EESTI

HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE

LOETELU

TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel.

MUUTMISE

Konfidentsiaalne

informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mérkega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste  loetelu  muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimil.
Kui taotlus esitatakse mitme
erialaiihenduse poolt, mdrgitakse taotluse
punktis 1.1 taotluse algatanud
erialatihenduse  nimi  ning  seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja
nimi punktis 1.6.

Eesti Onkoteraapia Uhing

1.2 Taotleja postiaadress

Puusepa 8, Tartu 51014

1.3 Taotleja telefoninumber

7319800

1.4 Taotleja e-posti aadress

onkoteraapia@regionaalhaigla.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Dr Anneli Elme

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

anneli.elIme@regionaalhaigla.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood | 324R

tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva

tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus

kehtestatud konkreetse teenusega voi on

tegemist uue teenuse lisamise

ettepanekuga, siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Biliopankreaatilise slisteemi kartsinoomi

kemoteraapiakuur

2.3. Taotluse eesmark

Mrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul

ruudul parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties * —

—,, Checked

,, Default value “

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

X]Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse
[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iithendus,

erialaiihendus voi haigekassa.
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[ ] 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 vdi 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 piirmaira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt misruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika* § 36 1dikele 2’

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

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

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

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika miiruse 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.

Taotlus on esitatud eesmirgiga kaasajastada biliopankreaatilise siisteemi kartsinoomi
kemoteraapiakuur kompleksteenust ja lisada nab-paklitakseeli (Abraxane; albumiiniga seotud
paklitakseel nanoosakestena) kombinatsioonravi gemtsitabiiniga pankrease metastaatilise
adenokartsinoomi raviks iile 18 aastastel patsientidel.

Nab-paklitakseel + gemtsitabiin kombinatsioonravi olulist paremust vorreldes gemtsitabiin
monoraviga pankrease metastaseerunud adenokartsinoomiga patsientide elulemuse pikendamisel
kinnitavad mitmekeskuselise 861 patsiendiga randomiseeritud MPACT-uuringu tulemused (Von
Hoff, 2013). Nab-paklitakseeli kombinatsioonravi pikendab gemtsitabiin monoraviga vorreldes
iildelulemuse mediaanvaartust 2,1 kuu vorra (8,7 versus 6,6 kuud, P<0,001) ja progressioonivaba
elulemuse mediaanvairtust 1,8 kuu vorra (5,5 versus 3,7 kuud, P<0,001).

ESMO (European Society of Medical Oncology) ravijuhised 2015 soovitavad nab-paklitakseel +
gemtsitabiini kombinatsioonravi pankrease metastaatilise adenokartsinoomi esmavaliku raviks
patsientidele, kes on hea toimetulekustaatusega ECOG 0-1, (tdenduspohisus IA); ja patsientidele,
kellel on korgest tuumorikoormusest tulenevalt ECOG 2 (tdenduspohisus 1IB) (Ducreux, 2015).

NCCN (National Comprehensive cancer Network) 2017 soovitab nab-paklitakseel + gemtsitabiin
kombinatsioonravi esmavalikuna patsientidele, kelle toimetulekustaatus on ECOG 0-1 (category 1)
ja patsientidele, kelle toimetulekustaatus on Karnofsky indeksi alusel >70 (vastab ECOG 2-3)
(category 2A).

Ettepanek on nab-paklitakseeli ja gemtsitabiini kombinatsioonravi lisada pankrease metastaatilise
adenokartsinoomi palliatiivseks raviks patsientidel, kellel on kdrgest tuumorikoormusest tulenev
toimetulekustaatus ECOG 1-2 ja kes seetottu ei ole sobilikud saama ravi Folfirinox skeemiga ja
patsientidele, kellel esmavaliku Folfirinox ravi foonil tekib progresseerumine voi talumatud
korvaltoimed.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus | Pankrease metastaatilise adenokartsinoomi ravi
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) taiskasvanud patsientidel.

Esitada tiksnes teenuse need ndidustused, mille
korral soovitakse teenust loetellu lisada,
ravimikomponendi 0sas ravimiteenust
tdiendada, tehnoloogia osas tervishoiuteenust
tdaiendada voi teenuse sihtgruppi laiendada.

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 loikes on sama
ning teenuse osutamises ei ole olulisi erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus | C25
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)
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3.3 Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, siimptomaatikat jm asjasse puutuvat
taustainfot.

Pankrease pahaloomuline kasvaja on Euroopas suremuse pdhjustajana neljandal kohal nii meeste
kui naiste kasvajate hulgas. Kohunddrmevihi koigi staadiumite 16ikes on keskmine 5-aasta elulemus
5 %. Ravitulemused pole viimase 20 aastaga oluliselt muutunud (Malvezzi, 2014).

Pankrease viahi kuratiivne ravi on kirurgiline, mida saab teostada vaid haiguse I-l1l staadiumis.
Diagnoosimise hetkel haigus kaugelearnenud ehk metastaatilises staadiumis 80-90% patsientidest
(Martin, 2018).

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate
otsimis- ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning
tdapsustavate 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 kdttesaadavad 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 viike (vihem kui 20
isikut).

Uuringuid otsiti PubMed-ist. Otsingu mdrksonad olid , Nab-paclitaxel“ + , gemcitabine” +
,,metastatic pancreatic cancer” + “clinical trial“. Taotluses on kajastatud Von Hoff D. D. 2013.
aasta randomiseeritud rahvusvaheline uuring, mis toestab nab-paklitakseel + gemtsitabiin
esmavaliku kombinatsioonravi paremust elulemuse parandamisel metastaseerunud pankrease
adenokartsinoomiga patsientidel vorreldes gemtsitabiin monoraviga.

Lisaks teostati otsing kasutades mdrksonu ,,Nab-paclitaxel + , gemcitabine” + , metastatic
pancreatic cancer” + ,,second-line”. Randomiseeritud kliinilised uuringud metastaseerunud
pankrease kartsinoomi 2-valiku ravi osas puuduvad. Taotluses on kajastatud kahe uuringu (Portal,
2015, Zhang, 2018 ja Vendrell, 2017) publitseeritud andmeid nab-paklitakseeli ja gemtsitamiini
kasutamisest teise valikuna Fofirinox raviskeemi jdrgselt.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | MPACT-uuring (Von Hoff D D, 2013)
uuringugruppide 16ikes
Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv | Rahvusvaheline randomiseeritud 111 faasi uuring, kus

uuringugrupi  loikes ning  nende | vorreldi nab-paklitakseeli + gemtsitabiini

lithiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev | kombinatsioonravi gemtsitabiini monoraviga

ravi jm. pankrease metastaatilise adenokartsinoomiga
patsientidel.

Randomiseeriti 861 patsienti, kellest 431 isikut nab-
paklitakseel + gemtsitabiini kombinatsioonravi riithma
ja 430 isikut gemtsitabiin monoravi rithma.

Patsientide keskmine vanus 63 a (27 - 88)
Sooritusvoime Karnofsky jargi (KPS) > 70
Osakaalud vastavalt
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KPS 100/90/80/70 - 16%/44%/32%/7%

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Nab-paklitakseel + gemtsitabiin raviskeem
intravenoosse infusioonina30...40 minuti  jooksul
annuses 125 mg/m2, millele jérgnes gemtsitabiini
intravenoosne infusioon 30...40 minuti jooksul annuses
1000 mg/m2 ja mida manustati iga 28-pdevase tsiikli
1., 8.ja 15. pdeval.

4.2.3 Uuringus vordlusena Kkasitletud | Gemtsitabiin monoravina annuses 1000 mg/m2 {iks

ravi/teenuse kirjeldus kord nddalas 7...8 niddalat, seejdrel 4-nddalase
ravitsiikli 1., 8. ja 15. péeval

4.2.4 Uuringu pikkus Ravi kestuse mediaanid olid vastavalt 3,9 kuud nab-
paklitakseeli + gemtsitabiini grupis ning 2,8 kuud
gemtsitabiini monoravi grupis.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja Uldine elulemus (OS)

Uuritava teenuse esmane maoddetav

tulemus /viljund

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

Mediaanne iildine elulemus oli nab-paklitakseel +
gemtsitabiin ravigrupis 8.5 kuud vs 6.7 kuud
gemtsitabiini ravigrupis (HR 0.72; 95% CI, 0.617 -
0.835; P = 0.000015)

1 aasta ildine elulemuse miir oli nab-paklitakseel +
gemtsitabiin ravigrupis 35% vs 22% gemtsitabiini
ravigrupis ja 2 aasta oma vastavalt 9% vs 4% .

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava  teenuse  olulised
tulemused, mida uuringus hinnati

teised

Progressioonivaba elulemus (PFS)
Uldine ravivastuse mair (ORR)
Ravi ohutus

4.2.8 Teiste tulemusniitajate tulemused

Mediaanne progressioonivaba elulemus oli nab-
paklitakseel + gemtsitabiin ravigrupis 5.5 vs. 3.7 kuud
gemtsitabiini ravigrupis (HR 0.69; 95% CI, 0.581 -
0.821; P =0.000024)

Uldine ravivastuse mair 23% vs 7% (P = 1.1 x 1079
(RECIST v1.0)

Sagedasemad kolmanda ja enama raskusastme
korvaltoimed, mida nab-paklitakseeli + gemtsitabiini
riihmas esines enam kui gemtsitabiini monoteraapia
riihmas olid neutropeenia (38% vs 27%), norkus (17%
Vs 7%) ja perifeerne neuropaatia (17% vs 1%).

Febriilne neutropeenia esines patsientidel vastavalt 3%
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Vs 1%.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Portal, 2015

Prospektiivsesse uuringusse registreeriti 57 patsienti
metastaseerunud pankrease adenokartsinoomiga, kes
katkestasid esmavaliku Folfirinox raviskeemi haiguse
progresseerumise vOi talumatuse tottu (Folfirinox
ravitsiikleid 1-40, mediaan 12).

Keskmine vanus 59,9 a
ECOG 0/1/2 vastavlt 16%/63%/21%

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

Nab-paklitakseel + gemtsitabiin raviskeem
intravenoosse infusioonina, tsiikkel 28 paeva

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud

ravi/teenuse kirjeldus

NA

4.2.4 Uuringu pikkus

Mediaan 4 kuud (1-12)

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava  teenuse esmane
tulemus /viljund

moodetav

Uldine elulemus (OS)
Progressioonivaba elulemus (PFS)

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja tulemus

Medianne iildine elulemus 8.8 kuud (95% CI: 6.2-9.7)
Mediaanne progressioonivaba elulemus 5.1 kuud (95%
Cl:3.2-6.2).

Koos esmavaliku Folfirinox raviga saavutati iildine
mediaanne elulemus 18 kuud (95% CI: 16-21).

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava  teenuse  olulised
tulemused, mida uuringus hinnati

teised

Ravi talutavus

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

3-4 raskusastme tiisistusi esines 40% patsientidest
(neutropeenia 12%, neuropaatia 12%, asteenia 8% ja
trombotsiitopeenia  8%) Ei esinenud toksilise
surmldppe juhte.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 1dikes

Mairkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi 16ikes ning nende
lihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev
ravi jm.

Zhang, 2018

Retrospektiivne, iihe keskuse pohine, andmed aastatest
Analiitisiti 146 pankrease metastaseerunud
adenokartsinoomiga patsiendi andmeid, kes olid
ajavahemikul 2012-2016  katkestanud esmavaliku
Folfirinox raviskeemi ja kellel jatkati 2se rea raviga
jargnevalt:
30 pts

kombinats
8 pts (16%) gemitsitabiin mono

(50%) nab-paklitakseel + gemtsitabiin

Lk6/21




22 pts (37%) parim toetav ravi

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Nab-paklitakseel + gemtsitabiin raviskeem
intravenoosse infusioonina, tsiikkel 28 pieva

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud

ravi/teenuse kirjeldus

Gemtsitabiin monoravina

4.2.4 Uuringu pikkus

Ravi kestuse mediaanid olid vastavalt 3 kuud
nab-paklitakseeli + gemtsitabiini grupis ning
2 kuud gemtsitabiini grupis

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane
tulemus /viljund

moodetav

Uldine elulemus (OS)
Progressioonivaba elulemus (PFS)

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Mediaanne iildine elulemus oli nab-paklitakseel +
gemtsitabiin ravigrupis 5.69 kuud vs 3.82 kuud
gemtsitabiini ravigrupis (HR 2.61; 95% CI, 1.11-6.38)

Mediaanne progressioonivaba elulemus oli nab-
paklitakseel + gemtsitabiin ravigrupis 3.61 vs. 2.51
kuud gemtsitabiini ravigrupis (HR 2.48; 95% ClI, 1.08-
5.65; P=0,03)

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava  teenuse  olulised
tulemused, mida uuringus hinnati

teised

Ravi talutavus

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Olulisi erinevusi kahe grupi vahel ei tdheldatud

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

Vendrell, 2017

Retrospektiivne mitmekeskuseline kohortuuring 30
patsiendil, kes katkestasid esmavaliku Folfirinox
raviskeemi.

Keskmine vanus 64 a (45 — 78)

IV staadumi adenokartsinoom 90% -I

ECOG 0 tasemel 76,7%-l, saanud Folfirinox ravi
keskmiselt 8,5 tsiiklit (1-18)

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Nab-paklitakseel + gemtsitabiin raviskeem
intravenoosse infusioonina, tsiikkel 28 pieva

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

NA
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4.2.4 Uuringu pikkus

Mediaan 6 kuud (1-13)

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane
tulemus /viljund

moodetav

Uldine elulemus (OS)
Progressioonivaba elulemus (PFS)

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Mediaanne iildine elulemus 11,4 kuud (CI95% 8.4-
16.5) ja mediaanne progressioonivaba elulemus 6,4
kuud (CI 95% 3.0-8.5)

Modlemad elulemusnéitajad ei erinenud vanusegrppides
<65 vdi>65 (p=0.87; p=0.57)

4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava  teenuse  olulised
tulemused, mida uuringus hinnati

teised

Ravi talutavus

4.2.8 Teiste tulemusniitajate tulemused

3-4 raskusastme tiisistusi esines 40% patsientidest
(trombotsiitopeenia  16,7%, neutropeenia  10,0%,
aneemia, kurnatus, sensoorne neuropaatia ja diarrfa
koik 3,3%) Ei esinenud febriilse neutropeenia ja
toksilise surmldppe juhte

4.3 Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus ( 421 patsiendil, kes said kombinatsioonravi nab-
paklitakseeli ja gemtsitabiiniga pankrease adenokartsinoomi esmavaliku siisteemse ravi Il faasi
randomiseeritud, kontrollriihmaga avatud uuringus.)

Kdrvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Neutropeenia, aneemia, trombotsiitopeenia,
dehiidratsioon, s66giisu vihenemine, hiipokaleemia,
unetus, depressioon, perifeerne neuropaatial, diisgeusia,
peavalu, pearinglus, diispnoe, ninaverejooks, koha,
iiveldus, kohulahtisus, oksendamine, kohukinnisus,
kohuvalu, valu tilakohus, alopeetsia, 166ve, jdsemevalu,
artralgia, miialgia, vésimus, perifeerne 6deem, piireksia,

asteenia, kiilmavarinad, kaalulangus,
alaniinaminotransferaasi aktiivsuse tous
Sage (>1/100 kuni <1/10) sepsis, kopsupoletik, suuddne kandidoos,

pantsiitopeenia, drevus, suurenenud pisaravool,

siidame paispuudulikkus, tahhiikardia, hiipotensioon,
hiipertensioon, pneumoniit2, ninakinnisus,

stomatiit, soole obstruktsioon, koliit, suukuivus
kolangiit, kihelus, nahakuivus, kiilinte hdired, ohetus,
lihasndrkus, luuvalu, d4ge neerupuudulikkus,
infusioonikoha reaktsioon,
aspartaataminotransferaassi  aktiivsuse  tdus,
bilirubiinitaseme tous, vere kreatiniinitaseme tous

vere

Rasked korvaltoimed

Kolmanda ja enama raskusastme korvaltoimed, mida
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nab-paklitakseeli + gemtsitabiini rithmas

esines sagedamini kui gemtsitabiini monoteraapia
riihmas olid neutropeenia (38% vs 27%),

leukopeenia (31% vs 6%), ndrkus (17% vs 7%) ja
perifeerne neuropaatia (17% vs 1%).

Voimalikud tiisistused Febriilne neutropeenia, sepsis, toksiline surmldpe

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et
ravida tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega
kuni tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist,
mille jdrel voib

domperidooni manustamise lopetada.

Raskete korvaltoimete esinemisel vahendatakse raviannuseid voi lukatakse manustamist edasi.
Korvaltoimete ja tiisistuste késitlemine ei erine antud taotluse puhul alternatiivraviga vorreldes.
Oodatav saadav kasu elulemuse osas tiletab tusistuste riski.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse
toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja
metaanaliitiside alusel.

vtp 4

5. Toenduspéohisus vorreldes alternatiivsete toenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vo1 meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Mrkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tdpsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed) kaudu on | riihma nimetus.
kohane alternatiiv patsiendile
kéttesaadav

1. Tervishoiuteenuste loetelu 324R; Pankrease kartsinoomi 1. rea
gemtsitabiin monoteraapia palliatiivne ravi, kui patsient
talub gemtsitabiini.

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.

Lk9/21




Ravijuhise nimi Ravijuhise Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse | soovituse aluseks oleva

osas toenduspdohisuse tase
Soovitused alternatiivse raviviisi
osas
1. ESMO 2015 Nab-paklitakseel + gemtsitabiini
(European  Society kombinatsiooni soovitatakse
of Medical pankrease metastaatilise
Oncology) adenokartsinoomi esmavaliku 1A
raviks patsientidele, kes on B
ESMO MCBS 1.0 a) hea toimetulekustaatusega
skaalal hinne 3. (ECOG 0-1)

b) korgest tuumorikoormusest
tulenevalt ECOG 2 staatusega

Gemtsitabiin monoravi
soovitatakse patsientidele, kelle 1A
a) toimetulekustaatus on ECOG 2

2. NCCN 2017 Nab-paklitakseel + gemtsitabiini
(National kombinatsioonravi soovitatakse
Comprehensive esmavalikuna patsientidele, kelle
cancer Network) a) toimetulekustaatus on hea, category 1
ECOG 0-1 category 2A
b)toimetulekustaatus on
Karnofsky indeksi alusel >70
(vastab ECOG 2-3)

Gemtsitabiin monoravi
soovitatakse patsientidele, kelle
a) toimetulekustaatus on ECOG 2
b) toimetulekustaatus ECOG 3-4

category 1
category 1

5.3 Kokkuvdte tdenduspohisusest 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 vihenemine.

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

MPACT-uuringu tulemused kinnitavad nab-paklitakseel + gemtsitabiin kombinatsioonravi olulist
paremust voOrreldes gemtsitabiin monoraviga pankrease metastaseerunud adenokartsinoomiga
patsientide elulemuse pikendamisel. Uldelulemuse mediaanviirtus paranes 2,1 kuu vorra (8,7
versus 6,6 kuud, P<0,001) ja progressioonivaba elulemuse mediaanvéartus 1,8 kuu vorra (5,5 versus
3,7 kuud, P<0,001).

Alagrupi analiiiisidest ndhtub, et nab-paklitakseeli kombinatsioonravi pikendab iildelulemust
vanusest soltumata. Patsientide elulemus pikeneb nii sooritusvoime indeksiga KPS 70-80 kui ka 90-
100 patsientidel. Patsientide alagruppide post hoc analiiiisist ilmnes KPS skooriga 70-80 patsientide
grupis nab-paklitakseeli + gemtsitabiiniga tildelulemuseks 7,6 kuud ning gemtsitabiiniga 4,3 kuud
(vahe 3,3 kuud).

Goldstein, 2015 poolt avaldatud MPACT -uuringu kaugtulemuste nditavad, et mediaanne iildine
elulemus oli statistiliselt oluliselt pikem nab-paklitakseeli ja gemtsitabiini ravirithmas vdrreldes
gemtsitabiini monoraviga 8.7 vs 6.6 kuud (J[HR] =0.72, 95% [CI] =0.62 to 0.83, P < .001). Nab-
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paklitakseeli rithmas elas kauem kui 36 kuud 5 patsienti vs 0 gemtsitabiini rithmas. Saavutatav
kliiniline kasu oli statistiliselt oluline ja samaviddrne nii hea sooritusvoimega (KPS 90-100),
kehvema tildseisundiga (KPS 70-80) kui ka maksametastaasidega patsientide alarithmades.

Giordano, 2015 esitatud retrospektiivse ilma vordlusgrupita registeruuringu tulemused 145
patsiendil toetavad iildplaanis MPACT-uuringust saadud nab-paklitakseeli ohutusniitajaid.
Seejuures on nab-paklitakseeliga tildelulemuse mediaaniks saadud registeruuringus 11,3 kuud (vrd
8,5 kuud MPACT-uuringus) ning progressioonivabaks elulemuseks 6,7 kuud (vrd 5,5 kuud
MPACT-uuringus).

Alariihmade analiiiis patsientide kohta, kelle ECOG sooritusvdoime oli 2 (n=35 voi vanus iile 75
aasta (mediaan 77,5, n=32) voi kellele oli paigaldatud sapiteede stent (n=44), niitas, et lldise
ravivastuse mdar ning iildine ja progressioonivaba elulemus ei erinenud neis patsiendiriithmades
oluliselt ildpopulatsiooni néditajatest:

- eakatel patsientidel (>75 a) oli keskmine iildine elulemus 11,4 kuud (95%CI: 10,483 —12,317) ja
progressioonivaba elulemus 7,1 kuud (95%Cl: 6,562—7,638);

- ECOG PS 2 patsientidel oli keskmine iildine elulemus 11 kuud (95%CI: 7,353-14,647) ja
progressioonivaba elulemus 6,6 kuud (95%CI: 5,894—7,306);

- sapiteede stendiga patsientidel oli keskmine tildine elulemus 8,8 kuud (95%CI: 7,947-9,653) ja
progressioonivaba elulemus 6,1 kuud (95%Cl: 4,801-7,399).

Keskmine tildine elulemus ja progressioonivaba elulemus ei erinenud oluliselt vastavatest néitajatest
patsientidel, kes vastasid kriteeriumitele <75 a, ECOG PS 0-1 ja ilma stendita.

Randomiseeritud kliinilised uuringud metastaseerunud pankrease kartsinoomi 2-valiku ravi osas
puuduvad. Rahvusvaheline publitseeritud praktika kaugelearnenud pankrease adenokartsinoomi
késitlemisel nditab, et umbes 50% patsientidest vajavad esmavaliku raviskeemi jargselt (nii
Folfirinox kui ka nab-paklitakseel kombinatsioonis gemtsitabiiniga) elulemuse parandamiseks ravi
2se rea ravimitega (Aprile, 2017). 2se rea raviskeemi valikul omab olulist rolli kliiniline kogemus,
patsientide kaasuvad haigused ning iildseisund lse rea raviskeemi jérgselt. Nab-paklitakseeli ja
gemtsitabiini kombinatsioonravi on ndidanud efektiivsust patsientide iildise ja progressioonivaba
elulemuse pikendamisel 1se valiku Folfirinox raviskeemi jargselt. Nab-paklitakseeli ja gemtsitabiini
kombinatsioon oli histi talutav ja seda ka >65 aastastel.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

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. Véoimalusel lisada ka
tegevuste sooritamise keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus,
patsiendil kasutatavate annuste suurus.

Nab-paklitakseeli tuleb manustada kvalifitseeritud onkoloogi jarelevalve all tsiitotoksiliste ainete
manustamisele spetsialiseerunud osakondades (ambulatoorne keemiaravi osakond, keemiaravi
pdevaravi osakond, statsionaarne keemiaravi osakond).

Patsient vajab pohjalikku selgitust ravi eesmirgi, ldbiviimise ning raviga seotud vodimalike
korvaltoimete ja tlisistuste osas. Premedikatsioon SHT3 inhibiitori ja kortikosteroidiga,

kolinoliiiitilise stindroomi korral profiilaktikaks atropiin.

Ravi alustatakse kui patsiendi iildseisund ja kliinilised analiilisid lubavad, ravi jétkub kuni haiguse
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progresseerumise voOi talumatu toksilisuse tekkeni. Pankrease adenokartsinoomi korral on nab-
paklitakseeli soovitatav annus kombinatsioonis gemtsitabiiniga 125 mg/m?, mis manustatakse
intravenoosselt 30 minuti jooksul iga 28-paevase tsiikli 1., 8. ja 15. pdeval. Samaaegne gemtsitabiini
soovitatav annus on 1000 mg/m?, mis manustatakse iga 28-pievase tsiikli 1., 8. ja 15. pieval
intravenoosselt 30 minuti jooksul kohe parast nab-paklitakseeli manustamise 16ppu.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Regionaalhaigla, keskhaigla, tldhaigla, perearst
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. | voi muu.

piirkondlik  haigla, keskhaigla, iildhaigla,
kohalik haigla, valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Tervishoiuteenuse osutamise osakonnad:

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi | -ambulatoorne keemiaravi osakond
paevaravis/paevakirurgias? Loetleda sobivad | -keemiaravi paevaravi osakond
variandid. -statsionaarne keemiaravi osakond
7.3 Raviarve eriala Onkoloogia

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | 28-pdevane  tsiikkel  vastavalt —manustamis-
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | tingimustele (vt punkt 6).

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.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

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

Nab-paklitakseeli tuleb manustada kvalifitseeritud onkoloogi jarelevalve all tsiitotoksiliste ainete
manustamisele spetsialiseerunud osakondades.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Raviteenust voib osutada raviasutus, kus on spetsialiseerunud onkoteraapia osakond, eritingimused
tsiitostaatilise ravi ldbiviimiseks ning kvalifitseeritud personal.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis | Ei  (Nab-  paklitakseeliga), osutatud on
osutatud? biliopankreaatilise slisteemi kartsinoomi
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kemoteraapiat alternatiivsete preparaatidega.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

Vabariigi Valitsuse esimene tervishoiuteenuste
loetelu vastuvotmise maédrus aastal 2009 sisaldas

tervishoiuteenust 324R - Biliopankreaatilise
stisteemi kartsinoomi kemoteraapiakuur.

Tervishoiuteenuse 324R  kasutamine viimasel
kolmel aastal:

2017 — 370 isikut, 1966 THT kordi

2016 — 375 isikut, 2004 THT kordi

2015 — 389 isikut, 2340 THT kordi

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja
teenuse osutamise kordade arv aastate 16ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Ida-Tallinna Keskhaigla AS

Pohja-Eesti Regionaalhaigla SA

TU Kliinikum SA
8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, | 324R
millega tervishoiuteenuse osutamist on
raviarvel kodeeritud
8.6 Ravi tulemused Eestis N/A

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
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise
jérgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

kordade arvu prognoos

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii | kohta aastas arvestades | osutamise kordade arv
lisanduvaid isikuid kui | asjaolu, et kéik patsiendid ei | aastas kokku
ravi jdargmisel aastal | pruugi lisanduda teenusele
Jjdtkavaid isikuid aasta algusest

1. aasta 30 4 120

2. aasta 50 4 200

3. aasta 70 4 280

4. aasta 90 4 360

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

Eesti Vihiregistri andmetel (C25) on Eestis igal aastal ligikaudu 280 esmast pankreasevihi juhtu.
Neist umbes 160 on primaarselt metastaatilised/inoperaabelsed.

Patsientide raviotsuse tegemisel on oluline hinnata patsientide ECOG staatust. Ravi FOLFIRINOX-
iga saab alustada ECOG 0-1 patsientidel, kes moodustavad hinnanguliselt 85% - 90% vastavatest
patsientidest.

Patsientidel, kelle ECOG staatus on 1-2, ei ole FOLFIRINOX ravi sobilik ning neil on sobilik ravi
alustada nab-paklitakseeli + gemtsitabiini kombinatsiooniga.

Samuti on nab-paklitakseel ravi soovitatud patsientidele, kes piisivad vihemalt ECOG 2 staatuses
FOLFIRINOX ravi ammendumise jargselt (hinnanguliselt kuni 50% FOLFIRINOX patsientidest).

Joonisel 1 on esitatud nab-paklitakseeli raviks sobilike patsientide jaotus.
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Primaarselt

metastaatilised/inoperaabelsed
160 patsienti

ECOG 0-1 ECOG 1-2
140 patsienti 20 patsienti
FOLFIRINOX Mab-pacli + Gem

ECOG kuni 2
70 patsienti
Nab-pacli + Gem

Joonis 1 Nab-paklitakseel raviks sobilike patsientide jaotus

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 | 9.4.3  Teenuse  osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
16ikes
Pohja-Eesti Regionaalhaigla Onkoloogia N/A
Tartu Ulikooli Kliinikum Onkoloogia N/A
Ida —Tallinna Keskhaigla Onkoloogia N/A

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete
loeteluga ning méju toovoimetusele

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

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | N/A
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse
samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ning teenuse
osutamise kordade arv sellel raviarvel.
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10.3 Kas wuus teenus asendab modnda
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).

324R - Biliopankreaatilise siisteemi kartsinoomi
kemoteraapiakuur.

Lisatav teenus vidhendab teenuses 324R kasutatava
gemtsitabiini monoteraapia osakaalu.

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

Uute ravijuhtudena lisandub ligikaudselt 70 patsiendi
juhtu 4 aasta jooksul.

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud
kas teenuse mddramisel, teostamisel,
edasisel jdlgimisel: Kkuidas kasutatakse
(ravimite puhul annustamisskeem), ravi
kestus/kuuride arv, ravi alustamise ja
lopetamise kriteeriumid.

Diagnostilise protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise
jdrel muutub iSikU edasises ravis ja/voi
Jdlgimisel kasutatavate tervishoiuteenuste ja
ravimite kasutus. Juhul kui muutust ei
toimu, esitada sellekohane selgitus.

N/A

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vO1 jédrgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mirgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel ldhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

N/A

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

Kas  toovoimetuse  kestuse osas on
publitseeritud andmeid teaduskirjandusest
ning kas raviviiside vahel saab Vviita

erinevust?

Uue tervishoiuteenusega kaasneb pikem elulemus,
pikem progressiooni vaba elulemus, mille kaudse
tagajdrjena  kaasneb ~modju  isiku  t0GvOime
pikenemisele.

Otsesed toendatud uuringud puuduvad.

10.8 Kui jah, siis mitu pédeva viibib isik

N/A
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toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutéhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

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

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

Abraxane, infusioonisuspensiooni pulber 100 mg N1.

Nab-paklitakseel 100 mg N 1 16plik hind haiglaapteegile koos kdibemaksuga: - eurot.

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdte

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

Kuluefektiivsuse analiiis on lahendatud sarnaselt SMC (Scottish Medical Consortium) hinnangus
kasitletud lahendusele.

SMC analiiiis pohineb Abraxane (nab-paklitakseel) kliinilisele uuringule: MPACT (Von Hoff D D,
Ervin T, 2013). Esitatud on kulu-kasu analiiis, kus vorreldakse paklitakseel + gemtsitabiin
kombinatsiooni efektiivsust gemtsitabiin monoteraapiaga.

Baasstenaariumi pohiselt lisandus nab-paklitakseel + gemtsitabiin patsientide grupis tdiendavalt 2.5
kuud elulemust ning 0.156 elukvaliteediga kohandatud aastat vorreldes gemtsitabiin
monoteraapiaga.

Analusi sisenditena on kasutatud sarnaselt SMC hinnanguga PFS, OS, utility ning ravikestuse
andmeid MPACT uuringust.

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

® Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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Raviga seonduvad kulud ning kaasnevad terviskasu detailid on lisatud Exceli failina. Analiiisi
tulemused on esitatud tabelis 1.

Tabel 1 Analiiiisi tulemused

Niitaja Tulemus

ICERLYG 2939835 €
ICER QALY 32978,92 €

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 Liithikokkuvdte kuluthususest
hinnangu koostanud | avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume
asutuse nimi vilja tuua, milline on taotletavast teenusest

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

Sotimaa SMC 2015 Kogu patsiendi populatsioon: ICER/QALY
£52,885; lisanduv elulemus 2.5 kuud, lisanduv
QALY 0.156.
The pan-Canadian Oncology Drug Review
Kanada Committee soovitab nab-paklitakseeli

kombinatsioonis gemtsitabiiniga.

Soodustatud patsientidel, kelle puhul
Inglismaa (NICE) FOLFIRINOX raviskeemid ei sobi ning muidu
kasutataks gemtsitabiini monoravi.

ICER /QALY £41,000 - £46,000

Austraalia (PBAC) Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
(PBAC) on 2014 aastal avaldanud hinnangu,
milles on leidnud, et nab-paklitakseeli +
gemtsitabiini kasutamine metastaatilise
pankreasevdhi esmavalikuna on Jigustatud
patsientidel, kelle ECOG skoor on 2 voi vidhem
ning tootja tagab ravimi hinna, millega
tdiendkulu tohususe midr saavutatava eluaasta
kohta (ICER LYG) vorreldes gemtsitabiini
monoraviga on mitte iile 45 000 dollari.

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi tdielikult

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

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 loikes 3 sdtestatut ning
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selgitada: 1) 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 Vvoi
kergendamisele;

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

N/A

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise tdenéosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutamise | Vdhene, teenust rakendatakse vastava eriala
toendosus spetsialistide poolt.

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

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Vihene, teenust rakendatakse vastava eriala
toendosus spetsialistide poolt.

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.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik | Ebaoluline
mdju ravi tulemustele

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

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | N/A
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine

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

Teenust rakendatakse FOLFIRINOX ravi mittesobivuse voi ammendumise korral.
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