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1. Liithikokkuvote taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust

Eesti infektsioonhaiguste Selts ja Eesti Anestesioloogide Selts taotlevad uue teenusena
tigetsiikliini kasutusele votmist multiresistentsete bakterite (sh ESBL) poolt pdhjustatud
infektsioonide raviks.

Miiiigiloa alusel on tigetsiikliin ndidustatud tdiskasvanutele ja lastele alates 8. aasta vanusest
jargmiste infektsioonide ravimiseks

- tiisistunud naha- ja pehmete kudede infektsioonid, vélja arvatud diabeetilised jalainfektsioonid
- tiisistunud kdhusisesed infektsioonid

Tygacili tohib kasutada ainult neil juhtudel, kui muud alternatiivsed antibiootikumid ei sobi.
Tuleb votta arvesse ametlikke juhiseid antibakteriaalsete ainete kasutamise kohta.

1.2. Taotletav teenus

Tigetsiikliini manustatakse algannusena 100 mg, seejirel 50 mg iga 12 tunni jérel 5-14 péaeva
jooksul.

Teadaolevalt pole tigetsiikliini mainitud kaasaegsetes infektsioonide ravijuhistes. Meditsiinilise
tohususe hinnangus on viidatud 2009 a ilmunud Uhendkuningriigi MRSA profiilaktika- ja
ravijuhendile, milles tigetsiikliini peetakse sobivaks alternatiiviks tselluliidi vo1
operatsioonipiirkonna infektsiooni korral hospitaliseeritud patsiendile.

2018. aastal on ilmunud NICE poolt akrediteeritud Briti Infektsiooniseltsi toorithma poolt
koostatud multiresistentsete Gram-negatiivsete bakterite pohjustatud infektsioonide ravi juhend?,
kus alternatiivide kdrval mainitakse tigetsiikliini kasutusvoimalustena multiresistentsete bakterite
pohjustatud kdhuddnesiseste ja pehmete kudede infektsioonide puhul. Haiglatekkeliste
respiratoorsete infektsioonide puhul soovitatakse seda kasutada vaid kliiniliste uuringute raames.

Tigetsiikliini vordlevaid efektiivsusandmeid teiste antibiootikumidega tigetsiikliinile omistatud
niidustuse 1dikes on saadud iihest kokkuv&tvast uuringust?, milles tigetsiikliin oli sama
efektiivne kui 1) tiisistunud kdhukoopa infektsioonide korral imipeneem voi tseftriaksoon koos
metronidasooliga ning 2) naha ja pehmete kudede infektsioonide korral vankomiitsiin koos
astreonaamiga.



1.3. Alternatiiv

Meditsiinilise tohususe hinnangus on kinnitatud taotluses toodud infot, mille kohaselt ESBL-
positiivsete enterobakterite poolt pdhjustatud infektsioonide valikraviks on enamasti
karbapeneemid. Samas pole tigetsiikliin efektiivne karbapeneem-resistentse Pseudomonas
aeruginosa pohjustatud infektsiooni ravis.

Karbapeneemid on eraldi arvestatud sepsise ravipdeva teenuse (484R) piirhinda. Patsientidel,
kelle bakteriaalne infektsioon ei ole kisitletav sepsisena, rakendatakse sisehaiguste voodipideva
hinda (kood 2065), mille maksumuses on arvestatud ka nende ravimite kulu, mis ei kuulu
raviarvel eraldi kodeerimisele.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Taotleja on ndidanud tigetsiikliini koguseks iihes ravipdevas 100 mg, mille maksumus oleks
raviasutusel
Meropeneemi kogus on sepsise ravipdevas arvestatud 3,45 g ning maksumus - €

Taotleja arvestab iihe patsiendi keskmiseks ravivajaduseks [l mis teeb taotletava teenuse
kuluks iihe patsiendi kohta |||l €

3. Kulutdhususe analiiiis

3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud
Teadaolevalt pole tigetsiikliini kulutdhusust hinnatud.

3.2. Kulutdhusus Eestis

Kulutdhusus ei ole Eesti tingimustes hinnatav. KulutShususe hindamise eelduseks on teadaolevate
kulude kdrval selgelt moddetav kliiniline kasu, mis antud ravimi puhul ei ole teada. Vardakas et
al jargi ei ole tigetsiikliin talle kinnitatud néidustustel alternatiividest tdhusam, kuid on Eesti
tingimustes neist oluliselt kallim.

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

Taotleja hindab summaarseks ravivajaduseks 100-115 patsienti aastas, mis teeb || Gz

I -otlciava teenuse kogukuluks Eestis 108 340 — 124 000 €.

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Uue teenuse loomisel patsiendile kulusid ei teki

4.3. Teenuse véir- ja liigkasutamise tdoendosus ja majanduslikud méjud
Teenuse viir-ja liigkasutamine pole tdendoline. Tigetsiikliini ndol on tegemist spetsiifilise
antibiootikumiga, mida kasutatakse vaid infektsionisti heaksiidul.



4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise
tagamiseks
Teenuse loomisel tuleb selgelt méératleda raviskeemi positsioon olemasolevate voimaluste taustal.

5. Kokkuvote
Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Multiresistentsete bakterite (sh ESBL)
poolt pohjustatud infektsioonide ravi
— iiks ravipéev tigetsiikliiniga
Ettepaneku esitaja Eesti Infektsioonhaiguste Selts, Eesti
Anestesioloogide Selts

Teenuse alternatiivid jah Karbapeneemid on
kéttesaadavad sepsise
korral . Muudel juhtudel
on vajalikud ravimid

arvestatud voodipdeva
hinda.

Kulutéhusus KulutShusust pole voimalik arvutada.
Tigetsiikliin pole efektiivsem kui
alternatiivsed ravimid, kuid on neist
oluliselt kallim.

Omaosalus ei
'Vajadus patsientide arv Eestis: 100-115

teenuse osutamise kordade arv aastas
kokku: kuni 1150

Teenuse piirhind

Kohaldamise tingimused jah Teenuse loomiseks tuleb
selgelt madratleda
raviskeemi positsioon
0lemasolevate voimaluste
taustal ning tuleks kaaluda
antibiootilise ravi
komponendi eemaldamist
voodipdeva hinnast

Muudatusest tulenev lisakulu 108 340 — 124 000 €

ravikindlustuse eelarvele aastas

kokku

Liihikokkuvote hinnatava teenuse  [Eesti Infektsioonhaiguste Selts ja
kohta Eesti Anestesioloogide Selts soovivad

tigetsiikliini kasutamiseks
multiresistentsete bakterite (sh ESBL)
poolt pdhjustatud infektsioonide
raviks eraldi koodi. Eestis ei ole
spetsiifilist teenust infektsioonide
raviks (v.a. arvatud sepsis - 484R). R-




koodides mitte sisalduvad ravimid on
arvestatud voodipdeva hinda.

6. Tiiendused mai 2019. a

Haiglaravimite komisjon arutas taotlust 02.07.2018. Arutleti tinase ravikorralduse iile, mis
puudutab antibiootikumide kasutamist. Téna on rahastatud teenus 484R (Sepsise antibakteriaalne
ravi, lihe toimeaine pdevane raviannus), mille komplekshinda on arvestatud imipeneem,
meropeneem, ertapeneem, piperatsilliin/tasobaktaam, tsefepiim ja vankomiitsiin. Patsientidel,
kelle bakteriaalne infektsioon ei ole kisitletav sepsisena, rakendatakse nakkushaiguste voodipdeva
hinda. Taotleja hinnangul ei ole taotletavate teenuste ravimeid voOimalik inkorporeerida
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva sepsise ravipdeva komplekshinda, sest gramnegatiivsete
multiresistentsete bakterite (sh ESBL, CRE) poolt pohjustatud infektsiooni raviotsus ei tulene
haige seisundi raskusest, vaid tavapirasele ravile mittealluva multiresistentse tekitaja poolt
pohjustatud infektsioonist. Paljudel juhtudel ei vasta multiresistentse tekitaja pohjustatud
infektsioon sepsise definitsioonile. Arutleti, kas oleks mdistlik muuta voodipdeva hinda, et ka
kitsama ndidustusega antibiootikumid oleksid kéattesaadavad.

Haigekassa on analiiisinud 2016. aastal, kuivdrd tervishoiuteenuste hinnad katavad
referentshaiglate tegelikke kulusid. Selle tulemusena leiti, et teenuste hinnad katavad haiglate
tegelikke kulusid olles nendest 2% suuremad. Sellest tulenevalt ei ole haigekassa pidanud tildjuhul
pohjendatuks tdsta eraldiseisvalt {iiksikute komponentide maksumusi, mis vdivad olla
alatasustatud. Voodipdevade hindasid saab muuta, millegi arvelt, mis ilmselt tdna on {ilemakstud.

Toendoliselt kasutatakse taotletud ravimeid juba haiglates tdnagi, mida kinnitab Ravimiameti
hulgimiitigi statistika (nt tigetsiikliini tarniti Eestisse 2017 aastal 61 pakendit).

Kokkuvotlikult on komisjoni hinnangul vajadus reservrea antibiootikumide jdrele olemas
(karbapeneemide jarel), aga vajadus ei ole taotluses selgelt kirjeldatud ning tuleb kriteeriumid ja
patsientide arv iile tipsustada infektsioonikontrolliteenistuste abiga (kes on need patsiendid, kes
juba on ravimeid saanud viimasel kahel aastal). Efektiivsuse osas teame, et ravimid on véahemalt
sama efektiivsed kui olemasolevad antibiootikumid, ent kui bakter on resistentne kodigele muule,
siis puudub meil otsene alternatiiv, millega vorrelda.
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