MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus B-rakulise dgeda liimfoblastleukeemia ravi
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses | tisageenlekleutseeliga
esitatud kujul.

Taotluse number 1458
mdrgitakse taotluse number, mis
elektroonsel taotlusel on esitatud faili nime
alguses numbrikombinatsioonina ning
paberkandjal hindamiseks esitatud taotlusel
on see lisatud taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 21.04.2021

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline niaidustus

Teenuse ndidustused on diged, asjakohased ning pdhjendatud Eesti oludes.

B-rakuliinist lihtunud Age liimfoblastne leukeemia (ALL) lastel ja noortel on iildjuhul hea
prognoosiga haigus, kus tervistumine on vdimalik kuni 90%, siiski osal patsientidel haigus
ei allu esmaliiniravile ning sellisel juhul prognoos elule on halb.

Raviteenus on ndidustatud pediaatrilistele haigetele ja patsientidele vanuses kuni 25 aastat,
kellel on  diagnoositud  ravirefraktaarset/retsidiveerunud  B-rakulist  dgedat
limfoblastleukeemiat, sealhulgas patsientidele, kellel on haigus retsidiveerunud peale
allogeenset perifeersete tiivirakkude siirdamist ning kellel luuiidis on véhemalt 5% blaste.

Sellise patsientide grupi ravivoimalused on piiratud, raviefektiivsus madal, tervistumine on
vihetdendoline.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Taotluses esitatud info haiguse bioloogilisest olemusest, levikust, Klassifikatsioonist,
ravikdsitlusest (konventsionaalse immuunkemoteraapia, elulemus niitajad) vastavad
toenduspdhisele kirjandusele ja on asjakohased.

Taotluses viljatoodud levimuse kohta Eestis on statistiliselt vorreldavad kirjanduse
véljatoodud andmetega. B-rakuliinist lahtunud 4dge liimfoblastleukeemia on kdige levinum
kasvajaline haigus lastel, mis omab head prognoosi. Eestis kasutusel oleva
konventsionaalseraviga (eelkdige ravi NOPHO protokolli alusel) saavutab 85-90% téieliku
ravivastuse. 10-15% haigetest, vaatamata efektiivsele esmaliini ravile progresseerub vdi on
haigus primaarselt ravirefraktaarne. Retsidiivi voi esmase progressiooni korral elulemus
oluliselt langeb ning iga jirgneva retsidiivi korral on prognoos elule oluliselt halvem?! .

3. Tervishoiuteenuse téenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste

uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluse aluseks on ELIANA (ClinicalTrials.gov registreerimisnumber NCT02435849 )ja
ENSIGN (ClinicalTrials.gov registreerimisnumber NCT02228096) uuringuid, mis on
esitatud taotluse kontekstis asjakohased ja tulemused usaldusvéirsed.

[lustratsiooniks toodud tdpsustavad tabelid vastavad ELIANA ja ESIGN uuringute
andmetele. Kahe iseseisva uuringu tulemused on vdrreldavad ja tulemused samalaadsed.



ELIANA uuringus on uuringusse kaasatud 92 patsienti, neist CAR-T ravi sai 75 patsienti.
Esmaseks tulemusnditajaks on olnud 3 kuu jooksul saavutatud remissioonide osakaal.
Ravivastus (remissioon) pidi hindamiseks piisima vdhemalt 28 pédeva. Teisesed
tulemusnéitajad olid tiieliku remissiooni ning téieliku remissiooni, kuid osalise vereloome
taastumise protsent koos MRD negatiivsusega, ravivastuse piisimise aeg, siindmustevaba
elulemus, iildine elulemus ning ohutus.

Interim-analiiiisis (50 patsienti) oli {ildine remissiooni osakaal 82% (95% CI 69 - 91;
P<0.001). Uuendatud analiiiisis (75 patsienti, vihemalt 3 kuud jélgimisperioodi) oli iildine
remissiooni osakaal 81% (95% CI, 71-89), neist 45 patsiendi puhul oli tegu tiieliku
remissiooniga ning 16 patsiendi puhul téielik remissioon osalise vereloome taastumisega.
Mdlemasse gruppi kuuluvad patsiendid olid MRD negatiivsed.

Ravivastuse mediaankestvus ei ole uuringu publitseerimise ajaks olnud saavutatud, kuid
relapsivaba elulemus ravivastuse saavutanud patsientide hulgas oli 80% kuue kuu pirast
ning 59% 12 kuu pérast 2.

Uuringus toodud andmed on usaldusvéarsed, tulemusnéitajad ning metoodika adekvaatsed.
Kahjuks ei ole hinnangu koostaja teada seni avaldatud ELIANA uuringu pikaajalisi
tulemusi.

ENSIGN uuringu esmaseks tulemusnéitajaks oli remissiooni osakaal 6 kuu pérast.
ENSIGN uuringusse hinnati esmaselt 85 patsienti, kaasati 73 patsienti. Ravi
tisagenlekleutseeliga sai 58 patsienti. Uldine remissioon kuuendal kuul oli 69% (95% CI 53-
82), koos MRD negatiivsusega 64%. Retsidiivivaba elulemus 6 ja 12 kuu pérast oli vastavalt
71% ja 61%, remissiooni mediaankestvus ei ole uuringu publitseerimise ajaks olnud
hinnatav 3.

Uuring on asjakohane ning adekvaatne ravi efektiivsuse hindamiseks.

2020 aastal on avaldatud ka uuring piriselu andmetest tisagenlekleutseeli kohta, mitte-
sekkuv prospektiivne uuring heakskiidetud ndidustusel tisagenlekleutseeli kasutamise kohta.
Uuringusse on esmasesse analiitisi kaasatud patsiendid ajavahemikul 30.08.2017 -
23.01.2020. Kliinilistes uuringutes osalevad patsiendid on sellest uuringust vilja vdetud °.



Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide |6ikes

Madrkida uuringusse kaasatud isikute
arv uuringugrupi I6ikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu,
eelnev ravi jm.

Kokku kaasati sellel ajavahemikul uuringusse
511 patsienti, neist 410 patsienti olid sobivad
edasiseks hindamiseks, kuna nende kohta oli
olemas info ohutuse ja efektiivsuse tulemite
kohta. Uuringusse kaasati 255 patsienti dgeda

limfoblastse leukeemia diagnoosiga.
Table 1.

Demographic/baseline information for all patients who received tisagenlecleucel and unique subgroups

ALL (n=255) NHL (n=155)

Age at infusion, y

Median 132 654

Range 0.41-26.17 18.45-88.99
Sex, n (%)

Male 130 (58.8) 01(33.3)

Female 105 (41.2) 64(41.3)

Disease status at time of cellular therapy infusion, n (%)

Primary refractory/relapsed 150 (62.3) 147 (94.8)

CR 95 (372 7(45)
Unknown 1(03) 1007
No. of prior therapies
Median 3 4
Range 0-15 0-11

Prior HCT, n (%)

Allogeneic 71(278) 532

Autologous 1(04) 40 (25.8)

Both 1(04) 1(0.6)
Karnofsky/Lansky performance status before cellular therapy. n (%)

90-100 174 (68.2) 58(37.4)

80 37(14.5) 48(31)

<80 310122 3100

Not reported 13(5.1) 18(11.6)
Time from leukapheresis acceptance to infusion, d

Median 33 315

Range 2101 22-130
Time of follow-up since infusion, mo

Median 134 19

Range 35279 38190

Keskmine aeg ALL diagnoosist CAR-T infusioonini oli 32

kuud. Tisagenlekleutseeli infusiooni ajal oli 81%
patsientidest morfoloogiliselt vOi
voolutsiitomeetriliselt detekteeritav  haigus ning

remissioonis olevatest patsientidest (95) oli 50
patsienti  MRD positiivseid, 44 patsienti MRD
negatiivseid ning Uhel juhul ei olnud MRD staatus
raporteeritud. 28% patsientidest olid varasemalt
ravitud allogeense vereloome tuvirakkude
siirdamisega ning 14,9% ja 10,6% olid varasemalt
ravitud vastavalt blinatumomaabi vG&i inotuzumab
osogamitsiniga.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

Ravi CAR-T rakkudega, tisagenlekleutseeliga

Vordlusravi

Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Ei ole kohaldatav




Uuringu pikkus

Keskmine jalgimisperiood 13,4 kuud.

Esmane tulemusnaitaja

Uuritava teenuse esmane moddetav
tulemus /vdljund

Peamised tulemusnaitajad olid tsutokiinide
vabanemise slindroomi esinemissagedus ja raskusaste
ning immuunvahendatud neurotoksilisuse siindroomi
tllp esinemissagedus ja raskusaste, lldine ravivastus,
ravivastuse  kestvus, slindmustevaba elulemus,
progressioonivaba elulemus ning ldine elulemus.

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Esmane taisremissiooni osakaal oli 85,5 %.

116 patsiendi MRD hindamisel on 115 (99,1%) olnud
MRD negatiivsed.

12 kuu hindamisel oli ravivastuse kestvus 60.9%,
siindmustevaba elulemus 52.4% ning ldine elulemus
77,2%.

55% patsientidest esines tslitokiinide vabanemise
sindroom ning 27% immuunvahendatud
neurotoksilisuse siindroom. >3 raskusastmega
tstokiinide vabanemise sindroom esines 16%
patsientidest ning  neurotoksilisuse  siindroom
raskusastmega >3 raporteerit 9% patsientidest.

4.2.7 Teised tulemusnaitajad

Uuritava teenuse olulised teised
tulemused, mida uuringus hinnati

Sekundaarsete kasvajate esinemissagedus (ei ole veel
hinnatud) ning hematoloogiline  taastumine
(neutrofiilid ja trombotsiilidid)

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate
tulemused

Sekundaarsete kasvajate esinemissagedus ei ole veel
I6plikult hinnatud.

Kumulatiivne neutrofiilide taastumine 28 ja 100
ravipdeval oli vastavalt 75% ja 91%, trombotsiitide
taastumine vastavalt 79% ja 89%. 30 paeva peale CAR-
T infusiooni on 22% ja 18% patsientidest vastavalt
pikenenud neutropeenia ja trombotsitopeenia.

4. Tervishoiuteenuse tdenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses vélja toodud korvaltoimete profiil ning nende esinemissagedus on asjakohased.
Taotluses vilja toodud tabel annab asjakohase iilevaate uuringus esitatute ohutusandmete

kohta.

Kodige sagedasem ravim korvaltoime on tsiitokiinide vabanemise stindroom (CRS), ilmevad
8 nddala jooksul, infusiooni algusest. Uuringu ELIANA alusel esines CRS kokku 77%
patsientidest, ENSIGN uuringus 81% patsientidest 34,

Kokku esines patsientidest ELIANA uuringus 95% korvaltoime, mis oli uurijate arvates
seotud tisagenlekleutseeliga, neist 111-TV astme kdrvaltoimeid néhti 88% patsientidest 3.




Teine sagedamini esinev kdorvaltoime on neuroloogiline siimptomaatika, mis esines
ELIANA uuringus kuni 40% patsientidest esimese 8 ravinddala jooksul, ENSIGN uuringud
33% patsientidest. Neuroloogiline siimptomaatika (etsefalopaatia 11%, segasusseisund 9%,
deliirium 9%, treemor 8%, somnolents 7%) voib esineda koos voi ilma CRSta, esmaste
siimptomite teke esineb keskmiselt 3 pieva jooksul infusiooni algusest (1-22.pdeva) >4,

CRS ja neuroloogiliste tiisistuste ravi toimub vastavalt protokollile °. Kuna tegu on
samasuguste korvaltoimetega, nagu blinatumomaab-ravi puhul esinevad korvaltoimed,
peavad sellealased oskused ning teadmised olema hematoloogia statsionaarset ravi
pakkuvates piirkondlikes haiglates juba olemas. SA PERH on blinatumomabi korduvalt
kasutanud, ning olemas on ka kogemus totsilisumaabi kasutamiseks CRS korral.

Koigil patsientidel esineb transitoorne B-rakuline aplaasia, mis on histi ravile alluv ning
uuringute alusel piisib kuni 6 kuud peale infusiooni. Raviks kasutatakse immuunglobuliini
asendust. Samasugune asendus on pracgu koikidel seda vajavatel patsientidel CD20
antikeha (rituksimaab, obinutusumaab) kasutamise jérgselt, kus transitoorne B-rakuline
aplaasia on oodatav kdrvaltoime.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

(Kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspohisuse 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 on esitatud tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta
avaldatud Kliiniliste uuringute alusel. Taotluses esitatud andmed uuringute hinnangute
16ikes on sobivad.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotluses on vilja toodud 4 alternatiivset raviviisi.
Konventsionaalne keemiaravi, mis taotluses vélja toodud patsiendigruppidel on palliatiivse
eesmargiga.

Bispetsiifiline antikeha blinatumomaab (tervishoiuteenuse kood 395R) on rakendatav vaid
tdiskasvanud patsientidel ning on rahastatav vaid nendele patsientidele, kellel on
planeeritud allogeenne siirdamine. Patsient ei tohi olla eelnevalt ravi saanud inotuzumab
osogamitsiniga.

Allogeenne vereloome tiivirakkude siirdamine tuleb kdne alla vaid siis, kui seda ei ole
eelnevalt teostatud ning eeldab ravivastuse olemasolu siirdamiseelselt. Progresseeruva voi
aktiivse haigusega, mis ei ole kontrolli all, ei ole allogeenne vereloome tiivirakkude
siirdamine voimalik.

Inotuzumab osogamitsin (tervishoiuteenuse kood 280R) on rahastatud vaid nendele
patsientidele, kellel on planeeritud allogeenne siirdamine. Patsient ei tohi olla eelnevalt ravi
saanud blinatumomaabiga.

Arvestades haiguse kulgu ja iseloomu, ei ole likski eelpool mainitud alternatiivne meetod
korduva retsidiveeruva/ravirefraktaarse haiguse puhul tervistav, kui patsient on juba



labinud allogeense vereloome tiivirakkude siirdamise. Samuti on tisageenlekleutseeli puhul
tulemusnditajad paremad kui vorreldavates patsiendikohortides blinatumomaabi voi
inotuzumab osogamitsiinravi korral.

Haiguse bioloogia on keeruline ning iga jargneva retsidiivi korral omandavad rakud uusi
geneetilisi mutatsioone, mis on eelduseks keemiaravi tundlikuse viahenemisele.
Remissiooni saavutamine dgeda leukeemia ravi korral on kriitiline, see on mis iganes
eelmainitud ravimeetodi rakendamise efektiivsuse aluseks.

Eelmainitud uuringute alusel on ravi tisagenlekleutseeliga, voimalik ka progresseeruva
haiguse korral, leukeemiliste blastide hulk luuiidis ELIANA uuringusse kaasatud
patsientidel oli kuni 74%.

Taotletav teenus aitab oluliselt parandada ravirefraktaarse/retsidiveeruva &4geda
limfoblastleukeemia haigete elulemust, arvestades olemasolevat alternatiivravi.
Tisagenlekleutseeli raviga on vdimalik tervistuda ka haigetel, kelle haiguse prognoos on
olnud seni véga halb.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotletav teenus hetkel ei kajastu tiheski Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhises.
Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kkirjeldus

Protsessi alguses kogutakse vajalikud rakud hematoloogia osakonnas leukafereesi teel
patsiendi verest, kasutades voimalusel perifeerseid kaniiiile v0i olemasolevat
tsentraalveenikateetrit. Leukafereesi kogemus on hea nii SA PERH kui SA TUK
osakondadel (aastal 2020 on Regionaalhaigla hematoloogiaosakonnas teostatud >70
rakkude afereesi protseduuri), kasutusel olev Spectra Optia aparaat on tegevuseks sobiv 7.
Kogutud T-rakud kiilmutatakse ning saadetakse lennutranspordiga tootmisiiksusesse, kus
saadud produkt rikastatakse, aktiveeritakse, sisestatakse kimédrne antigeeni retseptor ning
rakud paljundatakse. Seejdrel saadetakse kontsentreeritud ja kiilmutatud produkt tagasi
patsienti ravivasse haiglasse.

Protsessi ajakulu tdttu saab patsient haiguse kulgu vdoimalusel pidurdavat keemiaravi.

Enne iilekannet saab patsient liimfotiiiitide hulka vihendavat keemiaravi. B-rakulise dgeda
limfoblastleukeemia korral on soovitatav liimfodepleteeriv ravi fludarabiin-
tsiikklofosfamiidil baseeruv keemiaravikombinatsioon. Eelnevalt teadaolevate probleemide
voi refraktaarsuse korral tsiiklofosfamiidile voib kasutada ka tsiitarabiin-etoposiid
kombinatsiooni. Eelpoolnimetatud ravimid on hematoloogilistel patsientidel laialt
kasutatavad ning igapédevaselt ravikeskustes kéttesaadavad. Patsiendid saavad vastavalt
kehakaalule sobiva annuse toodeldud T-rakke, vastavalt sellele kui palju onnestus neid
tootmisiiksuses toota.

Patsient vajab liimfodepleteerivaks raviks ning rakkude tilekandmiseks hospitaliseerimist,
edasine statsionaarse ravi pikkus sdltub vereloome taastumise kiirusest ning kdrvaltoimete
ulatusest ning raskusastmest. Leukafereesiks vajalik haiglasoleku periood on varieeruv,
ldhedalelava patsiendi puhul on vdimalik teostada protseduur ambulatoorselt, kaugemal
elavad patsiendid voivad vajada hospitaliseerimist 2-5 pdeva.

Liimfodepleteeriva ravi ettevalmistus ning ravi ise on keskmiselt 7 pdeva, edasine
statsionaarse ravi vajadus soltub individuaalsest taastumisest. Patsient voib vajada ravi



10.

11.

12.

korvaltoimete tottu, kuid taastumine voib olla ka kiire ning probleemideta, kuni 21 pdeva
jooksul.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja- hematoloogilist statsionaarset ravi osutav raviasutus, mis
omab ravikogemust sarnase korvaltoimete profiiliga ravimitega (nt blinatumomaab)
ning leukafereesi ja perifeersete tiivirakkude siirdamise kogemust. Allogeense
titvirakkude siirdamise kogemust voib lugeda soovituslikuks, kuna tegu on autoloogse
produktiga, kus allogeensele siirdamisele iseloomulikud probleemid (graft vs host
disease) ei ole asjakohased. Eelnevatele ndutele vastav kogemus ning kvalifikatsioon
on olemas Tartu Ulikooli Kliinikumis ja Pohja-Eesti Regionaalhaiglas, SA PERH
planeerib rakuteraapia ning siirdamise protsessi ning ravialast akrediteeringut (JACIE
accreditation) aastaks 2023, vastavasisulised tegevused on algatatud.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiilip - statsionaarne

9.3. Raviarve eriala - hematoloogia

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks - ei ole asjakohane

9.5. Personali (tdiendava) viljaGppe vajadus - personal vajab tdiendavat viljadpet seoses
spetsiifliste tegevustega, personali viljadppe garanteerib ravi ldbi viiv raviasutus.

9.6. Teenuseosutaja valmisolek - tervishoiuteenuse osutajal on olemas valmisolek
taotletava teenuse kasutamiseks.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Tervishoiuteenus osutamise kogemus Eestis puudub, kuid tuginedes ravi olemusele  on
voimekus kvaliteetse teenuse pakkumiseks olemas.

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

Taotluses esitatud andmed patsientide arvu kohta on adekvaatsed ja asjakohased. Prognoos
ja patsientide hulk vastab eeldatavale patsientide hulgale. .

Arvesse on voetud Eestis esmaselt diagnoositud patsientide koguhulk aastas, arvutuste jargi
prognoositav teenuse vajajate hulk ei lileta 1 patsienti aastas.

Aastate 10ikes ei ole hiippelist juurde kasvu oodata, patsientide hulk ja retsidiivi protsent
plisib aastate 15ikes stabiilsena.

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

Taotluses esitatud andmed punktides 10.1-10.7 on adekvaatsed ja asjakohased.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule -
ei ole asjakohane, taotluses toodud pohjendus on piisav.
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12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
- ei ole asjakohane, taotluses toodud pohjendus on piisav

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult? Uus teenuse kasutuselevotul vidheneb 306R teenuskoodi kasutamine,
potentsiaalselt ka blinatumomaabi kasutamine noortel tdiskasvanutel ja inotuzumabi
osogamitsiini kasutamine

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?
Ei

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

Vereloome tlivirakkude ja terapeutiliste rakkude kiitlemine ning sdilitamine on
tervishoiuteenuste loetelus koodiga 8103, sulatamine ning siirdamine koodiga 8101.
Vereloome terapeutiliste rakkude afereesiprotseduur koodiga 8105. Sildava keemiaravi
koodiks kasutatakse koodi 306R, tdiskasvanud patsiendil koefitsendiga 1,2. Lisandub
kood 7419 — keemiaravi planeerimine ja manustamine.

12.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Inotusumab osogamitsin  on tervishoiuteenuste loetelus kodeeritud 280R,
blinatumomab koodiga 395R iihe ravipdeva kohta. Lisandub kood 7419 — keemiaravi
planeerimine ja manustamine. Allogeensel siirdamisel lisanduvad koodid soltuvad
kasutatavast konditsioneerivast keemiaravist (koodid 377R-388R), lisanduvad
terapeutiliste rakkude sulatamise ning siirdamise kood 8101 ning keemiaravi
planeerimise ja manustamise kood 7419.

12.7. Tervishoiuteenuse moju téovoimetusele - moju toovoimetusele lastel puudub.
Toovoimetus noortel tdiskasvanutel - tervistumise korral on t66vdime oragnismi
taastumisel tavaparane. Ravimi rakendamine voimaldab haigusest tervistumist ning
kiiret psithhosotsiaalse tervise paranemist. Sellised voimalused puuduvad palliatiivse
ravi rakendamise korral, sellisel juhul patsiendid kaotavad eluldpuni tdielikult oma
toovoimekuse.

Hinnang patsiendi omaosaluse pdhjendatusele ja patsientide valmisolekule tasuda ise
teenuse eest osaliselt voi tiielikult
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Kokkuvote:

Age liimfoblastleukeemia on kdige sagedamini esinev pahaloomuline kasvajaline haigus
laste ja noortel tdiskasvanutel. 90% esmadiagnoositud patsientidel on haigus hea
prognoosiga ning allub héisti konventsionaalse kemoteraapiale. Kuid 10-15% haigetest
retsidiveerub esmaraviliini ajal voi vahetult ravijargselt, mis oluliselt halvendab prognoosi
ja lithendab {ildist elulemust.

Retsidiveerunud haiguse korral on ravivdimalused piiratud ning iildjuhul tervistumine
voimalik ei ole.

Tisagenlekleutseel on ndidanud uuringutes oma efektiivsust ka varasemalt
kemorefraktaarse ja progresseeruva haiguse korral. Suur osa uuringusse kaastatud
patsientidest on siilitanud tiieliku ravivastuse, sh MRD negatiivsuse, aasta moddudes.

Ravim parandab oluliselt patsientide elukvaliteeti, vihendades statsionaarse ravi vajadust
ning vdimaldades tdielikku psiihhosotsiaalset rehabilitatsiooni.
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