EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMIS E TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni vdi Uhenduse nimiEesti Kliiniliste Onkoloogide Selts (EKOS)

Postiaadress

Vallikraavi 10, 51003 Tartu

Telefoni- ja faksinumber

+372 7319821

E-posti aadress

onkoloogia@gmail.com

Kontaktisiku ees- ja
perekonnanimi ning
kontaktandmed

Jana Jaal, MD, PhD (meditsiin)
radio- ja onkoteraapia osakond
Hematoloogia-onkoloogia kliinik
Tartu Ulikool

SA Tartu Ulikooli Kliinikum
Vallikraavi 10

51003 Tartu

Telefon: 731 9821

E-post: Jana.Jaal@kliinikum.ee

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

2.1. Teenuse nimetus

Emakakaelakasvajate kemotakaap kood 326R

2.2. Teenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidiloetelu) olemasoleva
teenuse korral

326R

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Bevatsizumab komBinanhis paklitakseeli ja tsisplatiinig
vOi teise vdimalusena paklitakseeli ja topotekaar
patsientidel, kellele ei saa manustada plaatinapasp
sisaldavat ravi, on ndaidustatud pusiva, retsidiveed VvOi
metastaatilise emakakaela kartsinoomi raviks t8iskaud
patsientidel.

a
9

=

2.4. Ettepaneku eesmark

[ ] Uue tervishoiuteenuse edaspidi teenuse) lisamin
loetellt!

[X] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutfnine

[ ] Teenuse kohaldamise tingimuste muutriine

112

[ ] Teenuse nimetuse muutmfne

! Taidetakse kdik taotluse valjad vi tuuakse sedgiga mittetdidetava valja kohta, miks seda ei

ole vdimalik/vajalik taita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue mediiséiadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
taidetakse taotluses uue ressursi kohta kdik valgidtuuakse selgitus iga vastava mittetaidetavijava
juurde, miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita.ikiirhinna muutmise tingib ressursi maksumuse msiut
taidetakse vahemalt valjad 1- 2 ning 8.1.
% Taidetakse koik allpool esitatud véljad v6i tuuaksdgitus iga vastava mittetdidetava vélja kohtism

seda ei ole vBimalik/vajalik taita.
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[ ] Teenuse kustutamine loetefust

[ ] Teenuse omaosaluse maara muutfnine
[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatiikk loetelus, kus teends |Uldarstiabi

peaks sisalduma X]Ambulatoorne eriarstiabi

[ IMeditsiiniseadmed ja ravimid
X]Statsionaarne eriarstiabi

[ ]Uuringud ja protseduurid

[ |Operatsioonid

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

[ |Kompleksteenused

[|Ei oska méaarata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspbhisuga naidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised naidustjssedjadus teenuse osutamiseks;

Emakakaela vahk on Eesti naistel esinevate pahailisim kasvajate hulgas sageduselt 7. kotssti Vahiregistris on
2012. aastal registreeritud 203 emakakaelavahi gahta (http://www.tai.ee/tegevused/registrid/vagister).
EUROCARE- 5 uuringu pohjal on kill Eesti emakakaéla haigete 5-aasta elulemus pisut kérgem (64%bdna
keskmisest (62%), kuid see jaab siiski alla pargmavitulemustega Pdhja-Euroopale (67%). Eeltootiudtides tuleb
lisaks haiguse varasele avastamisele ja lokaalggudea adekvaatsele ravile laiendada voimalusi kaastemtilise
emakakaelavahi raviks.

Pika ajaperioodi jooksul (ca 10 aasta jooksul)leiretastaatilise emakakaelavahi raviskeemidessieetektiivsemaid
raviskeeme lisandunud.

Kéaesolevaga taotleme uue naidustuse/raviskeenmiksamakakaelakasvajate kemoteraapiakuuri teeodgdko(kood
326R):

Bevatsizumab kombinatsioonis paklitakseeli ja fsisipiga vOi teise vdimalusena paklitakseeli japdtekaaniga
patsientidel, kellele ei saa manustada plaatinapaapi sisaldavat ravi, on naidustatud pisiva,idieeerunud voi
metastaatilise emakakaela kartsinoomi raviks tawsiaud patsientidel.

Taotluse aluseks on juhuslikustatud 3-faasi uuBQG 240°

GOG 240 on 3-faasi uuring, mis vordleb keemiaragbdbk vOi ilma bevatsizumabita pusiva, retsidiveedurudi
metastaatilise emakakaela kartsinoomi raviks t&iskaud patsientidel | valiku ravina.

Uuringusse hdlmati 452 emakakaelavahiga patsi&etiest 227 said keemiaravi koos bevatsizumabig@22a vaid
keemiaravi. Keemiaraviks oli kas tsisplatiin 50mg@/pius paklitakseel 135-175 mg/m2 manustatunavipdaval iga 3
nadala jarel voi topotekaan 0,75mg/m2 manustatur®d tavipdeval plus paklitakseel 175 mg/m2 mariusta 1.
ravipdeval iga 3 nadala jarel. Bevatsizumabi sadmidete grupis lisati eeltoodud keemiaravi kudedeevatsizumalp
15mg/kg manustatuna 1. ravipéeval iga 3 naddald jAsenaseks tulemusnaitajaks oli tldine elulenayseall survival,

* Taidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekgifihjendus teenuse nimetuse muutmise vajalikkuse
kohta.

® Taidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitataksaveakstina pdhjendus teenuse kustutamise kohta.

® Taidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse ‘akstina pdhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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09. Ravivastuse maar ja progressioonivaba elulerhddessesed tulemusnéitajad.
Topotekaani ja paklitakseeli kombinatsioon ei olppadem tsisplatiini ja paklitakseeli kombinatsicgirisurma riskimaayr
1,2; 95% UV 0,82-1,76). Kui mdlemat keemiaravi skeesaanud haiged liideti, iimnes, et bevatsizumaamine
keemiaravile pikendas oluliselt haigete Uldist eholist (17,0 kuud versus 13,3 kuud; surma riskindéat; 98% UV
0,54-0,95; p=0,004). Ravivastuse maar oli 48% keaeawi ja bevatsizumabi grupis ja 36% keemiaravpgru
Bevatsizumabi saanud haigetel oli vaid keemiarawigaeldes rohkem hupertensiooni (raskusaste 2; 25%2%),
trombemboolilisi tlsistusi (raskusaste 3; 8% vs j&@astrointestinaalseid fistleid (raskusaste?3; 3 0%).
Kokkuvottes vOib oOelda, et pusiva, retsidiveerunudi metastaatilise emakakaela kartsinoomi keemikray
bevatsizumabi lisamine pikendab Uldise elulemuseizaaai 3,7 kuu vorra.

3.2. teenuse téenduspdhisus avaldatud Kliinilisténgute alusel taotletud ndidustuste 16ikes;

Jrk | Uuringu | Uuringu Uuringusse Uuritava Esmane | Muu(d) Alternatiiv(id) | Jalgimise
nr. | autori(te) | kvaliteet’ hdlmatud isikute | teenuse tulemus, | tulemus(ed), | millega periood
nimed arv ja kirjeldus mida mida vorreldi
Iuhiiseloomustus hinnati moddeti/
hinnati
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1 Tewari et | juhuslikustatud,| uuringusse | valiku dldine ravivastuse | valiku OS analuusis
al® prospektiivne, | hélmati 452 keemiaravi elulemus| méaar, standardne minimaalne
vordlev, 3-faasi| emakakaelavahigakoos (overall | progressiooni | keemiaravi jalgimisperiood
uuring patsienti, kellest | bevatsizu- survival, | vaba elulemus 12,5 kuud
227 said mabiga 0S) (progressioon
GOG 240 keemiaravi koos free survival,
bevatsizumabiga PFS),
ja 225 vaid kdrvaltoimed
keemiaravi .

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud séidtel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijulsiste

30.martsil 2015. aastal sai Euroopa Liidus bevaitsab kombinatsioonis paklitakseeli ja tsisplatianigpi
kombinatsioonis paklitakseeli ja topotekaaniga nsidse pusiva, retsidiveerunud voi metastaatilisekakaela
kartsinoomi raviks.

NCCN (National Comprehensive Cancer Netwotk2016 ravijuhistes soovitatakse bevatsizumabitkoatsioonis
keemiaraviga (tsispaltiin/paklitakseel voi topotakdpaklitakseel) metastaatilise emakakaelavaliksav
(tdenduspdhisuse kategooria 1).

http://lwww.nccn.org/professionals/physician_gls/péifvical.pdf

Teisi ravijuhiseid ei ole nii sageli uuendatud. Ngiiteks on ESMO emakakaelavahi ravijuhised uueataalates 2012.
aastast.
https://annonc.oxfordjournals.org/content/23/su@plii27 .full.pdf+html

" Margitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspdhine (pdhineb sistemaatiliseVaatel kdigist asjakohastest randomiseeritiidilidtest
uuringutest ja/voi metaanaltisil);

B — tdenduspbhine (pShineb vahemalt Ghel korraidtidainitud randomiseeritud Kliinilisel uuringul),

C — kaheldav v6i noérgalt téenduspdhine (juhul, gale A ega B, aga t6endusp8hisus on kirjeldatufarkituse
péhjal);

D — muu, selgitada.
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3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikasgts punktis 3.1 esitatud naidustuste |6ikes;

Kaesoleval hetkel on kombinatsioonravi bevatsizugepisiva, retsidiveerunud voi metastaatilise eakakla
kartsinoomi korral rahastatud jargnevates Eurodphulriikides: Austria, Saksamaa, Taani, Soome gKeg lirimaa,
Holland, Rootsi ja Luksemburg. Samuti on bevatsiabiga ravi rahastatud Sveitsis ja Ameerika Uhekides.

P.s. Eestis kasutatakse bevatsizumabi teiste legmiljnete ravis, nagu kolorektaalvahk, neeruvatdopsuvahk.
Kdige pikem kogemus on Eestis bevatsizumabi kasa&drkolorektaalvéhiga patsientide ravis.

3.5. Meditsiinilise tdenduspdhisuse vordlus Eegisrahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivseteidieoiuteenuste
ravimite jm,

[ll-faasi juhuslikustatud uuringute pdhjal on metseerunud emakakaelavahi ravis bevatsizumabi daiszate
raviskeemide (tsispaltiin+paklitakseel+ bevatsizbmeadi topotekaan+paklitakseel+ bevatsizumab) adtieinideks
standardsed keemiaravi skeemid, nagu tsisplatipotekaarf, tsisplatiin+paklitakse@ning tsisplatiin+ifosfamiifl

Uuringu nimetu Teenusest saad: tsisplatiind tsisplatiind tsisplatiind
tulemus topotekaan paklitakseel ifosfamiid

1 2 3 4 5

Long et al. Uldine elulemus (OS), 9,4 kuud

Randomiseeritud 3-faasii esmane

uuring, mis vordles tulemusnaitaja (versus 6,5 kuud

tsisplatiini koos vdi ilma vaid tsisplatiini

topotekaanita pisiva, saanud haigetel,

retsidiveerunud voi p=0,017)

metastaatilise
emakakaelavahiga

haigetel®

Moore et al. Ravivastuse maatr, 36% (versus 19%
Randomiseeritud 3-faasi vaid tsisplatiini
uuring, mis vordles saanud haigetel,
tsisplatiini koos vdi ilma p=0,002)
paklitakseelita pusiva,

retsidiveerunud voi progressioonivaba 4,8 kuud (versus 2,8
metastaatilise elulemus (PFS), kuud vaid tsisplatiini
emakakaelavahiga saanud haigetel,
haigetel® p<0,001)

Uldine elulemus (OS), 9,7 kuud (versus 8,8
kuud vaid tsisplatiini
saanud haigetel,
p=NS)
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Bloss et al.

Randomiseeritud 3-faasi

uuring, mis vordles

tsisplatiini ja ifosfamiidi
kombinatsiooni koos vdi

ilma bleomiutsiinita

plsiva, retsidiveerunud

vOi metastaatilise
lamerakulise
emakakaelavahiga
haigetel®

Ravivastuse maatr,

progressioonivaba
elulemus (PFS),

Uldine elulemus (OS),

32% (versus 31,2%
tsisplatiini,
ifosfamiidi ja
bleomitsiini
kombinatsiooni
saanud haigetel,
p=NS)

4,6 kuud (versus 5,1
kuud tsisplatiini,
ifosfamiidi ja
bleomutsiini
kombinatsiooni
saanud haigetel,
p=NS)

8,5 kuud (versus 8,4
kuud tsisplatiini,
ifosfamiidi ja
bleomutsiini
kombinatsiooni
saanud haigetel,
p=NS)

Uuringu nimetu Teenuse kOrvaltoimed | tsisplatiind tsisplatiin tsisplatiin
tusistusedX raskusaste 3) topotekaan paklitakseel ifosfamiid
1 2 3 4 5
Long et al. leukopeenia 63,3%
Randomiseeritud 3-faas| granulotsiitopeenia 70,1%
uuring, mis vordles trombotsitopeenia 31,3%
tsisplatiini koos vdi ilma | aneemia 38,1%
topotekaanita pisiva, infektsioonid 17, 7%
retsidiveerunud voi renaalsed 12,2%
metastaatilise iiveldus 13,6%
emakakaelavahiga oksendamine 15,0%
haigetel® gastrointestinaalsed 13,6%
metaboolsed 13,6%
kardiovaskulaarsed 8,8%
valu 21,1%
verejooks 6,1%
hepaatilised 4,8%
Moore et al. leukopeenia 52, 7%
Randomiseeritud 3-faas| neutropeenia 66,6%
uuring, mis vordles trombotsiitopeenia 3,9%
tsisplatiini koos vdi ilma | aneemia 27,9%
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paklitakseelitepiisiva, iiveldus ja oksendamii 10,1%
jhygretsidiveerunud vai | gastrointestinaalsed 7,0%
metastaatilise kardiaalsed 1,6%
emakakaelavahiga neuroloogilised 3,1%
haigetel® palavik 0,8%
dermatoloogilised 2,4%
alopeetsia 0%
genitourinaarsed 0,8%
renaalsed 2,3%
Bloss et al. leukopeenia 84,0%
Randomiseeritud 3-faasineutropeenia 81,3%
uuring, mis vordles trombotsitopeenia 16,0%
tsisplatiini ja ifosfamiidi| aneemia 22,2%
kombinatsiooni koos vdj iiveldus ja oksendamine 14,6%
ilma bleomitsiinita] gastrointestinaalsed 2,1%
pusiva, retsidiveerunudrenaalsed 2,1%
vOi metastaatilise hematuuria 0,7%
lamerakulise kuseteede infektsioonid 0,7%
emakakaelavahiga kardiaalsed 1,4%
haigetel® perifeerne neurotoksilisus 0,7%
tsentraalne neurotoksilisus 9,7%
sepsis 0,7%
kaalulangus 2,8%
pulmonaalsed 0,7%
hepaatilised 0,7%

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teaseséav ja tdéiendav moju kehtivale loetelule;

Bevatsizumabi ja keemiaravi kombinatsiooni lisarinismakakaelakasvajate kemoteraapiakuuri (kood 326&tellu
taieneb | valiku ravi tldist elulemust pikendavsaiv@imalusega.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenusiel¢da;

Teenust saavad osutada ainult onkoloogid (kiirifasgkeemiaravi tahenduses).

4. Teenusest saadav tulemus ja kbrvaltoimed

4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nenddéugdpdinktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravetaluslikkuse [Uhi-
ja pikaajaline prognoos):

Progressioonivaba elulemuse maaramiseks on mitmee&lodeid ning selle pikkus s6ltub uuringu disaimkiiteks voib
olla progressioonivaba elulemuse pikkuseks aegorarsgkerimisest reaalse progressiooni diagnoosipisyani, aeq
randomiseerimisest kahe radiodiagnostilise uurif@ogressiooni mitte naidanud ja progressiooni adidl) vahelise
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keskmise pdaevani ning randomiseerimisest viimag®legressiooni mitte naidanud radiodiagnostiliseleringule
jargnenud pé&evani. Seetdttu voib ainulksi progoessvaba elulemuse erinev maaratlus naidata mitoletierinevust,
Tavaliselt ei ole progressioonivaba elulemuse tégjaéne méaaratlus artiklites kajastatud ning stéet@i ole motet

erinevate uuringute progressioonivabu elulemusivahel vorrelda.
Allpool on kirjeldatud teenusest saadava tahtsauteanuse - Uldise elulemuse - vordlust.

Uuringuc Teenusest saad: | Taotletav tenus tsisplatiind tsisplatiind tsisplatiin
tulemus (bevatsizumab + | topotekaan paklitakseel ifosfamiid
keemiaravi)
1 2 3 4 5
Tewari et af uldine elulemus 17,0 kuud 13,3 kuud
GOG 240 (0S) (p=0,004) (keemiaravi
sisaldas kas
tsisplatiini ja
paklitakseeli voi
topotekaani ja
paklitakseeli
kombinatsiooni)
Long et att uldine elulemus 9,4 kuud
(GS)
Moore et af uldine elulemus 9,7 kuud
(GS)
Bloss et af. uldine elulemus 8,5 kuud
(O8)

4.2.teenuse korvaltoimed ja tusistused, nende wSnpllinktis 3.2 esitatud alternatiivide korvaltoiets:

Allpool toodud tabelis on kirjeldatud ravist tingtt kdrvaltoimeid (raskusaste8). Aluseks on vbetud 4.1. olulisema

tabelis mainitud uuringud.

Teenuse kérvaltoimed Taotletav teenu | tsisplatiin4 tsisplatiind tsisplatiin
tusistused (bevatsizumab +| topotekaan paklitakseel ifosfamiid
(> raskusaste 3) keemiaravi)
1 2 3 4
Tewari et a° Longeta.’ Moore et a° Bloss et a°
GOG 240
leukopeenia 63,3% 52, 7% 84,0%
neutropeenia 35,0% ggrade 4) 70,1% 66,6% 81,3%
trombotsitopeenia 31,3% 3,9% 16,0%
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aneemi 38,1% 27,9% 22,2%
infektsioonid 17,7%
renaalsed 12,2% 2,3% 2,1%
iiveldus 13,6% 10,1% 14,6%
oksendamine 15,0%
gastrointestinaalsed 13,6% 7,0% 2,1%
metaboolsed 13,6%
kardiovaskulaarsed 8,8% 1,6% 1,4%
valu 32,0% Egrade 2) 21,1%
verejooks 6,1%
hepaatilised 4,8% 0,7%
neuroloogilised 3,1%
palavik 0,8%
dermatoloogilised 2,4%
genitourinaarsed 0,8%
hematuuria 0,7%
kuseteede infektsioonid 0,7%
perifeerne neurotoksilisus 0,7%
tsentraalne neurotoksilisus 9,7%
sepsis 0,7%
kaalulangus 2,8%
pulmonaalsed 0,7%
fistel 6,0%
hipertensioon>grade 2) 25,0%
febriilne neutropeenia 5,0%
trombemboolia 8,0%
gastrointestinaalne verejooks 2,0%
genitourinaarne verejooks 3,0%
proteinuuria 2,0%

Vorreldes standardsete keemiaravi skeemidega oatdeuymabi lisamisel ravikombinatsiooni rohkem higsiooni,
proteinuuriat, trombemboolilisi tlsistusi ja verese.

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

livelduse puhul kasutatakse standardseid iiveljaus&sendamise vastaseid vahendeid (metoklopragriéghisteroon),
kdhulahtisuse puhul kuulub raviskeemi loperamiidjadusel lisatakse raviskeemi mittesteroidsed xdledstased
preparaadid. Bevatsizumabi saavad patsiendid vdisaks vajada antihlpertensiivseid ravimeid.

4.4.taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendsisetka jalgimiseks vajalikud tervishoiuteenusedrgaimid (s.h
ambulatoorsed) vm Uhe isiku kohta kuni vajaduseddpseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud altgividega
kaasnevate teenustega;

Vorreldes standardsete keemiaravi skeemidega viéigadtsizumabi saavad patsiendid lisaks vajada
antihUpertensiivseid ravimeid.
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4.5.teenuse vdimalik vaar-, ala- ja ligkasutamiteenuse optimaalse ja ohutu kasutamise tagamissksusel€
kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Teenust ei ole vBimalik vaarkasutada, sest teesasstad ordineerida ainult vastava véljadppe saankoloogid
(kiiritus- ja keemiaravi tahenduses).

4.6.patsiendi isikupara vdimalik mdju ravi tulemalet

Patsiendi isikupara méju antud teenuse tulemusale ¢eada.

5. Vajadus

5.1.Eestis teenust vajavate patsientide arvu hopr{ihe aasta kohta 4 aasta I0ikes), kellele on
reaalselt vdimalik teenust osutada taotletud né&ictes 10ikes:

2012. aastal oli Eestis Vahiregistri andmetel 203akakaelavahi esmasjuhtu, millest 70 olid
naaberorganite haaratusega vdi kaugmetastaasBlegatsizumabi vajavate pisiva, retsidiveerunud
vOi metastaatilise emakakaela kartsinoomiga patdeerarv on ligikaudne, kuna puuduvad tapsed
andmebaasid.

Teenuse naidustus Patsientide @PRatsientide arV Patsientide ary Patsientide ar
aastalk* 2017 | aastak+1 2018 | aastak+2 2019 | aastak+3 2020

1 2 3 4 5
Bevatsizumabi 20 20 20 20
lisamine koodile
326R

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

5.2.teenuse mahu prognoos uhe aasta kohta 4 j&rgasta kohta naidustuste I6ikes:

Tuginedes uuringu GOG 240 tulemustele oli keskrklieiline ravipikkus kogu populatsioonis
(ITT) bevatsizumabiga 7 tsuklit, millel pdhineb mese mahu arvutus. Tegelik keskmine aastane
ravipikkus ja seega ka reaalne kulu on esimesgéhld@gndaoliselt vaiksem tulenevalt eeldusest, ¢t
patsiendid ltlituvad ravile aasta I6ikes jark-jdtgu

Teenuse naidustus Teenuse mahTeenuse Teenuse Teenuse
aastat* 2017 | maht aastal | maht aastal | maht aastdl
t+1 2018 +2 2019 +3 2020
1 2 3 4 5
Bevatsizumabi lisamine koodile 565 620 565 620 565 620 565 620
326R

U
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6. Taotletava teenuse kirjeldus

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

Teenust saab osutada selleks ettenéhtud osakatatssopaarne, ambulatoorne), kus on olemas
kdik teenuse rakendamiseks vajalikud tingimusedfendid (infusioonipumbad, on tagatud
tusistuste ravi, Il ja Ill astme intensiivravi teese voimalus, tsentraalne ravimite lahustamise
keskus, kehtestatud tsitotoksiliste ainete kaigerkord).

6.2.patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikoithingud: premedikatsioon, desinfektsioon
muu;

Ravi bevatsizumabiga iseenesest premedikatsioonvag. Premedikatsioon toimub vastay
bevatsizumabile  lisaks valitud keemiaravi  skeemildtsispaltiin+paklitakseel  v@
topotekaan+paklitakseel).

VoI

alt
[

6.3.teenuse osutamise kirjeldus tegevuste l0ikes;

Taotletav ravim on enamasti manustatav ambulattioPs#rast patsiendi vereanaliiiside kontroll

manustatakse ravim selleks spetsiaalselt ette déiksuses (ambulatoorses keemiaravi tksuses).

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaitglhaigla, perearst, vm);

Teenust saab rakendada nduetele vastavas vaheskudes.

7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja @asate osakondade/teenistuste olemasolu vaja

Teenust saab osutada selleks ettenahtud osak@ta@sonaarne, ambulatoorne), kus on olemas
koik teenuse rakendamiseks vajalikud tingimusedajaendid (infusioonipumbad, on tagatud
tusistuste ravi, Il ja Ill astme intensiivravi tese vdimalus, tsentraalne ravimite lahustamise
keskus, kehtestatud tsitotoksiliste ainete kaigerkord).

jus;

7.3.personali (tdiendava) valjadppe vajadus;

Ravi saavad ordineerida ainult spetsiaalse véljadgmanud onkoloogid (Kiiritus- ja keemiars
tdhenduses).

AVi

7.4.minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteegseise osutamise tagamiseks;

Konkreetseid juhiseid ei ole.

7.5.teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju talemustele.

Teenuse osutajad on valmis planeeritavateks ravdatusteks.
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8. Kulutdhusus

8.1.teenuse hind; hinna p&hjendus/selgitused,

Teenus koosneb jargmisest raviskeemist:

Bevatsizumab 1050 mg (15 mg/kg kehakaalu kohtajsinbnina 3 nddalase intervalliga.
Uhe ravitsikli hind 70 kg kaaluva patsiendi kc

Teenus lisandub 326R teenuskoodis sisalduvaletpkg&éel+tsisplatiin raviskeemile.

Kulutdhususe kalkulatsioonide ning Haigekassa weetadjude analulsimiseks palume
kontakteeruda ravimitootja Roche Eesti OU esindaj&gdri Magi (kadri.maegi@roche.com).
Eeldame, et Eesti jaoks on tootjal vdimalus pakkkda- ja/voi riskijagamise skeeme.

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste passadchite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta
kuni vajaduse |6ppemiseni esitatud kulude vordlterratiivsete teenuste kuludega isiku kohta
kuni vajaduse I6ppemiseni;
Hinnatakse eraldi.

8.3.ajutise toovOimetuse hivitise kulude muutus li@veepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele
uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega,;

Ajutise toovOimetuse hivitiste kulude olulist musttette ei ole ndha. Sellele vaatamata on
efektiivsemate raviskeemide valikul voimalik pikexlad patsientide elu ning parandada nende
elukvaliteeti.

8.4.patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldesradtiivsete teenuste korral tehtavate kuludega

Kulutused vdivad suureneda, kui on lisaks tarvishéipertensiivseid ravimeid.

9. Omaosalus

9.1.hinnang patsientide valmisolekule tasuda iseuse eest osaliselt voi taielikult

Standardse ning elu pikendava kasvajavastase uaui pi peaks patsiendi omaosalust tldse olema.

10. Esitamise kuupaev 31.12.2015

11.Esitaja nimi ja allkiri Jana Jaal
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