EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS
KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, 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 Hematoloogide Selts
1.2 Taotleja postiaadress Puusepa 8, Tartu 51014

1.3 Taotleja telefoninumber 7319565

1.4 Taotleja e-posti aadress Jane.lehtmaa@Kkliinikum.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Retsidiveerunud rituksimabile refraktaarse
follikulaarse liimfoomi ravi obinutuzumabiga.

2.3. Taotluse eesmark

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[X] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

[] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[ ] 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 voi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmdira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

! Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

3 Vajalik on tiita taotluse punktid 1,2, 5.1, 11.4 ja 12.

4 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika miruse lisades 12 ja 13 toodud
vormidel: , Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud teenuste hulgad*
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2.4 Taotluse eesmérgi kokkvatlik selgitus

Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Taotluse eesmirgiks on rahastada

patsientidele, kes on refraktaarsed rituksimabile.

Antud patsientide grupil hetkel rahastatav standardravi puudub

uut CD20-vastast monoklonaalset antikeha obinutuzumab
retsidiveerunud follikulaarse limfoomi ravis patsientidel, kellel rituksimabi sisaldava raviskeemi
kasutamise ajal voi kuni 6 kuu jooksul parast rituksimabi viimast doosi haigus progresseerus ehk

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus)

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
l6ikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi.

Gazyvaro kombinatsioonis bendamustiiniga,
millele jargneb Gazyvaro siilitusravi, on
ndidustatud follikulaarse limfoomiga patsientide
raviks, kes ei saavutanud ravivastust voi kelle
haigus progresseerus rituksimabi voi rituksimabi
sisaldava raviskeemi kasutamise ajal voi kuni

6 kuu jooksul pérast seda.[1]

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

C82

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, stimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Mitte-Hodgkini limfoomid (NHL, Non-Hodgkin Lymphoma) on véga heterogeenne grupp
limfisiisteemi pahaloomulisi kasvajaid (WHO 2016 klassifikatsiooni jérgi iile 60 erineva alatiiiibi),
mille erinevaid alatiilipe iseloomustavad erinevad bioloogilised ja kliinilised tunnused. Erinev on ka
alatiiipide esinemissagedus, sooline, vanuseline, rassiline ja geograafiline jaotuvus ning ka

prognoos ja ravi.

Esmashaigestumine NHL1 maailmas on regiooniti viga erinev, olles arenenud riikides pea 2 korda
korgem kui arengumaades. Eestis on GLOBOCAN 2018 andmeil 214 NHLi esmasjuhtu aastas, 5-

aasta levimus on 619
(paring november 2018) [2].

Follikulaarne liimfoom (FL) B-liimfotsiiiitidest 1dhtuv indolentne Mitte-Hodgkini liimfoom, mis
voib tekkida misathes eas, kuid keskmine iga diagnoosimisel on 60.

Indolentsed limfoomid ei ole enamasti vélja ravitavad, seetottu tiritatakse raviga pigem haigust
kontrolli all hoida. Raviga haigus taandub moneks ajaks. Taastekkimisel rakendatakse uuesti ravi
ning haigus jélle taandub ehk saavutatakse remissioon. Enamasti iga jargnev ravidevaheline paus on

lihem kui eelmine.

Vahel ravi alustamisega viivitatakse ning kasutatakse nn. “oota ja vaata” taktikat, mis tdhendab
jélgimist. Ravi alustatakse alles haiguse progresseerudes voi patsiendi elukvaliteeti hdirivate
stimptomite - liimfisdlmede turse (mis on enamasti, kuid mitte alati, valutu), palavik, 6ine profuusne
higistamine, seletamatu kaalukadu, energia puudus - esinemisel.

Esmavaliku ravi hulka kuulub tavaliselt bioloogilise ravimi rituksimabi ja keemiaravimi
kombinatsioon. Moningatel juhtudel kasutatakse peale esmavaliku ravi 16ppu séilitusravi, mis on
oma olemuselt regulaarne tiksikravi monoklonse antikeha rituksimabiga, mis tavaliselt kestab 2
aastat. Sdilitusravi aitab sdilitada pikemat haigustunnuste puudumist.

Haiguse restidiveerumisel voib kaaluda sama raviskeemi, mis eelnevas ravireas oli efektiivne, kui
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ravivaba periood on olnud >12 kuu, voi kasutatakse kombinatsioonravi uute keemiaravimitega.

Usaldusvédrsed epidemioloogilised andmed follikulaarse limfoomi kohta Eestis puuduvad. Kuid
vottes aluseks teiste ritkide andmeid, on vdimalik hinnanguliselt patsientide hulka miérata. 2015
aastal publitseeriti Uhenkuningriigi (rahvaarv ligi 4 miljonit) Haematological Malignancy
Research Network’i (HMRN) epidemioloogiline uuring liimfoomide esmashaigestumuse
(incidence), elulemuse (survival) ja levimuse (prevalence) kohta aastatel 2002-2014 [3]. Selle
jéargi on:

- follikulaarse liimfoomi osakaal 18.6% koikidest NHLidest

- esmashaigestumuse kordaja 3.23/100 000 elaniku kohta (eale kohandamata)
- 3 aasta levimus on 9.7/100 000 elaniku kohta (eale kohandamata)

- 5aasta levimus 14.8/100 000 elaniku kohta (eale kohandamata)

- 10 aasta levimus 25.2/100 000 elaniku kohta (eale kohandamata)

Nende andmete alusel voiks esmashaigestumusi Eestis olla 42 juhtu aastas. Kui votta aluseks
GLOBOCANI 214 NHLi esmasjuhtu aastas [2], millest 18.6% oleks follikulaarne liimfoom,
saaksime esmasjuhtude arvuks aastas 40.

Tervisestatistika ja terviseuuringute andmebaasi alusel on Eestis aastatel 2010 kuni 2015 keskmiselt
193 Mitte-Hodgkini liimfoomi esmasjuhtu aastas, vottes follikulaarse liimfoomi osakaaluks 18.6% ,
saaksime 36 esmasjuhtu aastas.

Uues, 1. jaanuarist 2019 kehtima hakkavas tervishoiteenuste loetelus on kirjeldatud iNHLi
(teenuskood 308R) esmavaliku ravi, teise valiku ravi ning ravi teiste kemoterapeutikumide suhtes
resistentse voi retsidiveerunud follikulaarse limfoomi korral, kuid puudub ravi rituksimabile
refraktaarsetele patsientidele. Monokloonne antikeha indolentsete liimfoomide raviskeemis on
esmatdhtis, seetdttu esitame taotluse Gazyvaro (obinutuzumab) lisamiseks tervishoiuteenuste
nimekirja follikulaarse liimfoomiga rituksimabile refraktaarsetele patsientidele.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lithidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspéhiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)/). Otsingu mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy*, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kéttesaadavad 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 vdiike
(vihem kui 20 isikut).

Teaduspohiste  kirjandusallikate otsing teostati PubMed andmebaasist otsingusonadega
,obinutuzumab AND rituximab-refractory AND follicular lymphoma*, mille tulemusel leiti 10
artiklit [4]. Kédesolevas taotluses on neist kajastatud 1 uuringu (GADOLIN/GAO4753g) tulemused
[5]- Muud artiklid olid peamiselt iilevaateartiklid.

GADOLIN on 1l faasi avatud mitmekeskuseline randomiseeritud kliiniline uuring, milles hinnati
413 indolentse non-Hodgkin limfoomiga (iNHL) patsienti, kellel puudus ravivastus voi kelle haigus
progresseerus rituksimabi vOi rituksimabi sisaldava raviskeemi (sealhulgas rituksimabi
monoteraapia osana induktsioon- vai sdilitusravist) kasutamise ajal voi 6 kuu jooksul parast viimase
annuse manustamist.

Patsiendi randomiseeriti ajavahemikus 15. aprill 2010 kuni 7. jaanuar 2015 vahekorras 1:1 ja
stratifitseeriti piirkonna, iINHL-i alatiiiibi (follikulaarne versus mittefollikulaarne), rituksimabile
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refraktaarsuse tiilibi (kas refraktaarne eelnevale rituksimabi monoteraapiale vdi rituksimabi ja
kemoteraapia kombinatsioonile) ja eelnevalt saadud ravide arvu (< 2 versus > 2) jargi.

Enamikel GADOLINis osalenud patsientidel oli follikulaarne liimfoom (81.1%). Muud iNHLi
vormid olid marginaaltsooni liimfoom (11.6%) ja véikeserakuline liimfotsiititliimfoom (7.1%).

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanaliitiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

413 patsienti randomiseeriti vahekorras 1:1 saama kas
bendamustiini kombinatsioonis Gazyvaroga (n=204)
voi ainult bendamustiini (n=209).

Demograafilised andmed ja uuringueelsed tunnused
olid raviriihmade vahel hésti tasakaalus (vanuse
mediaan 63 aastat, enamik olid valge rassi esindajad
[88%] ja mehed [58%]). Enamikel patsientidel oli
follikulaarne liimfoom (81%). Mediaanaeg esmase
diagnoosini oli 3 aastat ja eelnevalt saadud ravide
mediaanarv oli 2 (vahemik 1...10); 44% patsientidest
oli saanud 1 eelnevat ravi ja 34% patsientidest

2 eelnevat ravi.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Gazyvaro kombinatsioonis bendamustiiniga (G+B)
kuue 28-pievase tsiikli viltel - G+B rithma
patsiendid, kelle haigus ei olnud induktsioonravi
10ppedes progresseerunud, st tdieliku ravivastuse (CR,
complete response), osalise ravivastuse (PR, partial
response) voi stabiilse haigusega (SD, stable disease)
patsiendid, jdtkasid sdilitusravi Gazyvaro’ga iiks kord
iga kahe kuu jérel kahe aasta jooksul vo1 kuni haiguse
progresseerumiseni (likskdik kumb saabus varem).
Annustamine (induktsioonravi):
Gazyvaro 1000 mg IV (kokku 8 infusiooni)

1. tstikli 1., 8., 15. péeval,

2.-6. tsiikli 1. pdeval
Bendamustiin — 90 mg/m? IV 1.-6. tsiikli 1. ja 2.
péeval
Annustamine (séilitusravi):
Gazyvaro 1000 mg IV iga 2 kuu jérel 2 aasta viltel

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Bendamustiini  monoteraapia kuue 28-pdevase
kestusega tsiikli véltel (ainult induktsioonravi faasis).
Annustamine:

120 mg/m? IV 1.-6. tsiikli 1. ja 2. pdeval

4.2.4 Uuringu pikkus

Seni kuni on registreeritud 226 surma, eelduslikult 3.5
aastat pdrast viimase patsiendi esimest visiiti (LPFV).

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Soltumatu hindamiskogu (IRC, independant review
committee) poolt hinnatud progressioonivaba elulemus
(PFS-IRC), s.0 aeg randomiseerimisest kuni haiguse
progressiooni, taastekke (relapse) voi mistahes
pOhjusel surmani.
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4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Vt tabel

4.2.7 Teised tulemusnditajad

mida uuringus hinnati

Uuritava teenuse olulised teised tulemused,

Uurija poolt hinnatud progressioonivaba elulemus
(PFS-INV), iildelulemus (OS, aeg randomiseerimisest
surma kuupdevani), aeg jiargmise limfoomivastase
ravini (TTNT, time to new antilymphoma treatment),
parim iildine ravivastus (BOR, best overall response),
sOltumatu hindamiskogu poolt hinnatud ravivastuse
kestus (DOR-IRC, duration of response) ja ohutus.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

V1t tabel

Tabel Efektiivsuse kokkuvote uuringus GADOLIN osalenud FL-iga patsientidel#

Vaheanaliiiisi kuupdev

1. september 2014 [5]

1. aprill 2016 [6]

Gazyvaro +
- Gazyvaro +
bendamustiin bendamustiin (G+B)
Bendamustiin (G+B), Bendamustiin . '
: millele jargnes
(B) millele jargnes (B)
Gazyvaro
Gazyvaro I .
wete . séilitusravi
séilitusravi
Jalglr_msajl a Jilgimisaja Jalgn.msaj. a Jilgimisaja
mediaan: mediaan: 22 kuud mediaan: mediaan: 32.6 kuud
20 kuud ’ 29.3 kuud U
n=166 n=155 n=171 n=164
Esmane tulemusnditaja FL populatsioonis
IRC hinnatud PFS (PFS-IRC)
Juhtumiga patsientide arv (%) 90 (54,2%) 54 (34.8%)
1 1 1 i 0,
Mediaanaeg juhtumi tekkeni (kuud, 95% 13.8 (11.4-16.2) NR (22,5 -)

o))
HR (95% ClI)

p-véirtus (logaritmiline astaktest,
stratifitseeritud*)

0.48 (0.34-0.68)

< 0.0001

Teisesed tulemusnidiitajad FL populatsioonis

Uurija hinnatud PFS (PFS-INV)

Juhtumiga patsientide arv (%)

Mediaanaeg juhtumi tekkeni (kuud, 95%
Cl)

HR (95% ClI)

p-vairtus (logaritmiline astaktest,
stratifitseeritud™)

102 (61.4%)

13.7 (11.0-15.5)

62 (40.0%)
29.2 (17.5-)

0.48 (0.35-0.67)

< 0.0001

125 (73.1%) 93 (56.7%)
25.3 (17.4-36.0)

0.52 (0.39-0.69)

14.0 (11.3-15.3)

<0.001

Parim iildine ravivastus (BOR-IRC)3
Analiitisi kaasatud patsientide arv
Ravile reageerinuid (%) (CR/PR)

Ravivastuse médra erinevus (95% CI)

p-véértus (Cochran-Mantel-Haenszeli
test)

Taieliku ravivastuse saavutanuid (%)

161
124 (77.0%)

153
122 (79.7%)

2.72 (-6.74-12.18)
0.6142

31 (19.3%)

24 (15.7%)
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Osalise ravivastuse saavutanuid (%) 93 (57.8%) 98 (64.1%)

Stabiilne haigus (%) 18 (11.2%) 13 (8.5%)
Ravivastuse kestus (DOR-IRC)
Analiiiisi kaasatud patsientide arv 127 122
Juhtumiga patsientide arv (%) 74 (58.3%) 36 (29.5%)
(gg)zvgistuse kestuse mediaan (kuud) 11.9 (8.8-13.6) NR (25.4 )
HR (95% Cl) 0.36 (0.24-0.54)
Uldelulemus (ei ole veel 15plik)
Juhtumiga patsientide arv (%) 36 (21.7%) 25 (16.1%) 64 (37.4%) 39 (23.8%)
Mediaanaeg juhtumi tekkeni (kuud) NR NR 53.9 (40.9-NR) NR
HR (95% Cl) 0.71 (0.43-1.19) 0.58 (0.39-0.86)

p-véirtus (logaritmiline astaktest,

stratifitseeritud*) 0.1976 0.0061

Aeg jirgmise liilmfoomivastase ravini
Juhtumiga patsientide arv (%) 69 (36%) 97 (48%) 82 (50%) 121 (70.8%)
Mediaanaeg juhtumi tekkeni (kuud) NR (29.0-NR) 21.6 (17.5-29.2) 33.6 (25.3-NR) 18.0 (15.4-21.3)
HR (95% Cl), stratifitseeritud 0.65 (0.47-0.88) 0.57 (0.43-0.75)

IRC: sdltumatu hindamiskogu; PFS: progressioonivaba elulemus; HR: riski suhtarv; CI: usaldusvahemikud,

NR = saavutamata

# FL-iga patsiendid, kes ei saavutanud ravivastust vdi kellel tekkis haiguse progresseerumine rituksimabi vdi rituksimabi
sisaldava raviskeemi kasutamise ajal voi kuni 6 kuu jooksul pérast seda

* Analiilisi stratifitseerimistegurid olid refraktaarsuse tiiiip (rituksimabi monoteraapia vs. rituksimab + kemoteraapia) ning
eelnevalt saadud ravide arv (< 2 vs. > 2). Follikulaarne versus mittefollikulaarne oli samuti uuringu stratifitseerimistegur,
kuid ei ole kohaldatav FL patsientide alariihma analiiiisi puhul.

§ Parim ravivastus 12 kuu jooksul pédrast ravi algust.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta
4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tlisistuse nimetus

Viga sage (=1/10) neutropeenia, trombotsiitopeenia, aneemia,
kdhulahtisus, palavik, infusiooniga seotud reaktsioonid.
Sage (>1/100 kuni <1/10) kuseteede infektsioon, nasofariingiit, suu herpes, riniit,

fartingiit, naha lamerakk kartsinoom, tuumorilahustus
stindroom, hiiperurikeemia, leukopeenia, kodade
virvendusariitmia, hiipertensioon, kdha, kdhukinnisus,
alopeetsia, liigesvalu, seljavalu, lihas-skeleti
rindkerevalu, kehakaalu tous.

Rasked korvaltoimed infektsioonid, infusiooniga  seotud reaktsioonid,
kasvajad, kopsupdletik, febriilne neutropeenia;

teiste esinemissagedus oli <1%.

Voimalikud tiisistused Infusiooniga seotud reaktsioonid, viaga sage (>1/10)
4.3.2 Kdrvaltoimete ja tiisistuste ravi

Obinutuzumabi korvaltoimete ja tiisistuste ravi ei erine rituksimabi kdrvaltoimete ja tilisistuste ravist.
Ravist saadav kliiniline kasu iiletab tiisistuste riskid.
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside alusel.

Pole kohalduv

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus /
Mirkida, millise loetelu Mirkida  alternatiivse  raviviisi | markused
(tervishoiuteenused, soodusravimid, teenuse kood, ravimi toimeaine | Vajadusel lisada siia
meditsiiniseadmed) kaudu on kohane nimetus véi meditsiiniseadme rithma | tulpa tdpsustav info
alternatiiv patsiendile kittesaadav nimetus.
Mitte-Hodgkini liimfoomi Follikulaarse limfoomi teise valiku | Raviskeem peab
kemoteraapiakuur 308R ravis kasutatakse rituksimaabi sisaldama
kombinatsioonis bendamustiiniga , monokloonset

kuid Rituksimabile refraktaarsetele antikeha.
follikulaarse liimfoomiga
patsientidele puudub téna
standardravi.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes

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

Soovitused ravijuhises Soovituse
Soovitused taotletava teenuse osas tugevus ja
Ravijuhise Lo . Soovitused alternatiivse raviviisi osas | soovituse aluseks
D Ravijuhise ilmumise aasta
nimi oleva
toenduspohisuse
tase
1. ESMO [7] 2016 (ravijuhis koostatud | Ravijuhises soovitatakse teises reas | 1B
enne Gazyvaro vastava R+bendamustiin. Kuid viidatakse,
miitigiloa kinnitamist) et obinutuzumab on olnud
tulemuslik selles patsientide grupis
(standardravi soovitusena ei saa
lisada, kui ametlik miiiigiluba
puudub)
2. NCCN [8] versioon 5, 2018 Teises ja jargnevates raviridades 2A
uuendatakse jooksvalt (ei ole eraldi juhist rituksimab-
refraktaarsete korral)
bendamustiint+obinutuzumab voi
rituksimab
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5.3 Kokkuvdte tdenduspodhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse viahenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Vdites uue teenuse paremust, tuleb
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Uues, 1. jaanuarist 2019 kehtima hakkavas tervishoiteenuste loetelus on kirjeldatud iNHLi
(teenuskood 308R) esmavaliku ravi, teise valiku ravi ning ravi teiste kemoterapeutikumide suhtes
resistentse voi retsidiveerunud follikulaarse liimfoomi korral, kuid puudub ravi rituksimabile
refraktaarsetele patsientidele. Monokloonne antikeha indolentsete liimfoomide raviskeemis on
esmatihtis, seetdttu esitame taotluse Gazyvaro (obinutuzumab) lisamiseks tervishoiuteenuste
nimekirja follikulaarse liimfoomiga rituksimabile refraktaarsetele patsientidele.

Kokkuvotvalt GADOLINI tulemustest:

- kuigi IRC-hinnatud PFS (esmane tulemusnditaja) ei olnud oma oodatud siindmuste arvuni
esmase analiiiisi ajaks G+B grupis veel joudnud, saab juba praeguste andmete alusel ndidata
statistiliselt ja kliiniliselt olulist suhtelise riski 52% véhenemist Gazyvaro+bendamustiin
grupis vorreldes bendamustiini monoteraapiaga (HR=0.48, p<0.0001). [5]

- uurija-hinnatud PFSi mediaan (teisene tulemusnéitaja) on uuendatud andmeil ligi 2 korda
pikem Gazyvarot sisaldava raviskeemi korral vorreldes bendamustiini monoteraapiaga —
vastavalt 25.3 kuud vs 14 kuud, HR=0.52, 95% CI (0.39-0.69). [6]

- aeg jargmise liimfoomivastase ravini on G+B puhul ligi 2 korda pikem — vastavalt 33.6 kuud
vs 18 kuud, HR 0.57, 95%CI (0.43-0.75). [6]

- uusi Gazyvaro ohutuse seotud signaale uuringust ei ilmnenud

- Gazyvaro kombinatsioonis bendamustiiniga, millele jirgneb siilitusravi Gazyvaroga on
efektiivne ravivoimalus neile iNHLi patsientidele, kes on refraktaarsed rituksimabi
sisaldavale raviskeemile.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kkirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende esinemise
Jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Voimalusel lisada ka tegevuste sooritamise keskmised
ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste suurus.

Teenuse osutamine toimub hematoloogia statsionaari (I ravikuur toimub reeglina statsionaaris) voi
péevaravi tingimustes.

Enne iga ravikuuri manustamist teostatakse patsiendil tavapérased vereanaliilisid, hinnatakse patsiendi
iildseisundit ja ravivastust.

Obinutuzumabi infusioonilahuse valmistab ette tervishoiutdotaja haigla apteegis aseptilist tehnikat
kasutades, erindudeid ei kohaldu.

Enne iga obinutuzumab infusiooni tuleb rakendada premedikatsiooni: intravenoosne korikosteroid (100
mg prednisolooni voi 20 mg deksametasooni voi 80 mg metiiiilprednisolooni), mille manustamine peab
olema 10ppenud vdhemalt 1 tund enne obinutuzumabi infusiooni ning suukaudne
analgeetikum/antipilireetikum (1000 mg paratsetamooli) ja antihistamiinne ravim (nditeks 50 mg
difenhiidramiini voi 1mg klemastiini) vahemalt 30 min enne obinutuzumabi infusiooni.

Tuumorilahustumissiindroomi leevendamiseks/viltimiseks tuleb suure kasvajakoormusega patsientidel
(tsirkuleerivate liimfotsiilitide hulk > 25x10*9/L) alustada hiidratsiooniga 12...24 tundi enne ravimi
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manustamist ning ordineerida urikostaatikum (allopurinool). Patsienti tuleb jilgida (eriti I infusiooni
ajal/jarel) allergiliste- voi iilitundlikkusreaktsioonide suhtes, slidame riitmihédirete jt vaskulaarsete
probleemide suhtes ning peab olema valmis erakorraliste meetmete rakendamiseks.

Obinutuzumab infusioonilahus manustatakse veenisiseselt kontrollitud kiirusel kas perifeerse voi
tsentraalse veenikaniiiili kaudu.

Obinutuzumabi soovitatav annus follikulaarse liimfoomi korral on 1000 mg. Induktsioonraviks
manustatakse obinutuzumabi 1. ravitsiikli esimesel, kaheksandal ja viieteistkiimnendal péeval ning 2.-6.
ravitsiikli esimesel pdeval. 1. tsiikli esimene annus manustatakse kiirusega 50 mg/tunnis suurendades
infusioonikiirust 50 mg/tunnis kaupa iga 30 minuti jarel kuni maksimaalse kiiruseni 400 mg/tunnis. 2.-6
ravitsiikli ja séilitusravi korral on infusioonikiirus 100 mg/tunnis, suurendades kiirust 100 mg/tunnis
kaupa iga 30 minuti jirel kuni maksimaalse kiiruseni 400 mg/tunnis. Siilitusraviks manustatav
obinutuzumabi annus on 1000 mg iga 2 kuu jirel 2 aasta jooksul voi kuni haiguse progresseerumiseni
(likskdik kumb saabub enne).

Infusiooniga seotud reaktsioonide tekkel tuleb infusioonikiirust vihendada voi ravi obinutuzumabiga
katkestada ja ravida stimptomeid, kui tegemist on 1.-3. raskusastme reaktsiooniga. Siimptomite
taandumisel voOib infusiooni jdtkata madalama kiirusega. 4. raskusastme korvaltoime tekkel tuleb
infusioon peatada ja ravi piisivalt l1opetada.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Teenuse osutaja on regionaalhaigla, kus on
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | tingimused ja kogemused raviks monoklonaalsete

haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | antikehadega ning keemiaravi labiviimiseks.

valikupartner, perearst) . )
Eestis saab kidesolevat raviteenust osutada

kahes raviasutuses:
- SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla
Onkoloogia- ja hematoloogiakliinik

- SA Tartu Ulikooli Kliinikumi
Hematoloogia-onkoloogiakliinik

osutatakse
ja/voi

7.2 Kas  tervishoiuteenust
ambulatoorselt, statsionaarselt,
paevaraviS/paevakirurgias?
Loetleda sobivad variandid.

Teenuse osutamine toimub kas statsionaari (I
Ravikuuri 1.manustamine toimub reeglina statsionaaris),
vOi pdevaravi tingimustes.

7.3 Raviarve eriala

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub ldhtudes ravi rahastamise
lepingust.

Hematoloogia

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sdilimine. Lisada
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

Induktsioonravi

Uhe patsiendi induktsioonravi kestus
obinutuzumabiga on ligikaudu kuus kuud (kuus 28-
paevase kestusega ravitsiiklit), mis koosneb
kaheksast 1000 mg infusioonist (1. ravitsiikkel
koosneb 3 infusioonist tsiikli 1., 8. ja 15. péeval)

Patsiendid, kes saavutavad induktsioonraviga
taieliku voi osalise ravivastuse, jitkavad sdilitusravi
ainult obinutuzumabiga annuses 1000 mg iiks kord
iga 2 kuu jdrel 2 aasta jooksul voi kuni haiguse
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| progresseerumiseni (maksimaalselt 12 infusiooni)

7.5 Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, dde, fiisioteraput vm) teenust
osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks viljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud intervalli tagant).
Viljaéppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljadppe ldbiviimine toimuks ning kes tasuks koolituskulud (kas
koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud teenuste hindadesse jm).

Teenust osutavad spetsialiseerunud hematoloogid ja manustavad keemiaravi viljadppe saanud ded.
Personali tdiendava véljadppe vajadus puudub

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja téokorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed, tdiendavate
osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud éopdevaringne valmisolek, et oleks tagatud soovitud
tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama voi on vajalikud tdiendavad
investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Teenuseosutajad omavad valmisolekut ja vastavasisulist valjadpet teenuse rakendamiseks.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Obinutuzumabi on Eestis kasutatud Kroonilise
limfotsiilitleukeemia diagnoosiga patsientidele
ainult kliiniliste ravimuuringute ja NPP raames al
2017.a

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis Teenust ei ole taotletaval niidustusel Eestis

osutatakse osutatud

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Teenust ei ole taotletaval ndidustusel Eestis

osutamise kordade arv aastate 10ikes osutatud

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Teenust ei ole taotletaval nididustusel Eestis
osutatud

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Teenust ei ole taotletaval ndidustusel Eestis

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel osutatud

kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Teenust ei ole taotletaval ndidustusel Eestis
osutatud

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate loikes

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

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jirgneva 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, et | osutamise
isikuid kui ravi jdrgmisel | koik patsiendid ei pruugi lisanduda | kordade arv
aastal jitkavaid isikuid teenusele aasta algusest aastas kokku

1. aasta 5 7 35

2. aasta 10 7 70

3. aasta 13 6 78

4. aasta 13 6 78
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9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.

Uhe patsiendi kohta keskmiselt 7 ravijuhtu aastas, maksimaalselt 11 infusiooni (8 induktsioonravi + 3
sdilitusravi), minimaalselt 3 infusiooni (ravi algus detsembris). Patsiendi induktsioonravi kestus 6
kuud, seejarel sdilitusravi 8-nddalase intervalliga 2 aastat, maksimaalne ravi kestus iihel patsiendil

kui haigus ei progresseeru on 2,5 aastat.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik tdita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vihesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi

9.4.2 Raviarve eriala raviasutuste

9.4.3 Teenuse osutamise

16ikes kordade arv raviarve
erialade 16ikes
SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla Hematoloogia 21
SA Tartu Ulikooli Kliinikum Hemotoloogia 21

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

erine  keemiaravi
jélgimisest  ja

Lisanduv tervishoiuteenus ei
saavate  patsientide  rutiinsest
manustamisest.

Eriarsti korduv vastuvatt 3004 voi
Tervishoiuteenused paevaravis 3075 vai Sisehaiguste
voodipédev 2065.

Tsiitostaatilise ravikuuri planeerimine ja
manustamine 7419

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

Teadaolevalt ei lisandu raviteenuseid uue teenuse
kasutuselevatmise jargselt.

10.3 Kas wuus teenus asendab monda
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
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Taotletav teenus asendab osaliselt teenuskoodi 308R
kasutamist (follikulaarse liimfoomi teise ravirea 0sas
osaliselt)

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdhendab uute
ravijuhtude lisandumist véi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

Taotletava teenuse puhul ei ole tegemist uute
ravijuhtudega, vaid kehtivas teenuskoodis 308R
oleva keemiaravi asendamisega kaasaegsema
ravivoimalusega

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega

Teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja

Lk11/16




kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/véi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jirel
muutub isiku edasises ravis ja/voi jdilgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

soodusravimite vajadus ei erine teiste
imuunkeemiaravi skeemide kasutamise kulust.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt voOi jargnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lihtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

Kaasnevad tervishoiuteenused ei erine praegusest
alternatiivist

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  toendatult erinevat moju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

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

Selliseid tdenduspohiseid uuringuid ei ole tehtud

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

NA

11. Kulud ja kulutohusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miitigiluba ja/véi miitigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tdpsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi viljamiitigihind, loplik hind

haiglaapteegile koos kiibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on , Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse

teenusesse “

Palun poorduda ravimi hinna kiisimustes ravimi miitigiloa hoidja poole
Kontaktandmed: kadri.maegi-lehtsi@roche.com
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11.2. Tervishoiuokonoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse’ §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pérast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakockonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on méjuv péhjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse*, tervishoiubékonoomilist analiiiisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Palun p66rduda majandusliku analiiiisi saamiseks ravimi miiiigiloa hoidja poole
Kontaktandmed: kadri.maegi-lehtsi@roche.com

11.3 Rahvusvahelised kulutohususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liihikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume vilja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) véi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) voidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) voidetud tervisetulemi kohta?

Oktoober 2018 Kanada soovitab Gazyvarot kombinatsioonis
Kanada (pCODR) kemoteraapiaga, millele jargneb Gazyvaro
sdilitusravi, rituksimabi suhtes refraktaarse
follikulaarse ltimfoomiga patsientidele. Vdidetud
tervisetulem 0,89 QALY 't Gazyvaro +
bendamustiin (GB) ravi korral. GB tidiendkulu
tohususe médr iihe kvaliteedile kohandatud
eluaasta kohta 84 441 CAD

Uhendkuningriik (NICE) | August 2017 NICE soovitab Gazyvarot kombinatsioonis
bendamustiiniga, millele jirgneb Gazyvaro
sdilitusravi, follikulaarse liimfoomiga patsientide
raviks, kes ei saavutanud ravivastust voi kelle
haigus progresseerus rituksimabi voi rituksimabi
sisaldava raviskeemi kasutamise ajal voi kuni

6 kuu jooksul parast seda, 1abi Cancer Drug
Fundi.

Aprill 2018 Austraalia (PBAC) soovitab GB kombinatsiooni,
Austraalia (PBAC) millele jargneb Gazyvaro siilitusravi,

7 Vabariigi Valitsuse mérus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tipsem sisu ning kriteeriumidele
vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste loetelu komisjoni
moodustamine ja tdokord ning arvamuse andmise kord*

8 Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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https://www.cadth.ca/sites/default/files/pcodr/pcodr_obinutuzumab_gazyva_fl_fn_egr.pdf
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pcodr/pcodr_obinutuzumab_gazyva_fl_fn_egr.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ta472/resources/resource-impact-statement-4595759821
https://www.nice.org.uk/guidance/ta472/resources/resource-impact-statement-4595759821

rituksimabi suhtes refraktaarse follikulaarse
limfoomiga patsientidele 14bi riski-ja
kulujagamise skeemi.

Vaéidetud tervisetulem 1,38 QALY 't Gazyvaro +
bendamustiin (GB) ravi korral. GB tdiendkulu
tohususe maar lihe kvaliteedile kohandatud
eluaasta kohta jdi vahemikku 15 000 — 45 000
AUD

(Ik 27)

Sotimaa (SMC) Veebruar 2017

SMC soovitab Gazyvarot kombinatsioonis
bendamustiiniga, millele jirgneb Gazyvaro
sdilitusravi, follikulaarse limfoomiga patsientide
raviks, kes ei saavutanud ravivastust voi kelle
haigus progresseerus rituksimabi voi rituksimabi
sisaldava raviskeemi kasutamise ajal voi kuni

6 kuu jooksul pérast seda, rakendades Patient
Access Scheme (PAS)

Voidetud tervisetulem 1,32 QALY 't Gazyvaro +
bendamustiin (GB) ravi korral. GB tdiendkulu
tohususe méér iihe kvaliteedile kohandatud
eluaasta kohta 34 425 £

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

osaliselt voi taielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse

%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 ldikes 3 sdtestatut ning
selgitada: /) kas teenuse osutamisega taotletav eesmdrk on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei
ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

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

3) kas kindlustatud isikud on iildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Patsiendi omaosalus ei ole vajalik

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise toendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutamise
toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutdootaja voi tugispetsialisti poolt.

Tervishoiuteenuse vairkasutamise pole
tdendoline, kuna teenust osutab kvalifitseeritud
hematoloogiline personal, kes on piddev
keemiaravi ja ravitiisistuse koikides iiksikasjades,
mis tagab teenuse optimaalse ja dige kasutamise.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise
tdoendosus

Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise
kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei
lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

Teenus liigkasutamine on vihetdendone, kuna
teenuse osutamise nédidustus ning ravi kestus on
reglementeeritud

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi vdimalik

Patsiendi  isikupdral puudub moju  ravi
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http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2018-03/files/obinutuzumab-psd-march-2018.pdf
http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2018-03/files/obinutuzumab-psd-march-2018.pdf
https://www.scottishmedicines.org.uk/media/2057/obinutuzumab_gazyvaro_final_feb_2017_updated_130217_for_website.pdf
https://www.scottishmedicines.org.uk/media/2057/obinutuzumab_gazyvaro_final_feb_2017_updated_130217_for_website.pdf

moju ravi tulemustele tulemustele
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdilja faktor ja tema
moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Tervishoiuteenuse  ohutu  ja  optimaalse
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise | kasutamise tagamiseks ei ole vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine tingimuste sdtestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sénastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

NA

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jdargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Viljaandja (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.
Véimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.

1. GAZYVARO omaduste kokkuvdte ravimiregistris:

2. |IARC (International Association of Cancer Registries) Global Cancer Observatory andmebaas
GLOBOCAN:

3. Smith A, Crouch S, Lax S, et al. Lymphoma incidence, survival and prevalence 2004—-2014: sub-
type analyses from the UK’s Haematological Malignancy Research Network. British Journal of
Cancer. 2015;112(9):1575-1584.

4. Piring PubMed andmebaasist otsingusdnadega ,,obinutuzumab AND rituximab-refractory AND
follicular lymphoma®, 5. november 2018

5. Sehn L et al. Obinutuzumab plus bendamustine versus bendamustine monotherapy in patients with
rituximab-refractory indolent non-Hodgkin lymphoma (GADOLIN): a randomised, controlled, open-
label, multicentre, phase 3 trial. The Lancet Oncology. 2016;17(8):1081-1093.
https://doi.org/10.1016/S1470-2045(16)30097-3

6. Cheson B et al. Overall Survival Benefit in Patients With Rituximab-Refractory Indolent Non-
Hodgkin Lymphoma Who Received Obinutuzumab Plus Bendamustine Induction and
Obinutuzumab Maintenance in the GADOLIN Study. Journal of Clinical Oncology.
2018;36(22):2259-2268

7. ESMO (European Society of Medical Oncology) follikulaarse liimfoomi ravijuhis 2016:

8. NCCN (National Comprehensive Cancer Network) follikulaarse limfoomi ravijuhis v5 2018:

Taotluse esitamise kuupéev 30.11.18
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https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/gazyvaro-epar-product-information_et.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/gazyvaro-epar-product-information_et.pdf
http://www.iacr.com.fr/index.php?option=com_content&view=article&id=101&Itemid=578
https://doi.org/10.1038/bjc.2015.94
https://doi.org/10.1016/S1470-2045(16)30097-3
https://doi.org/10.1200/JCO.2017.76.3656
https://www.esmo.org/Guidelines/Haematological-Malignancies/Newly-Diagnosed-and-Relapsed-Follicular-Lymphoma
https://www.esmo.org/Guidelines/Haematological-Malignancies/Newly-Diagnosed-and-Relapsed-Follicular-Lymphoma
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/b-cell.pdf

Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".

Jane Lehtmaa
Allkirjastatud digitaalselt

Kaastaotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Kui taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
tuleb taotlus allkirjastada ka kaastaotleja poolt.
Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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