EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega
,.konfidentsiaalne*.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Hematoloogide Selts
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi'. 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.

1.2 Taotleja postiaadress Puusepa 8, Tartu

1.3 Taotleja telefoninumber 7319 562

1.4 Taotleja e-posti aadress ain.kaare@kliinikum.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood 307R vo1 370R voi uus eraldi teenuskood
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 Hodgkini liimfoomi keemiaravikuur
Ravikuur brentuksimabvedotiiniga, 1 viaal

2.3. Taotluse eesméark
Mdrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked *

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

DX] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[ ] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

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

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ithendus,
erialatihendus vdi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste {ilevaatamine)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vdi 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 piirméira 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 Idikele 27

2.4 Taotluse eesmargi kokkuvdtlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Brentuksimabvedotiini lisamine III-IV staadiumi Hodgkini liimfoomi esmavaliku ravisse ehk
ABVD raviskeemis asendatakse bleomiitsiin brentuksimabvedotiiniga.

Bleomiitsiini kasutamine on seotud oluliste korvaltoimetega, eriti just kopsufunktsiooni
halvenemisega.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Hodgkini liimfoom
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus)

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille
korral  soovitakse  teenust loetellu  lisada,
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada 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 C81
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

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

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 tdita taotluse punktid 1-2

¢ Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tdita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika maéruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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Koik
20-44 |45-74 75+ vanuserithmad
2010 17 8 3 32
2011 19 8 4 34
2012 25 10 6 44
2013 15 12 6 35
2014 23 11 3 43
2015 19 11 6 39
2016 14 13 3 33
2017 17 11 7 40
2018 17 8 2 34
2019 15 12 5 37
keskmiselt 18 10 4,5 37

Eestis diagnoositakse igal aastal keskmiselt 37 Hodgkini limfoomi esmajuhtu, nendest pooltel on
haigus diagnoosimise hetkel III voi IV staadiumis. Vanuseriihmas 20-44 eluaastat lisandub
keskmiselt 18, vanuserithmas 45-74 eluaastat 10 ja iile 75 eluaasta vanuseriihmas keskmiselt 4,5
haigusjuhtu aastas.

Esstis ravitakse Hodkini liimfoomi lihtudes Uhendkuningriikide ja ESMO Eesti oludele kohandatud
ravijuhiste jirgi. III-IV staadiumi haiguse ravi vanuserithmas 20-45 eluaastat alustatakse reeglina
eskaleeritud BEACOPP skeemi jérgi, ravi modifitseeritakse vastavalt 2. ravikuuri jargse PET
uuringu tulemustele: ravivastuse puudumisel jatkatakse eskaleeritud BEACOPP skeemiga (4
ravikuuri), ravivastuse olemasolul kas jatkatakse ravi eskaleeritud BEACOPP skeemiga (2
ravikuuri) voi de-eskaleeritakse ravi ABVD skeemile (4 ravikuuri).

45-74 eluaasta vahel alustatakse ravi reeglina ABVD skeemiga, 2. ravikuuri jdrgi teostatakse PET
uuring ning ravivastuse puudumisel on vdimalik ravi eskaleerida eskaleeritud BEACOPP skeemile
kui patsiendi seisund seda voimaldab voi jéitkata ravi ABVD skeemi jédrgi. Ravivastuse olemasolul
jatkatakse ravi AVD skeemi jdrgi ehk jirgnevates ravikuurides ei kasutata enam bleomiitsiini.
Bleomiitsiini iiheks olulisemaks korvaltoimeks on kopsufunktsiooni halvendamine.  Uheks
vOimaluseks lisaks ravimi drajitmisele hilisemates ravitsiiklites on selle asendamine
brentuksimabvedotiiniga.

Keemiaravi jirgsele jadktuumori olemasolul kasutatakse keemiaravijargset kiiritusravi.
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II-1V staadiumi Hodgkini liimfoomi ravi vastavalt Uhendkuningriikide ravijuhisele

RATHL approach HD18 / /
ABVD X 2 Escalal

v
iPET2 E

SN

DS1,20r3 DS4or5
AVD x 4 Escalated BEACOPP x 4* Escalate!

PET scan post
chemotherapy

End of treatment CT
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HI-1V staadiumi Hodgkini liimfoomi ravi vastavalt ESMO ravijuhisele

Diagnosis of advanced-stage HL

6 cycles of BEACOPPesc

! 1

2 cycles of BEAGOPPgsC 2 cycles of ABVD
6 cycles of ABVD

AV hvd
PET-CT scan PET-CT scan
Localised RT to residual
lymphoma = 2.5 cm | |

‘ PET-positive I l PET-negative l l PET-positive ' ‘ PET-negative \

4 cycles of
BEACOPPesc
or
4 cycles of
ABVD

'
[ PET-CT scan )

a4
rI_l PET-CT scan
‘ PET-positive I PET-negative
T N A
i PET-positive J [ PET-negative

Lm:alis.ed RT Observation
to residual

lymphoma
=25cm

Y
S .

lymphoma
=25¢cm

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

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

Taotluse aluseks on ECHELON-1 uuringu (NCT01712490; EudraCT number 2011-005450-60)
uuringutulemuste publikatsioonid

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

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv 776 patsienti randomiseeriti suhtes 1:1 kontrollgrupi ja
uuringugruppide 1oikes uuringugrupi vahel.
Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv Pohilised uurngusse kaasamise kriteeriumid:
uuringugrupi loikes ning nende e Histoloogiliselt tdestatud II1 vdi IV staadiumi
{iihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi Hodgkini limfoom
Jm e Vanus 18 eluaastat vdi enam
e ECOGO-2
; Table 1. Patient Demographic and Clinical Characteristics at Baseline [Intention-
A+AVD
Characteristic [N=664)
| Male sex—no. (%) 378 [57)
Age —yr
| Median 35
Range 18-82
| Age categories — no. (3&)
<45 yr 451 [68)
| 45-59 yr 129 (19)
8064 yr 24 [4)
| =6syr 60 (9)
Regions — no. (%)
| Americas 261 (39)
Europe 333 (50)
| asia 70 (11)
Ann Arbor stage at initial diagnosis — no. (36}
| Stage I 1 (=1)
Stage 111 237 (38)
| Stage IV 425 (64)
Mat applicable, unknown, or missing 1{=1)
International Prognostic Score — no. (3§
Oorl 141 [21)
| 20r3 354 (53)
dto7 169 {25)
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4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Uuringugrupp A+AVD:

e Brentuksimab vedotiin 1,2 mg/kg

e Doksorubitsiin 25 mg/m?

e Vinblastiim 6 mg/m?

e Dakarbasiin 375 mg/m?
1. ja 15. ravipédeval, ravikuuri kestvus 28 pédeva, kokku
6 ravikuuri.

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Kontrollgrupp ABVD:

e Doksorubitsiin 25 mg/m?

e Bleomiitsiin 10 U/m?

e Vinblastiim 6 mg/m?

e Dakarbasiin 375 mg/m?
1. ja 15. ravipdeval, ravikuuri kestvus 28 pédeva, kokku
6 ravikuuri.

4.2.4 Uuringu pikkus

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

6 x 28 pdeva
Modifitseeritud progressioonivaba elulemus, mida
defineeriti kui:

e Dokumenteeritud  progressioon  mistahes

ajahetkel peale esmavaliku ravi alustamist
e Surm mistahes pohjusel
e Tdieliku ravivastuse mittesaavutamine

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Table 2. Summary of Modified Progression-free Survival According to the Independe

with Events Moted by Trial Investigators (Intention-to-Treat Population).
AsA
Events M=
Patients with events per independent review committee — no. 11
Progression — no.ftotal no. [3&) 90/11;
Death — no.ftotal no. (%) 18/11;
Positive PET scan and subsequent treatment — no. ftotal no. {38)* 3/117
Patients with positive PET scan and subsequent treatment — no. 9
Salvage chemotherapy — no_ftotal no. (%) 719

Met criteria for PFS event
PFS event or modified event reported by investigator — no. 7
PFS event reported by investigator — no. ftotal no. (%) A
PFS event reported by independent review committee 247
— no.ftotal no. [3&)
Deauwville score at end of treatment — no. ftotal no. (%1

1 a
2 1]
3 L]
4 LT
5 47|
Radiaticn — no. ftotal no. (%) 209
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Table 3. Summary of Responses in the Intention-to-Treat Population.

A+AVD
Measure [N =664]
"
Complete response at end of randomized regiment 438 (73)
Overall response at end of randomized regimeng: 563 (86)
Complete response at end of frontline therapy] 488 (73)
Deauville score’
=3 After completion of frontline therapy 570 (26)
=2 After completion of frontline therapy 563 (85)
Summary at cycle 2
1 435 (66)
2 131 (20)
3 22 (3
4 26 [4)
5 213

A Modified Progression-free Survival as Assessed by Independent Review Committes

1.0+
0.9+
2 0s- "_-__‘-“'“'H_
w
.E 0.7
=
-E 0.6
-
g 0.5+
B
g LEE
5 Hazard ratio for progression, death, or modified progression, 0.7
z o3 P=0.04 by stratified log-rank test
z g Ma. of events: A+AVD, 117: ABVD, 146
'IE 024 Reasons Leading to Event
Dise=ase progression
014 Death from any cause
’ Subsequent anticancer therapy when complete response
not achieved at completion of frontline therapy
0. 1. 1. r r r 1 1 rr 1171 111
0 2 4 6 B 10 12 14 16 18 20 22 X4 26 28 30 32
Months since Randomizat
No. at Risk
A+AND 664 637 623 600 541 528 513 493 463 439 347 328 309 196 135 169 96
ABVD 670 636 B26 593 521 490 474 459 432 413 326 306 292 177 164 153 76

B Modified Progression-free Survival as Assessed by Investigator

1.0+
0.9
-
.
E 0.5 “-_-“._.-“_
3
e
07
ur
E

2-aastaﬂ modifitseeritud progressioonivaba elulemus
soltumatu komisjoni interpreteeringus oli A+AVD
rithmas 82,1% ja ABVD riithmas 77,2%.
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“\E;Q
E 8o v thi
E
z
3 o<
-
E o4
4
a
= — AeMND
& 7 —amvD
HRDGE (5% 0 053-0-87); log-rank p=0-0017
o T T T T T T T T T
o & 12 18 24 30 156 42 48 54
Mumbser at risk
[niurnber cerdoned)
AsD GE4(0) 620(19) 562(27) 535(37) S18450) 505 (60) 492 (GA) 474 (83) 446 (108414 (L0
ABVD GPO4D) 613(24] 521(34) 500(41) 47E(ST) 456 (76} 432 (53] 433 (101) 397 (123) 360 (156
B

w il 9]

uurijate
interpreteeringus oli A+AVD rithmas 82,2% ja ABVD
rithmas 75,3%.

S5-aasta  progressioonivaba  elulemus

LD,
0.9 \\; A=AVD
0.2+ e - g B
D0.74 ABVD
0.6
0.5
D.4-]

0.3+
0.24
0.14
oo

Probability of Progression-free S urvival

T T T T T T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 T2 B4

Months since Randomization
6-aasta progressioonivaba elulemus oli A+AVD

rithmas 82,3% ja ABVD riithmas 74,5%.

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Uldine elulemus

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

O A=AVD
0.9+ B

0.8 ABVD

0.7+
0.6+
0.5+
0.4~
0.3+
0.2+
0.14
oo

Probability of Overall Survival

T T T T T T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 TR Bd

Maonths since Randomization

Mo at Risk
6-aasta lildine elulemus oli A+AVD rithmas 93,9% ja

ABVD riihmas 89,4%.
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Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida viljad 4.2.1-

4.2.8.

Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Kdrvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Kaorvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tusistused

Korvaltoimeid, eriti neutropeeniat ja perifeerset
neuropaatiat esines uuringurithmas mdnevdrra rohkem
kui kontrollgrupis.

Table 4. Summary of Adverse Events in the Safety Population.*
A+AVD ABVD
Events [N=662) [N=659)
no. (%)

Adverse events
Any adverse event 653 [99) b46 [98)
Grade =3 adverse event 549 (83) 434 [66)
Serious adverse event 284 (43) 178 (27}
Adverse event resulting in drug discontinuation 88 (13) 105 (18)
Death during treatment{ 5 (1) 13 (2)
Death due to drug-related adverse events 2(1) 7(1)
Hospitalizations 242 (37 186 (28)
Common adverse events |
Meutropeniz

Any grade 382 [58) 295 [45)

Grade =3 357 (54) 260 (39)
Constipation

Any grade 279 (42) 241 (37)

Grade =3 11 {2) 4 (<1)
Viamiting

Any grade 216 (33) 183 (28)

Grade =3 23 (3) 3(1)
Fatigue

Any grade 711 (32) 2711 (32)

Grade =3 18 (3) 7(1)
Peripheral sensory neuropathy

Any grade 185 (29) 111 (17)

Grade =3 31 (5) 3 (<1)
Diarrhea

Any grade 181 {27) 171 (18)

Grade =3 15 (3) 5 (<1)
Pyrexia

Any grade 179 {27) 147 (22)

Grade =3 13 (3) 13 (2)
Peripheral neuropathy

Any grade 174 (26) 85 [13)

Grade =3 27 (4) 6 (<1)
Abdominal pain

Any grade 142 (21) 65 [10)

Grade =3 21 (3) 4 (<1)
Stomatitis

Any grade 138 (21) 104 (16)

Grade =3 10 (2) 3 (<1)

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi

tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

domperidooni manustamise lopetada.

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida

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
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Raske (3. raskusastme) neutropeenia ja febriilse neutropeenia esinemissagedust on véimalik
vihendada G-CSF kasutamisega .

Perifeerne neuropaatia oli Echelon-1 uuringus enamusel patsientidest (~86%) pérast ravi 1dpetamist
modduv ja tavaliselt eraldi ravi ei vajanud

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 metaanaliiiiside alusel.

Andmed BV+AVD raviskeemi kasutamise kohta Hodgkini liimfoomi esmavaliku ravis erinevates
maailma riikides esitab ravimifirma Takeda koos kulutdhususe analiiiisiga.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

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

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

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on
kohane alternatiiv  patsiendile
kdttesaadav

rithma nimetus.

1. tervishoiuteenused 307R, ABVD

2.

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.

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

Soovitused  alternatiivse  raviviisi | tdenduspohisuse tase
osas
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5.3 Kokkuvdte tdenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad liihi- 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
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Bleomiitsiini asendamine ABVD raviskeemis brentuksimab vedotiiniga suurendab nii
progressioonivaba kui ka iildist elulemust.

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

Standartne keemiaravi ja monoklonaalsete antikehade manustamine statsionaarse voi ambulatoorse
keemiaravi tingimustes.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja

Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Tervishoiuteenust saab osutada nii statsionaarselt,

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi | paevaravis kui ambulatoorselt, konkreetne teenuse

péaevaravis/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad | osutamise viis sdltub paljudest meditsiinilistest ja

variandid. sotsiaalsetest faktoritest ning otsustatakse igal
konkreetsel juhul individuaalselt.

7.3 Raviarve eriala Hematoloogia

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Ei ole asjakohane
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

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

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 vdiljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaoppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljaoppe libiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).
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Personali tdiendava viljadppe vajadus puudub

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Piirkondlike haiglate hematoloogia osakondadel on valmisolek nimetatud teenuse osutamiseks

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah, kuid teistel ndidustustel

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2013

osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Kdige tidpsemat iilevaadet kiisitud andmete kohta
osutamise kordade arv aastate 10ikes omab Eesti Haigekassa

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Pohja Eesti Regionaalhaigla

Tartu Ulikooli Kliinikum

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | 370R
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel

kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Antud niidustusel pole brentuksimaabi Eestis
kasutatud ning seetottu ei saa ravi tulemusi
raporteerida

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

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

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

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

algusest

1. aasta 5 6 30

2. aasta 5 6 30

3. aasta 5 6 30

4. aasta 5 6 30

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

Taotletavat raviskeemi hakataks valdavalt kasutama III-IV staadiumi haigetel vanuserithmas 45-74
eluaastat (keskmiselt 10 esmajuhtu aastas, neist 5 juhtu III-IV staadiumis)

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

9.4.1Raviasutuse nimi

9.4.2 Raviarve eriala
raviasutuste 10ikes

9.4.3 Teenuse osutamise
kordade arv raviarve erialade

16ikes
Tartu Ulikoooli Kliinikum hematoloogia 33%
PGhja Eesti Regiaonaalhaigla hematoloogia 66%

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

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

Eriarsti korduv vastuvott 3004 voi
Tervishoiuteenused péaevaravis 3075 voi
Sisehaigused 2065

Keemiaravi planeerimine ja manustamine 7419

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

Eriarsti korduv vastuvott 3004 voi
Tervishoiuteenused péaevaravis 3075 voi
Sisehaigused 2065

Keemiaravi planeerimine ja manustamine 7419

10.3 Kas uus teenus asendab monda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
téielikult?

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).

307R

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?

Olemasoleva  teenuse  asendamine  taotletava

teenusega ei suurenda ravijuhtude arvu

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja

meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jalgimisel: kuidas 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

Eiole
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sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | Eiole
(samaaegselt, eelnevalt vO0i jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel ldhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab | Ei oma
teaduslikult  tdendatult erinevat moju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

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

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik | Taotletava teenuse puhul ei ole otseselt teenuse
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral | osutamisest tulenevalt vajadust todvoimetuslehel
ning mitu pdeva viibib isik toovoimetuslehel | olemiseks voi on see 1 piev, todvoimetuslehe
alternatiivse raviviisi korral? vajadus sOltub pigem haiguse eelnevast kulust ning
patsiendi seisundist, millel ei ole otsest seost
brentuksimab vedotiini manustamisega

11. Kulud ja kulutdohusus

11.1 Taotletava tehnoloogia vdi ravimi maksumus

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

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

Ravimi hinna maksumuse edastab ravimi miiiigiloa hoidja.

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvote

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

Tervishoiu6konoomilise analiiiisi esitab miiiigiloa hoidja

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

9 Kittesaadav:

https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite farmakooekonoomiliseks hindamiseks.pdf
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11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

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

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

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
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 tildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Omaosaluse rakendamine ei ole pdhjendatud

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Puudub
toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

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

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Puudub
toendosus

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 | Ei ole
mdju ravi tulemustele

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

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Ei
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
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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.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Viljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable
across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul; 18(7), 595-598.
Voimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.

1. J.M. Connors et al. Brentuximab Vedotin with Chemotherapy for Stage III or IV Hodgkin’s
Lymphoma. N Engl J Med 2018;378:331-44. DOI: 10.1056/NEJMoal708984

2. David J Straus et al. Brentuximab vedotin with chemotherapy for stage III or IV classical
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randomised, phase 3 trial. Lancet Haematol 2021; 8: e410-21

3. Stephen M. Ansell et al. Overall Survival with Brentuximab Vedotin in Stage III or IV
Hodgkin’s Lymphoma. N Engl J Med 2022;387:310-20. DOI: 10.1056/NEJMo0a2206125

4. Eichenauer et al. Hodgkin lymphoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up. Annals of Oncology 29 (Supplement 4): iv19-iv29, 2018
doi:10.1093/annonc/mdy080

5. Follows et al. Guideline for the first-line management of Classical Hodgkin Lymphoma —A
British Society for Haematology guideline. Br J Haematol. 2022;197:558-572.

6. Strauss et al. Primary prophylaxis with G-CSF may improve outcomes in patients with newly
diagnosed stage III/IV Hodgkin lymphoma treated with brentuximab vedotin plus
chemotherapy. Leuk Lymphoma. 2020 Dec;61(12):2931-2938. doi:
10.1080/10428194.2020.1791846. Epub 2020 Aug 25

Taotluse esitamise kuupédev 30.11.2022
Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja Julia Abubikirova
allkiri

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

Kaastaotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

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