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Teenuse nimetus
mdrgitakse  uuesti teenuse  nimetus
taotluses esitatud kujul.

Diffuusse B-rakkliimfoomi
tisageenlekleutseeliga

ravi

Taotluse number

mdrgitakse  taotluse  number,  mis
elektroonsel taotlusel on esitatud faili
nime alguses numbrikombinatsioonina
ning paberkandjal hindamiseks esitatud
taotlusel on see lisatud taotluse paremasse
tilaserva.
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NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle vdib hinnangu koostamisel

vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline niidustus
Teenuse nédidustused on diged, asjakohased ning pdhjendatud Eesti oludes.

Retsidiveeruvate ja ravirefraktaarsete diffuusse B-rakkliimfoomi ravi. Ravi on
ndidustatud patsientidele parast vihemalt kahte siisteemset raviliini.

Eesti oludes on ravi pohjendatud ja asjakohase néidustusega. Konventsionaalne
kemoteraapia on selle patsientide grupil védga kehva ravitulemusega ning sisuliselt
palliatiivne, tervistav ravi praktiliselt puudub.

2. Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Taotluses esitatud info haiguse bioloogilisest olemusest, levikust, klassifikatsioonist,
ravikésitlusest (konventsionaalse immuunkemoteraapia, elulemusniitajad) vastavad
toenduspohisele kirjandusele ja on asjakohased.

Diffuusne B-suurerakuline liimfoom (DLBCL) on koige levinum agressiivse mitte-
Hodgkini limfoomi subtiiiip, mille esinemissagedus kdikidest liimfoomidest
moodustab Eestis kuni 60%, maailmas 30-35%.

DLBCL on agressiivne haigus, mille puhul konventsionaalse immunkemoteraapia
korral tervistub kuni 60% haigetest, kuid 10-15% patsientidest on haigus primaarselt
ravirefraktaarne (haiguse progressioon keskmiselt esimese 3kuu jooksul), mille puhul
el ole iikski, seni kasutusel olev ravimeetod, pikaajalise efektiivsusega ning selliste
patsientide prognoos elule on halb 1.

30-35% haigetest retsidiveeruvad esimese aasta jooksul, selliste haigete (heas
ildseisundis, ECOG 0-2) puhul rakendatakse intensiivistatud immuunkemoteraapiat,
millele jargneb perifeersete tiivirakkude autoloogne siirdamine.

Siirdamisjérgselt tekib retsidiiv ca 50% haigetest, prognoos elule @drmiselt halb,
kolmanda ja neljanda rearaviga keskmine elulemus 6-8 kuud.



Patsientidel, kes oma vanuselt ja kaasuvate haiguste tottu ei kuulu retsidiivi tottu ravi
intensiivistamisele ja edaspidi perifeersete autoloogsete tiivirakkude siirdamisele, on
prognoos elule samuti halb L.

Pathological Review of Biopsy
« H&E staining; IHC profile (e.g., COO, DEL); FISH (MYC, BCL2, BCL6)
« Consider molecular testing for COO and viral testing as required
« Integrate clinical factors to identify unique WHO clinicopathological entities

[

I
~80-85%

'

Diffuse Large B-Cell Lymphoma, NOS

1
~10-15%
Other Large B-Cell Lymphomas

Unique entities may require
alternative treatment

I
~5-10%
High-Grade B-Cell Lymphoma
With or without DH or TH
rearrangements

Consider intensive therapy,
such as DA-EPOCH-R

Staging Investigation
« Routine labs (CBC, LDH, LFTs, Cr) and viral (HBV, HCV, HIV) testing
« 18FDG PET-CT imaging and dedicated investigations as clinically
indicated
« Bone marrow biopsy (optional)
« If high CNS risk: head MRI and lumbar puncture (flow cytometry)

[

~30% ~70%
If Standard Therapy Not Feasible or If
Anthracycline Contraindicated: dose reduction
or drug substitution with curative intent
Limited-Stage Advanced-Stage

« 3 Cycles of R-CHOP+XRT
« 4 Cycles of R-CHOP (bulk <7.5 cm, age-adjusted |P1=0)
« PET-guided 4-6 cycles R-CHOP with or without XRT

« 6 Cycles R-CHOP considered standard of care
« New regimens to be considered in clinical trials
« High CNS risk: role of systemic prophylaxis unclear

r 1
~5% ~95%

I 1
~85% ~15%

Primary Refractory Complete Response Primary Refractory
Persistent disease or progression Determined by PET-CT and clinical assessment Persistent disease or progression
within 6 mo Clinical monitoring every 3 mo for 2 yr, then every 6-12 mo within 6 mo
T T
5-10% 20-25%
Limited-Stage Relapse Advanced-Stage Relapse
Rel d or Refractory Di
Repeat biopsy recommended and
staging as outlined above
T I 1
~50% ASCT Eligible ~50% Not Candidates for ASCT
‘ Platinum-Based Salvage Therapy | Second-Line Therapy | Available Options for

T
~50% Response
v

’ ASCT ‘

~50% Response ~50% Relapse

! |

1
~50% Refractory

ASCT-Ineligible Patients
« Immunochemotherapy
« CAR T-cell therapy
« Polatuzumab vedotin+BR
« Selinexor
« Tafasitamab-lenalidomide
« Investigational agent

e

~25-35% of ASCT-Eligible
Patients Are Cured

or regimen
- Allogeneic stem-cell trans-
it il ird-Li plantation
Third-Line Therapy )
or More . Bes_t supportive care
After ASCT (including XRT)

Sehn & Salles. Diffuse Large B-Cell Lymphoma. NEJM.2021




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

Taotluse aluseks on JULIET uuring, mis on esitatud taotluse kontekstis asjakohane,
mitmekeskuseline rahvusvaheline I faasi uuring tdiskasvanud patsientidel refraktaarse
voi retsidiveerunud diffuusse B-suurrakkliimfoomi korral. Esmaseks tulemusnéitajaks on
tildine ravivastus, mis on liimfoomiuuringute puhul tavapédrane esmane tulemusniitaja.
Teisese tulemuniitajana on hinnatud ravivastuse piisimus. Uldine ravivastus on olnud
saavutatud 54% patsientidest, kusjuures kahe aasta elulemus on olnud 39% 2 (vordluseks
SCHOLAR-1 vaatlusuuring, kus 2 aasta elulemus on sarnasel patsiendikohordil olnud
20%, seega on iildine elulemus peaaegu kahekordistunud) . Ravivastuse kestvuse
hindamises on ravivastuse saavutanud patsientidest 63% patsientidest piisinud ravivastus
12 kuud ja 63% 18 kuud.

2020 aastal on avaldatud ka uuring périselu andmetest tisagenlekleutseeli kohta, mitte-
sekkuv prospektiivne uuring heakskiidetud ndidustusel tisagenlekleutseeli kasutamise
kohta. Uuringusse on esmasesse analiiiisi kaasatud patsiendid ajavahemikul 30.08.2017

—23.01.2020. Kliinilistes uuringutes osalevad patsiendid on sellest uuringust vélja voetud
7



Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide I6ikes

Madrkida uuringusse kaasatud isikute
arv uuringugrupi ldikes 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 155 patsienti mitte-
Hodgkini liimfoomi diagnoosiga (DLBC,
korgmaliigne B-rakkliimfoom, teisiti
tdpsustamata ning DLBCL,
transformatsiooniga follikulaarsest limfoomist,
kuna uuringusse on kaasatud ainult ndidustusele
vastavad patsiendid ja tisagenlekleutseelil oli
naidustus vastavatele subgruppidele)

D phic/baseline for all patients who received tisagenlecleucel and unique sub

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

Age at infusion, y

Median 132 654

Range 041-26.17 18.45-88.99
Sex, n (%)

Male 150 (58.8) 91(53.5)

Female 105 (41.2) 64 (413)

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

Primary refractory/relapsed 159 (623) 147 (94.8)

CR 95(372) 7(45)

Unknown 1(0.35) 1(0.7)
No. of prior therapies

Median 3 4

Range 0-15 o1
Prior HCT, n (%)

Allogeneic 71278 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(374)

80 37(14.5) 48(31)

<80 31(122) 31(20)

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 134 119

Range 35279 38190

NHL-specific characteristics, n (%)

Age>65y — 83(53.5)

Double/triple hit — 17(11)

Transformed lymphoma = 2011
Mediaanaeg [imfoomi diagnoosist kuni

tisagenlekleutseelravini 16 kuud, 95% patsientidest oli
primaarselt refraktaarne vG&i relapseerunud haigus
ning 68% patsientidest ei olnud eelmine ravi andnud
mitte mingit raviefekti. 11% patsientidest oli double voi
triple-hit 1imfoom ning 29% olid eelnevalt labinud
vereliime  tivirakkude siirdamise (eelkoige
autoloogse). Mediaanjalgimisperiood oli 11,9 kuud.




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 11,9 kuud.

Esmane tulemusnaitaja

Uuritava teenuse esmane moddetav
tulemus /viljund

Peamised tulemusnaitajad olid tslitokiinide
vabanemise slindroomi esinemissagedus ja raskusaste
ning immuunvahendatud neurotoksilisuse siindroomi
tllp esinemissagedus ja raskusaste, tldine ravivastus,
ravivastuse kestvus, progressioonivaba elulemus ning
Gldine elulemus.

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Uldine ravivastus oli 61.8%, neist taielik ravivastus (CR)
39,5% patsientidest ning osaline ravivastus (PR) 22,4%
patsientidest. Double voi triple-hit limfoomi (viitab
Ulihalvale prognoosile) patsientidest ning lle 65 aasta
vanustest patsientidest olid Uldine ravivastus sarnane
kogugrupiga (vastavalt 70,6 % ning 61.7%). Kuue kuu
ravivastuse kestvus, progressioonivaba elulemus ning
Uldine elulemus olid vastavalt 55,3%, 38,7% ja 70,7%.

45% patsientidest esines tsitokiinide vabanemise
sindroom  ning  18% immuunvahendatud
neurotoksilisuse siindroom. >3 raskusastmega
tsttokiinide vabanemise siindroom esines 4,5%
patsientidest ning  neurotoksilisuse  stindroom
raskusastmega >3 raporteeriti 11% patsientidest.

4.2.7 Teised tulemusnaitajad

Uuritava teenuse olulised teised
tulemused, mida uuringus hinnati

Sekundaarsete kasvajate esinemissagedus ning
hematoloogiline taastumine (neutrofiilid ja
trombotsiilidid)

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate
tulemused

Kaasuvate kasvajate esinemissagedus ei ole veel
[6plikult hinnatud. Uuringus osalenud patsientidest
raporteeriti lisandunud kasvajalist haigust kuuel
patsiendil (3,8%), mis teeb eksponeeritus-kohaldatud
sindmuste sageduseks 0.08 siindmust 100 inimaasta
kohta.

Neutrofiilide taastumine 28 ja 100 paeval olid vastavalt
93% ning 97 %, trombotsiiltide taastumine vastavalt
86% ja 89%.




4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

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

Kodige sagedasem ravim korvaltoime on tsiitokiinide vabanemise siindroom (CRS),
ilmevad 8 nédala jooksul, infusiooni algusest. Uuringu JULIET alusel esines CRS kokku
58% patsientidest, pirielu andmeid hindavas uuringus 45 % patsientidest 2.

Teine sagedamini esinev kdorvaltoime on neuroloogiline siimptomaatika, mis esines
JULIET uuringus kuni 21% patsientidest esimese 8 raviniddala jooksul, péariselu andmetel
uuringud 18% patsientidest 7.

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.

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

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Taotluses on esitatud tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta
avaldatud Kliiniliste uuringute alusel. Taotluses esitatud andmed uuringute hinnangute
16ikes on sobivad.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotluses on vilja toodud kaks alternatiivi, millest {iks on Haigekassa poolt rahastatud
teenus: mitte-Hodgkini limfoomi ravikuur, 308R, mis antud kontekstis on palliatiivse
eesmargiga. Nagu eelpool mainitud onkonventsionaalne immuunkemoteraapia
ravirefraktaarse/retsidiveeruva DLBCL korral vdga vihe efektiivne. Kolmandas ja
neljandas ravireas efektiivset ja kindlat standardravi ei ole, ravitulemused on
varasematest ridadest oluliselt halvemad ja prognoos ddrmiselt halb (iildise elulemuse
mediaaniga umbes 6 kuud).

Taotluses vilja toodud alternatiivravi polatusumaabiga (ei ole veel rahastatud) on
ndidustatud samale patsientide grupile sOltumata autoloogsest vereloome tiivirakkude
siirdamisest, mistottu sobib kasutamiseks ka nendele patsientidele, kes retsidiveeruvad
peale autoloogset siirdamist. Samuti vOib olla eelnevalt kasutatud polatuzumab-
kombinatsioonravi.



Il faasi randomiseeritud uuringus tulemuse on elulemuse mediaan patsientidel, kes on
saanud ravi polatusumaab, bendamustiin ja rituksimaab kombinatsiooniga kolmandas ja
enam raviliinis 7,5 kuud. Osaline voi tdielik ravivastus saavutatud 45% patsientidest,
ravivastuse kestvuse mediaan 12,6 kuud (tisageenlekleutseelil veel saabumata) °.

Taotletav teenus aitab oluliselt parandada ravirefraktaarse/retsidiveerunud DLBCL
patsientide elulemust.

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotletav teenus hetkel ei kajastu hetkel tiheski Euroopa riikides publitseeritud
ravijuhises, kuid on standardravina kéttesaadav niiteks Rootsis. Ravim on Euroopa
ravimi agentuuri poolt heaks kiidetud diffuusse-B-suurerakulise liimfoomi raviks
(EU/3/16/1745) 2016 aastal.

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Protsessi alguses kogutakse vajalikud rakud hematoloogia osakonnas leukafereesi teel
patsiendi verest, kasutades vOimalusel perifeerseid kaniiiile vOi 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 kiméarne antigeeni retseptor
ning rakud paljundatakse. Seejdrel saadetakse kontsentreeritud ja kiilmutatud produkt
tagasi patsienti ravivasse haiglasse.

Protsessi ajakulu tottu saab patsient haiguse kulgu voimalusel pidurdavat keemiaravi.

Enne iilekannet saab patsient limfotiiiitide hulka vdhendavat keemiaravi. B-rakulise
dgeda limfoblastleukeemia korral on soovitatav liimfodepleteeriv ravi fludarabiin-
tsikklofosfamiidil baseeruv  keemiaravikombinatsioon. Eelnevalt teadaolevate
probleemide vO1 refraktaarsuse korral tsiiklofosfamiidile voib kasutada ka
bendamustiinravi. Eelpoolnimetatud ravimid on hematoloogilistel patsientidel laialt
kasutatavad ning igapdevaselt ravikeskustes kéttesaadavad. Patsiendid saavad sobiva
annuse toodeldud T-rakke, vahemikus 0,6-6 x 108, vastavalt sellele kui palju dnnestus
neid tootmisiiksuses toota.

Patsient vajab  liimfodepleteerivaks  raviks ning rakkude iilekandmiseks
hospitaliseerimist, edasine statsionaarse ravi pikkus sdltub vereloome taastumise kiirusest
ning korvaltoimete 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 pieva.

Limfodepleteeriva ravi ettevalmistus ning ravi ise on keskmiselt 7 pdeva, edasine
statsionaarse ravi vajadus soltub individuaalsest taastumisest. Patsient v3ib vajada ravi
korvaltoimete tottu, kuid taastumine voib olla ka kiire ning probleemideta, kuni 21 pieva
jooksul.



9. 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 tiivirakkude siirdamise kogemust voib
lugeda soovituslikuks, kuna tegu on autoloogse produktiga, kus allogeensele
siirdamisele iseloomulikud probleemid (graft vs host disease) ei ole
asjakohased. Protsess on sarnane autoloogse vercloome tiivirakkude
siirdamise ja selle eelneva konditsioneeriva keemiaraviga, aastal 2020 on
Pohja-Eesti Regionaalhaiglas siirdatud 16 liimfoomi diagnoosiga patsienti.
Eelnevatele ndutele vastav kogemus ning kvalifikatsioon on seega 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 tiiiip - statsionaarne

9.3 Raviarve eriala - hematoloogia

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

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

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

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis

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

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

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

Arvesse on voetud Eestis esmaselt diagnoositud patsientide koguhulk aastas, arvutuste
jargi prognoositav teenuse vajajate hulk ei iileta 6-7 patsienti aastas.

Aastate 10ikes ei ole hiippelist juurde kasvu oodata.



12. 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 - ¢i ole asjakohane, taotluses toodud pdhjendus on piisav.

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

12.3  Kas uus teenus asendab mdnda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
voi taielikult? Uus teenuse kasutuselevotul vidheneb 308R teenuskoodi
kasutamine, potentsiaalselt polatusumabi kasutamine siirdamisjdrgsetel
refraktaarsetel juhtudel, kus konventsionaalne immuunkemoteraapia on
ebaefektiivne.

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 meditsiiniseadmed patsiendi kohta {ihel aastal.

Vereloome tlivirakkude ja terapeutiliste rakkude kditlemine ning sdilitamine on
tervishoiuteenuste loetelus koodiga 8103, sulatamine ning siirdamine koodiga
8101. Vereloome terapeutiliste rakkude afereesiprotseduur koodiga 8105.
Sildava keemiaravi koodiks kasutatakse koodi 308R, lisandub kood 7419 —
keemiaravi planeerimine ja manustamine.

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

Ei ole kirjeldatavad.

12.7  Tervishoiuteenuse moju toovoimetusele

Retsidiveeruva/ravirefraktaarse haigusega patsiendid on {ildjuhul tiielikult
kaotanud oma toovoime. Pikaajalised haiglas viibimised (infektsiooni, valuravi ja
keemiaravi tottu) ei soodusta elukvaliteedi paranemist ja toole tagasi naasmist.

Tigageenlekleutseeli infusioonijargselt on kirjeldatud nii psithholoogilise,
emotsionaalsee, sotsiaalse kui psiihhosotsiaalse tervise paranemist. Samuti
kaasuvate haiguste dekompensatsiooni riski, valu, depressiooni viahenemist, mis
on osaliselt tingitud haiglaravi vajaduse vihenemisest. Patsientide elukvaliteeti on
hinnatud EQ-5D kiisimustikuga, mis peegeldab haigete nii fiitisilist, kui ka vaimse
seisundi olulist paranemist peale ravi °.



13. Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide
valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Omaosaluse rakendamine ei ole pdhjendatud.

Teenus on suunatud haiguse ravimisele, kui ka iildise elukvaliteedi parandamisele,
refraktaarse haiguse tiisistuste pikaajalise ravi vidhendamisele (sepsise,
invasiivseseen infektsiooni ravi, viiruste reaktivatsiooni ravi jne), statsionarseravi
pdevade lithendamiseks.

Odavamate (palliatiivsete) meetodite rakendamine, suurendab tiisistuste riske
ning pikendab haiglaravi.

14. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise téensiosus
Taotluses vilja toodud andmed on asjakohased

15. Patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele
Taotluses vilja toodud andmed on asjakohased

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Taotluses vilja toodud andmed on asjakohased
17. Kokkuvdate:

Diffuusne B-suurerakuline limfoom on Eestis kdige levinum agressiivse
limfoomi subtiiiip. Eestis diagnoositakse aastas ca 110 esmajuhtu, ning kuigi 60%
patsientidest saavad konventsionaalse immuunkemoteraapiaga terveks, siis kuni
40% retsidiveerub ja/voi haigus on primaarselt ravirefraktaarne. Retsidiveeruva
haiguse korral on sobilike patsientide puhul esmavaliku Il liini raviks
intensiivkemoteraapia ning autoloogne vereloome tiivirakkude siirdamine, mis
annab hea ravivastuse kuni 50% patsientidest. Prognoos korduvalt
retsidiveeruva/refraktaarse haiguse puhul, on praegusel hetkel olemasolevate
ravimkombinatsioonidega halb, keskmine elulemus ei iileta 8 kuud.

Ravi tisagenleukleutseeliga on ndidanud olulist retsidiivivaba elulemuse
pikenemist, mis omakorda mdjutab oluliselt patsientide t66vdimet, elukvaliteeti
ning psiihhosotsiaalsete probleemide vihenemist.

Ravimi ohutusprofiil on vorreldav senikasutatud raviteenustega ning Eesti
tingimustes on vdimalik pakkuda kvaliteetset teenust tuginedes olemasolevale
kogemusele.
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