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Teenuse nimetus Inimese fibrinogeen (fibryga), mdatihik 1
gramm
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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

(0.

Taotluses  nimetatud  fibrinogeeni  ndidustus  hupo-  vdi  afibrinogeneemiaga
veritsuskalduvustega patsientidel on asjakohane ning péhjendatud.

Samas on ka hidbimisfaktorite lahjendusest tingitud htdbimishdire korral néidatud
fibrinogeeni suuremat efektiivsust vorrelduna vérskelt kiilmutatud plasma  kasutusega

Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus.

Taotluses puuduvad andmed ndidustuse aluseks oleva terviseseisundi levimuse Kkohta.
Teenuse tépsustatud ndidustus RHK-10 diagnoosikoodi jargi on D68.2

Kirurgilise protseduuri- vdi traumaga seotud diagnooside koodid on liiga lai mdiste,
et seda seada eeltingimuseks. Samuti ei sisalda nimetatud diagnoosikoodid
intratserebraalset, gastrointestinaalset voi sunnitusjargset verejooksu. Viimaste puhul

vOib aga fibrinogeeni manustamine samuti olla péhjendatud.

Tervishoiuteenuse tdenduspbhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kkliiniliste
uuringute ja metaanaltuside alusel

Tdenduspbhisus on toetatud Uhe Il faas ja Uhe IlIl faasi uuringuga kaasasiindinud
hipfibrinogeneemiaga patsientidel- vastavalt FORMA-01 ja FORMA-02. Esimese
uuringu puhul vorreldi 2-e erineva tootja fibrinogeeni kontsentraati farmakokineetiliste
tulemusnaitajate pBhjal. Teises uuringus uuriti fibrinogeeni kontsentraadi Kliinilist efekti
verejooksu raviks, hulbimisprofiili taastamiseks ja ohutust. Viimati mainitud uuringus
kontrollpreparaat puudus. Primaarsete tulemusnéitajate analliis viitab ravimi  efektiivsusele.

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | Fibrinogen concentrate reduces intraoperative
uuringugruppide 10ikes bleeding when used as first-line hemostatic
Markida uuringusse kaasatud isikute | therapy during major aortic replacement

arv uuringugrupi I8ikes ning nende surgery: results from a randomized, placebo-
lihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, controlled trial. (2) Uuringusse kaasati 61
eelnev ravi jm. slidamekirurgia jargse verejooksuga patsienti: 29

neist said fibrinogeeni konsentraati, 32 patsienti said
samas doosis platseebot. Ule poolte mdlema riihma
patsientidest olid meessoost. Vanuse, kaalu, KMI,
kaasuvate haiguste ja slidameoperatsiooni iseloomu
0sas gruppide vahel erinevusi ei olnud.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse | Fibrinogeeni kontsentraadi infusioon kalkuleerituna
kirjeldus individuaalselt vastavalt tromboelastomeetriale.




Vordlusravi platseebo
Uuringu pikkus 45 péeva alates uuringuravimi infusioonist.

Esmane tulemusnéitaja Esmane tulemusnditaja oli verejooksu kiiruse muutus
fibrinogeeni grupis vdrrelduna platseeboravimi
grupiga. Tulemusi esitati ml/ tunni jooksul.

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja Fibrinogeeni grupis vahenes veritsus 550 milliliitri

tulemus vorra tunnis samal ajal kui platseebo grupis see ei
vahenenud (suurenes ebaolulised 5ml/t vorra).

4.2.7 Teised tulemusnéitajad Uuringus hinnati fibrinogeeni kontsentraadi mdju

verejooksu peatamiseks vorrelduna 4 doosi VKP +
2 doosi afereesi trombotsiiltidega.

4.2.8 Teiste tulemusnéitajate Keskmine verejooksu vahenemine fibrinogeeni grup
tulemused oli 48,3 g/5 min jooksul vdrrelduna 16,1 grammi/5
minuti jooksul VKP+ trombotsudtide grupis.
P =.003

4. Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta

Ohutusalane info parineb llevaateartiklitest ja vaikesemahulistest kliinilistest uuringutest ning
on uldsdnaline. Kokkuvdtlikult nenditakse, et fibrinogeeni manustamise ohutusprofiil on
soodsam kui krlopretsipitaadil, sest inimese fibrinogeen asendab puuduva hitbimisfaktori ilma
V111 faktori voi von Willebrandi faktori taseme tdusuta.

Valistatud on verepreparaatide Ulekandega seotud riskid (vajadus sobitada, patogeenide
transmissioon, vedeliku Glekoormus jt.) .

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Kasutuskogemus publitseeritud vérskes Ulevaateartiklis koos metaanaliiisiga ning Cochrane
tlevaates. (3,4) Kaasatud uuringud olid Ghe erandiga retrospektiivsed, vaikese patsientide arvu ja
ebalihtlase kvaliteediga. Metaanallius ei ndidanud fibrinogeeni kontsentraadi kasutamise positiivset
mdju traumahaigete tldsuremusele kill aga langes traumahaigete kuue tunni suremus ja kdigis (v.a.
tihes) uuringutes véhenes vajadus erutrotsiutide tlekande jérele.

Toenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitatud alternatiivne ravi on haigekassa poolt rahastatud, kuid puuduvad randomiseeritud uuringud
kahe alternatiivi omavaheliseks vordluseks. Suurim, 1200 patsiendiga FIBRES uuring 18peb
kéesoleval aastal ja peaks avaldatama 2019 a. esimesel poolel. (5)

Fibrinogeeni kasutamise efektiivsus ja ohutus on tdestatud nii kaasasiindinud kui omandatud
defitsiidi korral (2). 69 omandatud hipofibrinogeneemiaga patsiendi mediaan-doosi 4 gr
manustamise jargselt tdusis fibrinogeeni plasmakontsentratsioon ja paranesid hulbimisparameetrid
(P <0,001) 24. ja 72. tunnil pérast fibrinogeeni manustamist. (6).

6. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Viidatud juhendid on asjakohased ning kasutussoovitused samadel ndidustusel, mida kirjeldab
taotleja. Fibrinogeeni asendus verejooksu haigetel on enamasti toetatud tugeva (1 Klassi)
soovitusega ehkki tdenduspbhisus on margitud pigem nérgaks. Mdnel juhul on soovitus margitud
klass 2 (ndrk soovitus). Vastu soovitust (klass 3) méargitud ei ole.

7. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Tegevuse Kirjeldus sisaldab lthikokkuvdtet fibrinogeeni eesmargistatud ravist toonitades, et igal
patsiendil vBib see eesmark olla erinev. Sellest piisab. Kuluandmeid esitatud ei ole.



8. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks
Taotluses esitatud andmed on asjakohased.
8.1. Tervishoiuteenuse osutaja.
Nous ettepanekuga piirata kasutus regionaal- ja keskhaiglatega.
8.2. Tervishoiuteenuse osutamise tulp
8.3. Raviarve eriala
Eriala ei saa olla teenuse kasutust piirav.

8.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks.

Minimaalne kordade arv ei ole tapsustatud ega ka vajalik.
8.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus
8.6. Teenuseosutaja valmisolek
9. Teenuse osutamise kogemus Eestis
Fibrinogeeni kontsentraati on kasutatud tksikute patsientide ravis PERH-is.

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

Prognoos teenuse arvu aastas on natuke dlehinnatud, kuid nelja aasta kokkuvdttes siiski reaalne.
Kasutuskordade arv (ihe ravijuhu kohta tugineb arvutustel.

11. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vdi meditsiiniseadmete
loeteluga ning mdju toovoimetusele

Punktid 11.1-11.7 on vastatud asjakohaselt. Taotluse hindajal lisaettepanekuid ei ole.

12. Hinnang patsiendi omaosaluse pdhjendatusele ja patsientide valmisolekule tasuda ise
teenuse eest osaliselt vai taielikult

Lahtudes § 31 Idikes 3 satestatust ei ole omaosalus kohandatav ja puudub ravi saavate isikute
valmidus maksta selle eest.

1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmark on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei
ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku
olukorda; Ei ole.

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele voi
kergendamisele; Ei ole.

3) kas kindlustatud isikud on dldjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus séltub.
Ei ole.

13. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus

Vaarkasutuse tdendosus on minimaalne kui jargida taotluse punktis 7 kirjeldatud tingimusi.
Erialaga piirata ei oleks mdistlik, sest teise eriala arvele kodeerimise vajadus vdib luua
olukorra, kus teenus jadb abivajajale kattesaamatuks organisatoorsetel pohjustel.

14. Patsiendi isikupara véimalik mdju ravi tulemustele
15. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Soovitan samuti piirata kasutuse regionaal- ja keskhaiglates.



16. Kokkuvote

Teenust taodeldakse 1 (nn. esimesele) hidbimisfaktorile- organismis tavaolukorras
normaalses kontsentratsioonis sisalduvale valgule- fibrinogeenile. Haigusjuhu diagnooside
hulgas on vajalik omandatud hudbimishdirele viitav RHK kood. Vaatamata napile
tdenduspdbhisusele on ravijuhiste soovitused tugevad ja teenuse kéttesaadavaks muutmine
maistlik kuna ravim fibrinogeeni kontsentraat on tdhus ja piisavalt ohutu.

Teenus vOiks olla piiratud piirkondlike ja keskhaiglate kasutusse ning asutuses oleks
soovitav omada juhendit, kuidas valditakse ule- ja vaarkasutust.

17. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viited esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Véljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul
kirjastuse nimi), ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be
unstable across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001,
Jul;18(7),595-598.

Voimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole vdimalik esitada, esitatakse
viidatud materjalidest elektroonsed v@i paberkandjal koopiad.
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