

- etinGdlestradiool

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad luhi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vahenemine, haigestumisjuhtude védhenemine, elukvaliteedi paranemine, kdrvaltoimete sageduse véahenemine,
tisistuste sageduse vahenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavaarne alternatiivse raviviisiga. Vaites uue teenuse paremust, tuleb
vélja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Rahvusvaheliste ravijuhiste soovitusel on kaugelelevinud hormoontundliku postmenopausis
rinnavahi korral esmavalikuks hormoonravi, ka vistseraalsete metastaaside korral. Hormoonravi on
efektiivne ja oluliselt vahimate korvaltoimetega vOrreldes keemiaraviga, aidates kauem séilitada
kaugelelevinud rinnavéhiga patsientide elukvaliteeti. Haiguse progresseerumisel soovitatakse
hormoonravi vahetada, mis vdimaldab edasi lukata toksilisema keemiaravi vajadust. Fulvestrant on
selektiivne Ostrogeenretseptori antagonist (SERD) seondudes konkureerivalt dstrogeenretseptoriga
ja pbhjustades samas retseptori hdavimise. Selline toimemehhanism vdimaldab valtida retseptori
aktiveerumist alternatiivsete signaaliradade kaudu ja edasi likata hormoonravi resistentsuse
kujunemist.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Fulvestrant tuleb manustada kahe jérjestikulise 5 ml siistena aeglaselt lihasesisesi (1...2
minutit/stiste) kummassegi tuharapiirkonda (tuhara tlemisse/valimisse kvadranti)
Fulvestranti selja-tuharapiirkonda ststides tuleb istmikunarvi ldheduse t6ttu olla ettevaatlik.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Raviteenust vdib osutada raviasutus, kus on
spetsialiseeritud onkoloogia (onkoteraapia)
osakond, milles on lubatud tsttostaatiliste ravimite
kasutamine.
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Kuna fulvestrandi i/m manustamist kasutatakse
alternatiivina keemiaravile, siis Eestis oleks
voimalik kaesolevat raviteenust osutada kolmes
raviasutuses:

SA Tartu Ulikooli Kliinikum Hematoloogia-
onkoloogia Kliinik,

SA Pdhja Eesti Regionaalhaigla Onkoloogia-ja
hematoloogiakliinik,

AS lda-Tallinna Keskhaigla Onkoloogiakeskus.

7.2  Kas tervishoiuteenust  osutatakse
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
paevaravis/péevakirurgias?  Loetleda  sobivad
variandid.

Ambulatoorselt

7.3 Raviarve eriala .

Onkoloogia (E250)

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Tegemist on tavaparase ravimi i/m
manustamisega, mille  puhul tuleb erilist
tdhelepanu poorata ravimi aeglasele (1-2 min)
manustamisele.

Teenuse osutamise minimaalseid mahte ei ole
rahvusvaheliselt ega ka siseriiklikult kehtestatud.

7.5 Personali (tdiendava) valjabppe vajadus

Fulvestranti tohib manustada meditsiinidde, kes on labinud luhikese teoreetilise ja praktilise
véljadppe kogenud meditsiinide poolt. Ka ravimi 1. manustamine tuleks teha kogenud meditsiinide

supervisiooni all.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek.

Eritingimused ei ole selle raviteenuse osutamiseks vajalikud.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud?

Ravim on kasutusel ja kompenseeritud
haigekassa poolt tervishoiuteenuse 314R kaudu
alates 2007 aastast.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

2007

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate 10ikes

2016. a. ravi saanud patsientide arv - 160

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

SA Tartu Ulikooli Kliinikum Hematoloogia-
onkoloogia Kliinik;

SA Pohja Eesti Regionaalhaigla Onkoloogia-ja
hematoloogiakliinik;

AS Ida-Tallinna Keskhaigla Onkoloogiakeskus.

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

314R (kuni 2016.a.)
228R (alates 2017.a.)

8.6 Ravi tulemused Eestis

Ravitulemused on head. On dnnestunud oluliselt
pikendada haigete (ldist ja progressioonivaba
elulemust ja haigete elukvaliteet on ravi ajal
olnud oluliselt parem vdrreldes keemiaravi
saanud patsientidega.
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9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu

prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 1
ravijuhu (uhele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos

jargneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse

arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku

aastal jatkavaid isikuid lisanduda aasta
algusest
1. aasta 160 7 1120
2. aasta 192 7 1344
3. aasta 211 7 1477

9.3 Prognoosi aluse selgitus.

Prognoos tugineb 2016. aasta tegelikul kasutusel. Uute ravijuhtude prognoositav téus aastal 2017
on ca 20% ja aastal 2018 ca 10% hinnatuna eelnevate aastate kasutuse suurenemist

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise kordade
raviasutuste 16ikes arv raviarve erialade 18ikes

Sihtasutus POhja-Eesti Onkoloogia 640

Regionaalhaigla

AS lda-Tallinna Keskhaigla Onkoloogia 100

Sihtasutus Tartu Ulikooli Onkoloogia 380

Kliinikum

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju téovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | 3004 (Eriarsti korduv vastuvott )

taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule o]

Loetleda  samal  raviarvel  kajastuvate | 3035 (Oe iseseisev vastuvdtt)

tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Keemiaravi korral:

alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule | 7419 (Tsitostaatilise ravikuuri planeerimine ja
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal | manustamine, kuni 24 tundi)

raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

10.3 Kas uus teenus asendab mdnda | Sisaldub teenuses 228R

olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
valja asendamine teenuse osutamise kordades).

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse | Uute ravijuhtude prognoositav tdus aastal 2017 on

puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas | ca 20%.
teenuse kasutusse vOtmine tahendab uute
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ravijuhtude lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega | Teisi teenuseid ei kaasne.
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta (ihel aastal.
Kirjeldatakse taiendavad teenused, ravimid
ja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse maaramisel, teostamisel, edasisel
jalgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja ldpetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jarel
muutub isiku edasises ravis ja/voi jalgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | Muutusi ei ole
(samaaegselt, eelnevalt vOi jargnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta Ghel aastal.

Vastamisel lahtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab | Lahtuvalt ravimi fulvestrant manustamise viisist ja
teaduslikult  téendatult erinevat mdju | kbrvaltoimete profiilist t60ealine patsient sdilitab
toovdimetuse kestvusele vorreldes | toovdime.

alternatiivse raviviisiga?

Kas toovdimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu péeva viibib isik | Vordlevad andmed puuduvad, kuid keemiaravi korral
toovleimetuslehel taotletava teenuse korral | vajavad patsiendid sageli todvabastust kuni 3 nédalat
ning mitu péeva viibib isik tdovdimetuslehel | iga ravikuuri ajal.

alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava ravimi vdi tehnoloogia maksumus

Teenus koosneb jargmisest raviskeemist:

Soovitatav annus on 500 mg ravimit manustatuna hekuuliste intervallidega, kusjuures kaks nadalat
péarast algannust manustatakse tdiendavalt 500 mg.

Ravikulu 4-n4dalase ravikuuri kohta [Jfj eurot (hind haiglaapteegile koos kaibemaksuga)

Taotletakse ravikulu kompenseerimist rinnavahi kemoteraapiakuuri, tervishoiuteenuse koodi 228R,
raames.

11.2. Tervishoiudkonoomilise analliisi kokkuvote
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Kui taotluse eesmdrgiks on ,, Uue ravimiteenuse lisamine loetellu“ voi ,, Uue ravimikomponendi lisamine
olemasolevasse ravimiteenusesse “, palume esitada koostdos ravimi midgiloahoidjaga kokkuvdte ravimi
majanduslikust anallsist, mis on koostatud vastavalt Sotsiaalministeeriumi veebilehel avaldatud Balti
riikide juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks’, vélja arvatud juhul, kui selle mitteesitamiseks
esineb mdjuv pdhjus. Majandusliku analulsi kokkuv6tte esitamine on soovituslik ka uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Ravim on kompenseeritud alates a 2007 ja keskmiselt on aastas ravil 160 patsienti.

Raviteenuse 228R hinna muutmisel fulvestrant kasutamise osa ja hinda arvestades ei lisandu
haigekassale tdiendavaid kulusid vorreldes 2016 aastaga, sest siis kehtinud teenuse hind 314R oli
suurem, kui ravimi Fulvestrant hind ja kasutamise tbusu ei prognoosita.

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse ndidustuse 18ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 11.3.2 11.3.3 Luhikokkuvdte kulutdhususest

Kulutéhususe | Hinnangu Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? Palume vélja tuua, milline on

hinnangu avaldamise | taotletavast teenusest saadav lisakasu. Naiteks mitu taiendavat eluaastat

koostanud aasta (life year gained, LYG) voi kvaliteedile kohandatud eluaastat (quality

asutuse nimi adjusted life year, QALY) vdidetakse taotletava teenusega vdi kui palju
tisistusi vOi meditsiinilise probleemi taasteket vGimaldab uus teenus ara
hoida. Milline on taiendkulu tdhususe maar (ICER) vdidetud tervisetulemi
kohta?

Sotimaa (SMC) | 2016 Fulvestrant on Sotimaal soovitatud kasutada postmenopausis naistel

Ostrogeenretseptor-positiivse lokaalselt levinud vi metastaatilise
rinnavéhi raviks uuesti haigestumisel tdiendava antiostrogeenravi ajal voi
selle jargselt vBi haiguse progresseerumisel antidstrogeenravi kéigus.
KulutBhususe hinnangu aluseks oli Il faasi uuring CONFIRM ning
toetavateks uuringuteks FINDER | ja FINDER 1. Fulvestrant 500mg
kulutdhusust hinnati vBrdluses letrosool 2.5mg, anastrosool 1mg voi
eksemestaan 25mg.

Tulemused: tdiendavaid kvaliteetseid eluaastaid (QALY)) vastavalt: 0.358,
0.399 ja 0.249 ning ICER/QALY vastavalt £20,859, £19,981 ja £24,539,
taiendavaid eluaastatid vastavalt 7.3, 8.6 v8i 5.8 kuud.

Oluliseks peeti, et fulvestrant annab voimaluse edasi ltikata kdrvaltoimete-
rohke keemiaravi kasutamist ja on vdimaluseks patsientidele, kellele
keemiaravi ei sobi arvestades kaasuvaid haiguseid.

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi taielikult

Arvestades haiguse mdju inimese sotsiaalsele ja tervislikule seisundile ning t6ovGimele, ei ole
omavastutus péhjendatud.

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutamise Ei ole tdendoline
tdendosus.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise Ei ole tdendoline
t0endosus

12.3 Patsiendi isikupéra ja eluviisi vdimalik Eiole

maoju ravi tulemustele

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Ei ole

7 https://www.sm.ee/sites/default/files/content-
editors/eesmargid_ja_tegevused/Tervis/Ravimid/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pd
f
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kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste satestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused.
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