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1. Luhikokkuvote taotlusest

Eesti Nefroloogide Selts taotleb uue teenuse ,,Etelkaltsetiid (Parsabiv) 2,5 mg sustelahus
lisamist tervishoiuteenuste loetellu. Nimetatud teenus sisaldaks toimeaine etelkaltsetiid
kasutamist  kroonilise neerupuudulikkusega hemodialliisravi saavatel patsientidel
sekundaarse hiuperparatiireoosi raviks.

Sekundaarne hiperparatiireoos on kroonilise neeruhaiguse ja I6ppstaadiumi neeruhaiguse
Uks tlsistustest, mis esineb eelkdige dialulsi saavatel patsientidel. Kdrvalkilpnadrmetes
toodetud liigne parathormoon hairib organismi kaltsiumi ja fosfori ainevahetust, mistdttu
ilmnevad patsientidel sumptomid nagu naiteks lihasndrkus, osteoporoos, luu- ja liigesvalu,
luumurrud, vésimus, suurenenud unevajadus, kohuvalu, iiveldus ja oksendamine,
kdhukinnisus, isutus, kardiovaskulaarsed tusistused, malu halvenemine ja depressioon.
Kroonilise  neerupuudulikkusega  dialliisravil ~ olevate patsientide  sekundaarsest
hlperparatlireoosist tingitud tlsistuste teket seostatakse ka 0ldise suremuse ja
kardiovaskulaarse suremuse suurenemisega.’+2

Ravikindlustuse ~ vahenditest on  sekundaarse  hiperparatireoosiga  kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidele, kes saavad hemo- vdi peritoneaaldialliisi, 100%
soodusmadraga kattesaadavad toimeained parikaltsitool (D-vitamiini kaltsitriooli analoog)
tingimusel, et ravi teiste vitamiin D analoogidega on ebadnnestunud (seerumi parathormooni
taseme eesmérkvaartust <=300 pg/ml ei saavutata) ning tsinakaltseet (kaltsimimeetikum)
tingimusel, et ravi vitamiin D analoogidega on ebabnnestunud (seerumi parathormooni
taseme eesmarkvaartust <=300 pg/ml ei saavutata) voi vitamiin D analoogid on
vastundidustatud. Taotletav toimeaine etelkaltsetiid on sarnaselt tsinakaltseedile
kaltsimimeetilise toimega.

Randomiseeritud topeltpime uuring vordles etelkaltsetiidi tsinakaltseediga, uuringu esmaseks
tulemusnéitajaks oli ravimite samavaarsuse tdestamine patsientide osakaalu jérgi, kes
saavutavad parathormooni taseme languse rohkem kui 30% algvaartusest. Samavaarsus
tbestati, tsinakaltseedi grupis saavutas parathormooni taseme languse rohkem kui 30% 57,7%
patsientidest ja etelkaltsetiidi grupis 68,2% (samavaarsuse naitaja P<0,001; paremuse nditaja
P=0,004). Teisese tulemusnéitaja, rohkem kui 50% parathormooni taseme languse
algvadrtusest saavutas 40,2% tsinakaltseedi patsientidest ja 52,4% etelkaltsetiidi
patsientidest. Olulist erinevust kdrvaltoimete osas ei tuvastatud.

1 Block GA et al (2017). Effect of Etelcalcetide vs Cinacalcet on Serum Parathyroid Hormone in Patients Receiving
Hemodialysis With Secondary Hyperparathyroidism A Randomized Clinical Trial. JAMA 317(2):156-164.
2 http://www.ema.europa.eu/docs/et EE/document_library/EPAR_-

Product_Information/human/003995/WC500217100.pdf
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2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud
Taotluse andmetel on ravimi Parsabiv (etelkaltsetiid) 2,5mg sustelahus N6 pakendi ametlik
hind koos kaibemaksuga [Jlfeurot.
Etelkaltsetiidi soovitatav algannus on 5 mg, manustatuna boolussistina 3 korda néddalas.
Seejdrel tiitritakse individualiseeritud annuseni vahemikus 2,5 mg kuni 15 mg. Annust voib
suurendada 2,5 mg v6i 5 mg kaupa mitte sagedamini kui iga 4 nédala jarel kuni maksimaalse
annuseni 15 mg 3 korda nédalas, et saavutada soovitud parathormoni (PTH) sihtvaartus.

3. Kulutdhususe analtus
3.1. Rahvusvahelised kulutGhususe hinnangud ja uuringud
Etelkaltsetiidi kulutdhusust vorreldes suukaudse kaltsimimeetikumiga tsinakaltseediga ning
vorreldes kaltsimimeetikumide mitte kasutamisega on hinnatud Ameerika Uhendriikide
tervishoiu rahastaja perspektiivist lahtuvalt. Anallisi tulemusel leiti, et etelkaltsetiidi
kasutamisega vorreldes tsinakaltseediga lisandub 0,043 tdiendavat eluaastat ja 0,032
kvaliteetset eluaastat. Uuringu tulemusel leiti, et aktsepteeritav etelkaltsetiidi Ghiku hind
peaks jadma vahemikku 21,15-49,97$/mg juhul kui aktsepteeritav kulutbhususe tase
(willingness-to-pay) jadb vahemikku 100 000 - 300 000$ kvaliteetse eluaasta kohta. Leiti, et
uuringu puuduseks on see, et pole teada, mis etelkaltsetiidi doose patsiendid reaalselt
kasutama hakkavad.®

NICE (UK)* soovitab etelkaltsetiidi tihe ravivoimalusena sekundaarse hiiperparatiireoosi
raviks tdiskasvanud kroonilise neerupuudulikkusega patsientidele, kes saavad hemodialliusi,
juhul kui ravi kaltsimimeetikumidega on naidustatud, aga tsinakaltseet ei sobi ning ravimi
miugiloahoidja tagab kokkulepitud allahindluse. NICE t6i valja, et kuigi Uhe kvaliteetse
eluaasta maksumus jadb alla 30 000£ on kulutdhusus vaga ebakindel, kuna lihiajalisi
surrogaattulemusnditajaid (30% parathormooni taseme langus) ekstrapoleeriti pikaajaliseks
suremuse nditajaks, samas leiti, et intravenoossel kaltsimimeetikumil on omad eelised.
Arvestades, et etelkaltsetiidi pikaajaline kasu vdrreldes tsinakaltseediga (suremus,
luumurrud, kardivaskulaarsed juhtumid) on ebakindel ning sellega kaasnevad kdrgemad
kulud, soovitab NICE etelkaltsetiidi kasutamist ainult juhul kui tsinakaltseet pole sobilik.

SMC (Sotimaa)® ei soovita etelkaltsetiidi kasutamist sekundaarse hiiperparatiireoosi raviks
taiskasvanud kroonilise neerupuudulikkusega patsientidele, kes saavad hemodialiisi, kuna
polnud rahul esitatud kulutdhususe analttsiga. Mulgiloahoidja oli esitanud mudeli, milles
vordles etelkaltsetiidi kombinatsioonis fosfaadi sidujate ja/vi vitamiin D steroolidega ainult
fosfaadi sidujate ja/vbi vitamiin D steroolidega ning tsinakaltseedi kombinatsiooniga
fosfaadi sidujate ja/vdi vitamiin D steroolidega. Leiti, et majandusmudelis kasutatud
Kliinilised andmed (vOrdluses tsinakaltseediga) on ebakindlad, kuna surrogaat
tulemusnéitajast oli tuletatud pikaajalised tervise tulemused. Lisaks olid analtisist vélja

3 Stollenwerk B et al (2017). Exploring the potential value of improved care for secondary hyperparathyroidism with
a novel calcimimetic therapy. J Med Econ 20(10):1110-1115.

4 https://www.nice.org.uk/quidance/ta448/resources/etelcalcetide-for-treating-secondary-hyperparathyroidism-pdf-
82604791342789

Shttps://www.scottishmedicines.org.uk/media/1676/etelcalcetide parsabiv_final august 2017 amended 030917 fo

r_website.pdf
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jaetud kulud dialudsile tulenevalt ennustatud pikenevast elueast, selle muutmisel sai SMC
uhe kvaliteetse eluaasta maksumuseks 51 226£. Mudeli baasstsenaariumi andmetel
vOidetakse etelkaltsetiidiga vorreldes tsinakaltseediga 0,053 tdiendavat eluaastat ja 0,039
taiendavat kvaliteetset eluaastat.

3.2. KulutBhusus Eestis
Teiste riikide andmel on erinevus kahe ravimi efektiivsuse osas minimaalne (0,032-0,039
galy-t), seet6ttu vordleb haigekassa otseseid kulusid ainult ravimitele.

Tabel 1. Kulu Uhe patsiendi aastaseks raviks alternatiivsete ravimite kasutamisel

etelkaltsetiid 15 I I N
tsinakaltseet  359,8 36,05 144,19 1874,52

*nddala doos vastavalt vordlusuuringu Block GA et al 2017 andmetele

Taotletav toimeaine etelkaltsetiid on kolm korda kallim haigekassa poolt juba rahastatavast
tsinakaltseedist.

4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos
4.1. Taotletava teenuse llhi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele

Taotleja patsientide arvu prognoos pohineb 2016 aastal tsinakaltseeti saanud patsientide arvul
(75) ning samal ajal hemodialiilisi saanud patsientide arvul (1176). Taotleja hinnangul ca 6,4%
viimastest vajaks sekundaarse hliperparatiireoosi tottu tsinakaltseeti voi etelkaltsetiidi. Lisaks
on valja kujunenud patsientuur, kellele tsinakaltseet on osutunud sobivaks ravimiks ning ei ole
pdhjust eeldada, et nad ilma mdjuva pbhjuseta ravimit vahetavad. Tulenevalt eelnevast
prognoosib taotleja, et patsientide arv esimesel kompenseerimise aastal on 30, teisel aastal 45
ning jargnevatel aastatel 60.

Haigekassa retseptikeskuse andmetel sai 2017 aastal ravi tsinakaltseediga 86 patsienti, ravimit
vOib kasutada ainult hemo- vdi peritoneaaldialiilisi saavatele patsientidele, seega kdik need
patsiendid on potentsiaalsed etelkaltsetiidi kasutajad ning tegelik patsientide arv vdib osutuda
taotleja prognoosist suuremaks.

Tabel 2. Taotleja prognoosist lahtuv teenust kasutavate patsientide hulk, teenuse maht ning
lisakulu ravimile.

45 60 60
35100 46800 46800

*lisakulu osas on haigekassa arvestanud maksimaalse ravisoostumusega

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Juhul kui ravim lisada tervishoiuteenuste loetellu, siis patsiendil ravi saamiseks kulutusi ei
kaasne.



4.3. Teenuse véar- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud mdjud
Teenuse vaarkasutamiseks voib lugeda teenuse kasutamise piirangutest mitte kinnipidamist.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise
tagamiseks
Teenuse kasutamisele peaksid kehtima jargnevad rakendustingimused:
Ravimiteenust rakendatakse hemo- vdi peritoneaaldialliisi saavale patsiendile tingimusel, et
ravi vitamiin D analoogidega on ebabnnestunud (seerumi parathormooni taseme
eesmarkvaartust <=300 pg/ml ei saavutata) v6i vitamiin D analoogid on vastundidustatud
ning tsinakaltseet on osutunud sobimatuks.

5. Kokkuvote
Esitatakse luhikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pdhjendustega tabelkujul

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Etelkaltsetiid (Parsabiv) 2,5 mg
stistelahus
Ettepaneku esitaja Eesti Nefroloogide Selts
Teenuse alternatiivid Soodusravimite loetelu kaudu
kéttesaadav tsinakaltseet
Kulutdhusus Etelkaltsetiidi efektiivsuse erinevus

haigekassa poolt rahastatavast]
tsinakaltseedist  on minimaalne,
maksumus aga kolm korda kdrgem.
Arvestades eelnevat ei saal
etelkaltsetiidi kulutdhusaks lugeda.
Omaosalus Juhul kui ravim lisada

tervishoiuteenuste loetellu, siis
patsiendil ravi saamiseks kulutusi ei
kaasne.

Vajadus patsientide arv Eestis hetkel 86,
etekaltsetiidi vajajaid taotleja
hinnangul 30

teenuse osutamise kordade arv aastas
maksimaalselt 156 (3 korda nédalas)
Teenuse piirhind B c5mo)

Kohaldamise tingimused Ravimiteenust rakendatakse hemo-
\vOi peritoneaaldialtusi saavale
patsiendile tingimusel, et ravi vitamiin
D analoogidega on ebadnnestunud
(seerumi parathormooni taseme
eesmarkvéartust <=300 pg/ml ei
saavutata) voi vitamiin D analoogid




on vastundidustatud ning tsinakaltseet
on osutunud sobimatuks.

Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele aastas
kokku

Lisakulu oleks esimesel aastal kuni
aastas

Luhikokkuvdte hinnatava teenuse
kohta

Taotletakse uue ravimi lisamist
tervishoiuteenuste loetellu kroonilise
neerupuudulikkusega hemodiallilisravi
saavatele patsientidele sekundaarse
hiiperparatlreoosi raviks. Taotletav
toimeaine etelkaltsetiid on kliinilise
uuringu andmetel vahemalt
samavaarne haigekassa poolt juba
rahastatud tsinakaltseediga, uuringu
teisesed tulemusnaitajad néitasid ka
mdningat paremust. Ravimi
maksumus on aga kolm korda kdrgem
juba rahastatavast tsinakaltseedist,
millest tulenevalt ei saa ravimit

kulutdhusaks lugeda.




