MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Ravi kaplatsizumabiga omandatud
trombootilise trombotsiitopeenilise
purpura (aTTP) korral.

Taotluse number 1428
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 08.05.2020

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle voib hinnangu koostamisel

vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Hinnatakse, kas teenuse osutamise ndidustused on oiged, asjakohased ning pohjendatud Eesti
oludes. Vajadusel esitatakse omapoolsed tdiendused/parandused koos selgituste ja
pohjendustega ning viidetega vastavatele allikatele, mille pohjal on soovitused tehtud.

Teenuse — ravi kaplatsizumabiga omandatud trombootilise trombotsiitopeenilise purpura
(aTTP) korral — osutamise niidustus on dige, asjakohane ning pohjendatud Eesti oludes,
sest ravimile puudub alternatiiv ning haigus on iige, kiiresti kulgev ning tosiste
tiisistustega.

Samal ndidustusel on ravimi heaks kiitnud FDA (U.S Food and Drug Administration)
02.06.2019.a - multidistsiplinaarne iilevaade:
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda docs/nda/2019/7611120rig1s000TOC.cfm

ning EMA (European Medicine Agency) 28.06.2018.a, raport:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/cablivi-epar-public-
assessment-report _en.pdf

Kaplatsizumabi eelis kasutatuna koos plasmavahetusprotseduuri ning kortikosteroidraviga
on ilmnenud uuringus ALX-0681-C301, “A Phase 3 Double-Blind, Randomized, Parallel
Group, Multicenter Placebo-Controlled Trial to Study the Efficacy and Safety of
Caplacizumab in Patients with Acquired Thrombotic Thrombocytopenic Purpura”
(HERCULES trial, 111 faasi uuring) ning selle uuringu tulemused on toodud dra esitatud
konealuse tervishoiuteenuste loetelu muuutmuse taotluse punktis 4.

TITAN, mis on 11 faasi uuring, kirjeldas trombemboolilisi siindmuseid, haiguse dgenemist
voi surmlopet kaplatsizumabiga ravitud patsientidest 11,4% ning platseebot saanud
patsientidest 42,3%, mis nditab aTTP agressiivset kulgu. Praegune raviskeem vorreldes
kaplatsizumabi kasutamisega nditab aeglasemat efekti ning ei ole seotud otseselt
patofiisiloogilise pohjusega, mis viib mikrotrombide tekkeni. (Joly et al).

Kalpattsizumabi kasutamisel viihenes plasmafereesi kestus 38% vorreldes platseeboga ning
intensiivravipiievade vajadus 65% (3,4 pdeva kaplatsizumabi kasutades vs 9,7 piieva
platseebo). (Scully et al)


https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2019/761112Orig1s000TOC.cfm
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/cablivi-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/cablivi-epar-public-assessment-report_en.pdf

2. Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Hinnatakse, kas esitatud haiguse voi terviseseisundi iseloomustus (sh. etioloogia, levimus,
stimptomaatika) on adekvaatne ja ajakohane.

Omandatud trombototilise trombotsiitopeenilie purpura (aTTP) iseloomustus — etioloogia,
levimus ja siimptomaatika on taotluses kirjeldatud adekvaatselt ja ajakohaselt.

Levimus on kirjeldatud kirjanduses esitatud andmete alusel.

FDA taotluses on aTTP esinemussagedus (incidence) Ameerika Uhendriikides iiks uus
Jjuhtum iihe miljoni inimese kohta (Joly, 2017)

EMA kokkuvéttes on aTTP sageduseks 1,2 kuni 11 ithe miljoni inimese kohta aastas,
Euroopa Liidus on kirjeldatud sagedus 1,5 kuni 6 juhtu iihe miljoni kohta aastas.

3. Tervishoiuteenuse téenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Hinnatakse taotluses esitatud kliiniliste uuringute ja/voi metaanaliitiside asjakohasust ning
tulemuste usaldusvddrsust taotluses esitatud ndidustusel. Analiitisitakse, esitatud on andmed
asjakohaste tulemusnditajate kohta ning kas tulemused (nii tulemusnditaja numbriline
vddrtus, usaldusintervalli andmed kui ka olulisuse téendosuse nditaja (p-value) on korrektsed,
statistiliselt ning Kliiniliselt olulised.

Diagnostilise uuringu korral hinnatakse uuringu karakteristikuid: ohutus® , tipsus® |
spetsiifilisus® , tundlikkus* ning selgitatakse,, millist méju avaldab uuringu tulemus haiguse
edasisele ravile ning patsiendi tervisele pikema perioodi jooksul.

Vajadusel esitatakse lisaandmed ja tipsustused tulemuste osas ning lisatakse pohjendused ja
kasutatud kirjanduse viited. Kui hindajale on teada muud asjakohased uuringud, mille kohta
taotluses ei ole esitatud viiteid, esitab hindaja need hinnangus alljdrgneva tabeli kuju koos
viidetega allikatele:

Taotluses esitatud kliinilised uuringud on asjakohased ning kvaliteetsed, peegeldades
kdeseolevate uuringutulemuste ja téenduspohisuse hetkeseisu. Esitatud andmed
tulemusniiitajate kohta on asjakohased ning tulemused, usaldusintervallid on korrektsed
ning antud haiguse korral kliiniliselt olulised.

Esmaseks tulemusnditajaks oli aeg ravivastuseni (aeg esimesest intravenoossest
ravimist/platseebost kuni trombotsiiiitide iildarvu normaliseerumiseni.

Tulemusnditajad on kirjeldatud iilevaatlikus tabelis (Table 2) Scully et al. Mediaanaeg
trombotsiiiitide arvu normaliseerumiseni kaplatsizumabiga vorreldes platseeboga oli 2.69
(95%Cl, 1.89...2.83) vs 2,88 (95% ClI, 2,68...3,56), P = 0.01

Liit-tulemusndiitaja a-TTP seotud surmajuhtude arvust, haiguse igenemisest voi kliiniliselt
olulise trombemboolia esinemisest kaplatsizumabi grupis (9 patsienti (12%) ravimgrupis vs
36 patsienti (49%) platseebogrupis) ning tegemist on statistiliselt olulise tulemusega (P alla
0.001)

Teostatud lisaotsing PubMed ,,caplacizumab®, ,,aTTP*, kus otsing kitsendatud vabalt
kiittesaadava tiistekstiga, mis oleks metaanaliiiis, randomiseeritud kontrollitud uuring,

! Uuringu ohutus (safety) niitab uuringu teostamisest tekkivate kdrvaltoimete esinemist.

2 Uuringu tipsus (accuracy) niitab uuringu vdimet eristada uuritava haigusega patsiendid nendest, kellel
uuritavat haigust ei ole

3 Uuringu spetsiifilisus (specificity ) niitab negatiivsete juhtude osakaalu, mis on digesti identifitseeritud.
4 Uuringu tundlikkus (sensitivity) niitab tegelikult positiivsete juhtude osakaalu, mis on digesti
identifitseeritud



mitmekeskuseline uuring, siistemaatiline iilevaade voi ravijuhend, ei andnud juba esitatud
toenduspohisele materjalile lisavidirtust.

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | NA
uuringugruppide 15ikes

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

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse | NA
kirjeldus

Vordlusravi NA
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Uuringu pikkus NA

Esmane tulemusnéitaja NA
Uuritava teenuse esmane méodetav
tulemus /valjund

4.2.6 Esmase tulemusniitaja NA
tulemus
4.2.7 Teised tulemusnéitajad NA

Uuritava teenuse olulised teised
tulemused, mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnditajate NA
tulemused

4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased andmed véoimalike korvaltoimete ja
tiisistuste ning nende ravi kohta. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused
koos pohjendustega.

EMA vahendusel kiittesaadav korvaltoimete kokkuvote
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cablivi-epar-
product-information_en.pdf toob esile veritsusriski ning hoiatuse kasutada ravimit
maksapuudulikkusega patsientidel ettevaatlikkusega sellekohase toenduspohise
taustinformaatsiooni puudumisel.

HERCULES ja TITAN uuringu alusel esinesid korvaltoimed >2% patsienditest,
kes said ravi kaplatsizumabiga. https://www.rxlist.com/cablivi-
drug.htm#side effects;

kaplatsizumab (CABLIVI) platseebo



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cablivi-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cablivi-epar-product-information_en.pdf
https://www.rxlist.com/cablivi-drug.htm#side_effects
https://www.rxlist.com/cablivi-drug.htm#side_effects

N= 106 n(%)

N = 110 n(%)

Seedetrakti kdrvalndhud

igemete veritsus 17 (16) 33
pérasoole veritsus 4 (4) 0 (0)
kohu eesseina verevalum 33 1)
Uldised kérvalnihud
norkus 16 (15) 10 (9)
palavik 14 (13) 12 (11)
stistekoha veritsus 6 (6) 1(1)
kateetri piirkonna veritsus 6 (6) 5 (5)
stistekoha siigelus 3(3) 0 (0)
Luu-lihaskonna ja sidekoe kdrvalndhud
seljavalu 7(7) 4 (4)
lihasvalu 6 (6) 2(2)
Narvisiisteemi kdrvalndhud
peavalu 22 (21) 15 (14)
paresteesia 13 (12) 11 (10)
Urotrakti kdrvalndhud
uroinfektsioon 6 (6) 4. (4)
hematuuria 4(4) 33
Reproduktiivsiisteemi ja rinnandérmetega seotud kdrvalndhud
vaginaalne verejooks 5 (5) 2(2)
menorraagia 4(4) 1(1)
Hingamisteede ja keskseinandiga seotud kdrvalndhud
ninaverejooks 31 (29) 6 (6)
diispnoe 10 (9) 5 (5)
Naha ja nahaaluskoega seotud korvanidhud
stigelus 15 (14) 7 (6)

Samad korvaltoimed on esile toodud hinnatavas taotluses, lisaks on mainitud pulmonaalne
emboolia iihel patsiendil kaplatsizumab + immuunsupressioonravi grupis HERCULES

uuringus.

Korvaltoimete esinemine ja relatiivne risk on toodud Scully et al joonis 3, millelt
ilmneb, et ravimiga on eelkoige seostatav vihene (low-grade) limaskestade veritsus
vorreldes platseeboga ning samuti on korvaltoimed dra toodud Peyvandi et al tabel

3.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas




Kui puuduvad tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse
kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliitiside aluse, hinnatakse, kas taotluses
esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta maailmapraktikas on korrektsed ja
asjakohased. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused koos
pohjendustega.

Taotluses esitatud andmed kaplatsizumabi kasutamise kogemuse kohta aTTP ravis
maailmapraktikas  on asjakohased  ning  taotluse iilevaatamise  hetkel
paranduste/tiiendusteta.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Hinnatakse, kas taotluses nimetatud alternatiivid on kohased ning kdsitletavad antud
terviseseisundi hindamiseks véi raviks tavapraktikana / standardravina. Hinnatakse, kas
taotletava teenuse oodatavad olulised [liihi- ja pikaajalised tulemused tervisele on
adekvaatselt esitatud ning vordlus alternatiividega korrektne. Vajadusel esitatakse
omapoolsed ettepanekud koos pohjendustega.

Kaplatsizumabile ei ole kliinilises praktikas alternatiivi. Tegemist on ravimiga, mis
tiiendab seniseid ravimeetodeid ning parendab raviefekti.

QOodatavad liihi- ja pikaajalised tulemused tervisele on esitatud pohjendatult. Tegemist on
haruldase haigusega, mis on potentsiaalselt eluohtlik ning seni kasutusel olnud meetodite
foonil kulgeb haigus dgenemistega, on potentsiaalselt eluohtlik ning ka praegu
rakendatava ravi foonil voib olla tegemist patsiendi elukvaliteeti oluliselt halvendava
haigusega, mis péhjustab toovoime vihenemist.

Kaplatsizumabi on haiguse tulemusliku ohjamise korral, kui patsiendi iildseisund on hea,
voimalik manustada ambulatoorselt kogenud arsti jilgimisel all, mis viihendab haiglaravi
vajadust.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Hinnatakse, kas taotluses on kajastatud asjakohaseid ravijuhendeid ning kas taotluses
viidatud ravijuhendid toetavad teenuse kasutamist taotletaval ndidustusel. Vajadusel
esitatakse omapoolsed viited ravijuhistele.

Taotletav teenus ei sisaldu Euroopa riikide aktsepteeritud ravijuhistes. Tegemist on
iiliharuldase haigusega, mistottu sellekohased erialased voi riiklikud ametlikud ravijuhised
on harvad voi puuduvad. Taotluses esile toodud Suurbritannia protokoll aTTP raviks on
avaldatud 2012.a ehk enne konealuse ravimi heakskiitu EMA poolt.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased ja oOiged andmed teenuse tegevuse
kirjelduse kohta: vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused ja ravimiteenuste korral
raviskeem), kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride
tuba, operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud on asjakohaselt kirjeldatud.
Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused koos pohjendustega.

Lisaks analiitisitakse taotleja poolt esitatud kuluandmeid: kas esitatud ressursid, nende
mahud ja optimaalne kasutusaeg on usutavad.
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11.

Taotluses on esitatud asjakohase ja oiged andmed teenuse tegevuse kirjelduse kohta.
Ressursid, nende mahus ja optimaalne kasutusaeg on usutavad. Téiiendusteta.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad. Vajadusel
tipsustatakse informatsiooni alapunktides 9.1-9.6 koos pohjendustega.

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

SA Péhja-Eesti Regionaalhaigla ja SA Tartu Ulikooli Kliinikum on
multidistsipinaarsed piirkondlikud haiglad, millega on tagatud teenuse
kiittesaadavus ning kogemuslik jirjepidevus.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiilip
Tervishoiuteenuste osutamisel kasutatavad harvaesinevate haiguste ravimiteenused
9.3. Raviarve eriala

Hematoloogia ja/voi nefroloogia — molemad erialad kisitlevad antud haigusega
patsiente ning teostavad plasmavahetusravi.

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad.
9.5. Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad.

9.6. Teenuseosutaja valmisolek
Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta Eestis on
korrektsed ja asjakohased. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused koos
pohjendustega.

Taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta Eestis on korrektsed ja
asjakohased — tegemist on uue teenusega, mida pole olnud véimalik Eestis varasemalt
osutada.

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

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on
adekvaatsed, arvestades teenuse osutajate arvu Eestis, olemasolevat infrastruktuuri jm.
Hinnatakse, kas patsientide jaotus taotluses esitatud ndidustuste loikes ning eSitatud
selgitused on odiged ja asjakohased. Hinnatakse, kas teenuse prognoos arvestades teenust
vajavate isikute arvu ning keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta, on dige ja
asjakohane. Vajadusel esitatakse oma ettepanekud koos péhjendustega muudatuste kohta.
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Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on adekvaatsed ning
arvestavad teenuse osutajate arvu Eestis — tegemist on déiliharuldase haigusega, mille tipne
esinemissagedus Eestis ei ole teada ning esinemissagedus toetub teaduskirjanduse
andmetele. Punktis 9.3 on viilja toodud 15 aasta andmed diagnoositud haigusjuhtuse arvu
kohta Pohja-Eesti Regionaalhaiglas.

Teenuse osutajad on piirkondlikud haiglad, kus on olemas nii hematoloogiline Kui
nefroloogiline piidevus.

Taotluses toodud teenuse prognoos arvestab teenust vajavate isikute arvu ning keskmist
teenuse kasutuskordade arvu, on asjakohane.

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

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud oiged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste kohta
kehtiva loeteluga ning moju toévoimetusele, kas on esitatud koik asjakohased teenused, mida
uus teenus hakkab asendama ning kas on taotluses adekvaatselt esitatud andmed teenuste
asendamise osakaalude ja uute ravijuhtude kohta. Vajadusel lisatakse omapoolsed
tdiendused alapunktides 12.1-12.7 ning ettepanekud koos pohjendustega.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

Taotluses on esitatud asjakohased andmed uue teenuse seoste kohta kehtiva
loeteluga — tegemist on teenusega, mis ei oma alternatiive ehk ei asenda iihtki
praegu kasutusel olevat teenust, kuid omab tdiendava ravivéttena kaalu haiguse
kontrollimisel ning haiguse kulust tulenevate tiisistuste dra hoidmisel ja seelibi
omab eeldatavat soodsat moju toovoime sdilimisele. Uus teenus ei hakka asendama
iihtki senist teenust ning uue teenuse kasutusele votmisega ei kaasne uute
ravijuhtude lisandumist.

Jirgmised tervishoiuteenused on osa aTTP ravist tinasel pieval ning nende
teostamine on jitkuvalt vajalik, seetottu voib neid kdsitleda kui lisanduvaid
teenuseid juhul, kui taotletav teenus tuleb kasutusele:

Terapeutiline plasmavahetus 7760
Afereesiplasma 4116

Ravi metiiiilprednisolooniga 385R

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule

Alternatiivset teenust ei ole.

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Uus teenus ei asneda juba olemasolevaid tervishoiuteenuseid osaliselt ega tiielikult,
vaid lisandub senistele aT TP ohjamiseks vajalikele tervishoiuteenustele.
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12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

Taotletavale teenusele ei kaasne uusi ravijuhtusid, tegemist ei ole uute
ravijuhtudega, ei tihenda uute ravijuhtude lisamist.

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei mdirgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Taotletava tervishoiuteenuse lisandumisega ei kaasne iiksnes tervishoiuteenuse
lisandumisest tulenevalt eelnevalt, samaaegselt voi jirgnevalt vajalikud
tervishoiuteenused. Haigus (aTTP) on digeda ja multidistsiplinaarset kisitlust
vajava kuluga, mistottu ka ilma taotletava tervishoiuteenuseta on vajalikud mitmete
tervishoiuteenused, mis juba kiesolevalt kasutuses. Arvestama peab sellega, et
haiguse kulg erinevatel patsientidel on erinev ning kiitkeb tihti mitmeid haigusest
tingitud tiisistusi (keskndrvisiisteemi, kardiovaskulaarseid voi neerutiisistusi.

12.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt vOi jdrgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta {ihel aastal.

Alternatiivset raviviisi kaplatsizumabile ei ole.

12.7. Tervishoiuteenuse moju todvoimetusele

Taotletav teenus suurendab voimalust, et aTTP vastus ravile saabub enne
organkahjustuste teket, mistottu eeldatavalt omab teenus soodsat moju toovoimele.
Taotletav teenus liihendab haiglaravipdevade arvu.

. Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule

tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

Hinnatakse patsiendi omaosaluse vajalikkust, omaosaluse protsenti ja maksmise voimalusi
arvestades Ravikindlustuse seaduse § 31 loikes 3 sdtestatut ning 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 voi
kergendamisele;

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

Patsiendi omaosalus ei ole vajalik ega pohjendatud, pole asjakohane.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse véimaliku vidr-, ala véi liigkasutamise
kohta on odiged ja asjakohased. Vajadusel esitatakse tdiendavad andmed.
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Taotluses esitatud andmed teenuse voimaliku vidr-, ala- véi liigkasutamise kohta on éiged
ja asjakohased — tegemist on harvikhaigusega, mille diagnoosimine on kompleksne, on
vajalik ADAMTS13 aktiivususe testimine ning raviks on vajalik multidistsiplinaarne
kdisitlus piirkondliku haigla tasemel, mistottu teenuse liigkasutamise risk on hinnanguliselt
vihene.

Patsiendi isikupira voimalik méju ravi tulemustele

Hinnatakse, kas patsiendi isikupdra voib mojutada ravi tulemusi; kui jah, siis lisatakse
selgitused, kuidas voib see ravi tulemusi mojutada.

Patsiendi isikupiira ei maojuta ravi tulemust.
Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Hinnatakse, kas tulenevalt ndidustusest, kasutusviisist, ravikvaliteedi tagamise vajadusest
vms on pohjendatud lisada teenusele kohaldamise tingimusi. Pohjendatuse korral sonastada
kohaldamise tingimused.

Teenusele kohaldamise tingimuste lisamine on pohjendatud — ADAMTS-13 aktiivsuse
testimine on oluline kriteerium, teenuse kasutamise rakendamine patsiendil peab olema
multidistsiplinaarne otsus, kuhu on kaasatud nii hematoloog kui nefroloog.

Kokkuvote

Esitatakse  kokkuvote  koostatud — hinnangust, kus kajastatakse alljdrgnev
informatsioon. Millisel ndidustusel teenuse hiivitamist taotletakse. Milline on teenuse
tulemuslikkus ja ohutus vorreldes alternatiivsete raviviisidega. Kuidas on
ravijuhendites teenust kajastatud? Millised kohaldamise tingimused tuleks sdtestada,
et oleks tagatud tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalne kasutus.

Tervishoiuteenuse kasutuselevott  parandaks  potentsiaalselt raskete
organtiisistustega harvikhaiguse ravivastust ning hoiaks dra haiguse idgenemise
ning seelibi liihendaks haiglaravi pievade arvu ning (tiisistuste tottu vajalike)
tiiendavate uuringute mahtu.

Patsiendi eeldatav elukvaliteet oigeaegse ning piideva raviga voimaldab siiilitada
elukvaliteeti ning vihendab tiisistuste tottu tekkiva toovéimetuse mahtu. Teenuse
hiivitamist taotletakse patsientidele, kellel on ADAMTS-13 aktiivsuse mdiiramise ja
kliinilise pildi alusel diagnoositud omandatud trombootiline trombotsiitopeeniline
purpura ning kelle ravi osas on teostatud konsilaarne otsus, mis holmab nii
hematoloogi kui nefroloogi.

Teenuse tulemuslikkust ja ohtust ei ole voimalik vérrelda alternatiivsete
raviviisidega, sest alternatiivseid raviviise ei ole — teenus tiiendab seni voimalikku
raviskeemi ning tulenevalt kliinilistest uuringutest parendab tulemust haigusest
paranemise osas. Ravimi korvaltoimed ei ole haiguse enda tiisilikku kulgu arvesse
vottes kliiniliselt mddrava olulisusega.

Teenus ei ole kajastatud riiklikes ravijuhistes — harvikhaiguste korral on
ravijuhised harvad ning tegemist on viga uue teenusega, mida ei ole viihestes
varem olemasolevates tegevusjuhistes seetottu nimetada saanud.



Ohutuks ja optimaalseks kasutamiseks on vajalik multidistsiplinaarne patsiendi
kdsitlus piirkondlikus haiglas ning siitestada kriteeriumid, millistel juhtudel teenus
peaks olema rakendatav.

Arvestades omandatud trombootilise trombotsiiiitilise purpura tiisilikku kulgu,
voiks konealuse teenuse lisandumine toetada oluliselt patsiendi paranemist,
toovoime ja elukvaliteedi sdilimist.
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