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EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS 

KOOS TÄITMISJUHISTEGA 

 

Juhime tähelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne 

informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tähistada taotluse tekstis märkega 

„konfidentsiaalne“. 

 

1. Taotluse algataja 

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) AstraZeneca Eesti OÜ 

 

 

1.2Taotleja postiaadress Valukoja 8/2, 11415 Tallinn, Eesti  

1.3Taotleja telefoninumber T: +372 6549 600 M: +372 56 952 900 

1.4Taotleja e-posti aadress hanno.puttsepp@astrazeneca.com   

1.5Kaastaotleja  Eesti Onkoteraapia Ühing 

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress Anneli.Elme@regionaalhaigla.ee 

1.7Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi  Anneli Elme 

1.8Kontaktisiku telefoninumber +3726172323 

1.9Kontaktisiku e-posti aadress Anneli.Elme@regionaalhaigla.ee 

 

2. Taotletav tervishoiuteenus 

2.1. Tervishoiuteenuse kood 

tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva 

tervishoiuteenuse korral  
Kui muudatus ei ole seotud loetelus 

kehtestatud konkreetse teenusega või on 

tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga, 

siis teenuse koodi ei esitata. 

266R 

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Biliopankreaatilise süsteemi kartsinoomi 

kemoteraapiakuur 

 

2.3. Taotluse eesmärk 

 Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu 

 Uue ravimiteenuse lisamine loetellu 

 Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse 

 Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse 

 Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine või piiramine) 

Eriala kaasajastamine (terve ühe eriala teenuste ülevaatamine) 

Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue ravimikomponendi 

või tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva kulukomponendi 

muutmine)1 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue 

ravimikomponendi või uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse  ega teenuse sihtgrupi 

muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)2 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse määra, haigekassa poolt 

kindlustatud isikult ülevõetava tasu maksmise kohustuse piirmäära muutmine3 

 
1Vajalik on täita taotluse punktid 1-2 ja 6 
2Vajalik on täita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8 
3Vajalik on täita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12. 
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 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine4 

 Tervishoiuteenuse väljaarvamine loetelust5 

 Üldkulude ühikuhindade muutmine vastavalt määruse „Kindlustatud isikult tasu maksmise 

kohustuse Eesti Haigekassa poolt ülevõtmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu 

arvutamise metoodika“ § 36 lõikele 26 

2.4 Taotluse eesmärgi kokkvõtlik selgitus 
Esitada lühidalt taotluse eesmärgi kokkuvõtlik selgitus, mida taotletakse ja millistel põhjustel. 

Sapiteedevähk on heterogeenne rühm harvaesinevaid  agressiivseid pahaloomulisi kasvajaid, mis 65% 

juhtudel diagnoositakse kaugelearenenud staadiumis, kus kirurgiline ravi pole üldjuhul võimalik. 

Mitteresetseeritava kasvajaga patsientide mediaan elulemus on vaid 4,4 kuud.  

Praegune ravistandard kaugelearenenud staadiumiga haigetel on gemtsitabiin kombinatsioonis 

tsisplatiiniga, mis stabiliseerib haiguse mõneks ajaks, kuid raviefekti kestus on lühike. Kuigi viimase 

10 aasta jooksul on uuritud erinevate sihtmärgistatud ravivõimaluste efektiivsust kaugelearenenud 

sapiteedevähi ravis, ei ole ükski ravimeetod näidanud täiendavat kasu võrreldes keemiaraviga.. 

Vajadus uute ravimeetodite järele esimeses ravireas on kõrge, seda enam, et ainult 15–35% 

patsientidest on piisavalt heas üldseisundis et saada teise  raviliini ravi. See rõhutab esmavaliku ravi 

optimeerimise tähtsust, kuna see võib olla patsientide ainus võimalus saada elulemust pikendavat ning 

vaevusi leevendavat vähiravi. .  

 

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline näidustus  

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline 

näidustus (ehk sõnaline sihtgrupi kirjeldus) 
Esitada üksnes teenuse need näidustused, mille 

korral soovitakse teenust loetellu lisada, 

ravimikomponendi osas ravimiteenust 

täiendada, tehnoloogia osas tervishoiuteenust 

täiendada või teenuse sihtgruppi laiendada.  

Durvalumab kombinatsioonis gemtsitabiini ja 

tsisplatiiniga on näidustatud mitteopereeritava või 

metastaatilise sapiteedekasvaja esimese rea raviks 

täiskasvanud patsientidel. 

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline 

näidustus RHK-10  diagnoosikoodialusel 

(kui on kohane) 

C22.1 - Maksasiseste sapiteede kartsinoom 

(Intrahepatic bile duct carcinoma) 

C23 – Sapipõie pahaloomuline kasvaja (Malignant 

neoplasm of gallbladder) 

C24.0 - Maksaväline sapijuha (Extrahepatic bile duct) 

 

3.3 Näidustuse aluseks oleva haiguse või terviseseisundi iseloomustus 

Kirjeldada haiguse või terviseseisundi levimust, elulemust, sümptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot. 

Sapiteedevähk on heterogeenne rühm haruldasi ja agressiivseid pahaloomulisi kasvajaid. 

Sapiteedevähil on neli peamist alatüüpi (Joonis 1). Kolangiokartsinoom saab alguse sapiteedest kas 

maksas (intrahepaatiline kolangiokartsinoom ehk IHCC) või maksaväliselt (ekstrahepaatiline 

kolangiokartsinoom ehk EHCC), sapipõievähk saab alguse sapipõie rakkudes (enamasti 

adenokartsinoom), ampullaarne vähk saab alguse maksa-kõhunäärmeampullis (nimetatakse ka Vateri 

ampulliks) (Bridgewater, 2016; Valle, 2017). 

 
4Vajalik on täita taotluse punktid 1-2 
5Vajalik on täita taotluse punktid 1-2 ja 5.1 
6Vajalik on täita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejärel esitada kuluandmed metoodika määruse lisades 12 ja 13 

toodud vormidel:   „Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja  „Tervishoiuteenuse osutaja osutatud 

teenuste hulgad“   
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Joonis 1. Sapiteedevähi alatüübid 

Sümptomaatika 

Igal alatüübil on erinevad sümptomid (Joonis 2). EHCC patsientidel esineb ligikaudu 90% juhtudel 

sapiteede obstruktsioonist tingitud sapipais  (Nakeeb, 1996), mis suurendab tõenäosust, et haigus 

tuvastatakse varajasemas staadiumis. IHCC korral on sümptomid mittespetsiifilised (palavik, 

kaalulangus ja/või kõhuvalu), mistõttu leitakse haigust rohkem kaugelearenenud staadiumis; 

sapiteede obstruktsiooni sümptomite esinemine on IHCC korral harv, kuna need kasvajad ei pruugi 

hõlmata maksa sapijuha (NCCN, 2022; Valle, 2021).  

Sapipõievähki diagnoositakse sageli kaugelearenenud staadiumis, kuna see on varajases staadiumis 

asümptomaatiline ja on olemuselt agressiivne. Sapipõievähki võidakse valesti diagnoosida, kuna 

sümptomid sarnanevad sapikoolikutele (ehk valusööstud) ja kroonilisele koletsüstiidile. Muud 

võimalikud kliinilised ilmingud on mass kõhuõõnes, sapiteede obstruktsioon koos kollatõvega või 

krooniline valu kõhu paremas ülaosas (NCCN, 2022; Valle, 2021). 

 

Joonis 2. Sapiteedevähi kliinilised ilmingud 

Allikas: Valle, 2021 
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Epidemioloogia 

Sapiteedevähk on harvaesinev haigus, mis moodustab <1% kõikidest vähijuhtudest ning ligikaudu 

3% kõigist täiskasvanute seedetrakti vähkidest maailmas (Valle, 2016; Forner, 2019; Vogel, 2021; 

Waseem, 2017). Sapiteedevähki esineb kõige rohkem Aasias ja Lõuna-Ameerikas ning harvemini 

Euroopas ja Põhja-Ameerikas (Valle, 2016). 

• Sapipõievähk on levinuim sapiteedevähi alatüüp lääneriikides, esinemissagedusega 1,6–2,0 / 

100 000 kohta ning on levinum naiste hulgas (NCCN, 2022). Sapipõievähi esinemissagedus 

lääneriikides on langustrendis, mis võib olla seotud rutiinse koletsüstektoomia sagenemisega 

(Bridgewater, 2016). 

• Kolangiokartsinoomi esinemissagedus lääneriikides on 0,3–3,5 / 100 000 kohta. EHCC on 

levinum kui IHCC. Nii esinemissagedus kui suremusmäärad lääneriikides on tõusutrendis 

(Valle, 2016; NCCN, 2022).  

• Ampullaarne vähk on kõige harvemini esinev alatüüp, esinemissagedusega 0,2–0,6 / 100 000 

kohta (Rostain, 2014). 

Prognoos 

Varajases staadiumis sapiteedevähiga patsientide jaoks on teatud juhtudel võimalik tervistav ravi 

kirurgilise resektsiooni ja siirdamisega (Vogel, 2021). Kahjuks diagnoositakse resetseeritav haigus 

ainult 35%-l sapiteedevähiga patsientidest (Ghidini, 2019). Lisaks retsidiveerub sapiteede vähktõbi  

operatsiooni järgselt ligikaudu 50–70% juhtudel (Endo, 2008; Ghidini, 2019; Jung, 2012; Tsilimigras, 

2020).  

65% juhtudel diagnoositakse sapiteedevähk kaugelearenenud staadiumis, kuna kasvaja anatoomiline 

asukoht teeb diagnoosimise keeruliseks ning sageli on sümptomid mittespetsiifilised (Turkes, 2019; 

Valle, 2021; Vogel, 2021). Kaugelearenenud staadiumis ei ole tervendavat kirurgilist ravi enam 

võimalik teostada ja prognoos on halb (Valle, 2021). Hiljutine retrospektiivne uuring Kanadas leidis, 

et mediaanne elulemus mitteresetseeritava haigusega patsientidel on vaid 4,4 kuud (Beaulieu, 2021). 

Tabel 1 esitab 5-aasta elulemusmäärad vastavalt levikule USA vähiregistri SEER andmete järgi (ACS, 

2022a ja 2022b). Maksa-kõhunäärmeampulli (Vateri) vähk on väga haruldane ja seetõttu on 

elulemusandmeid vähe, kuid Orphanet andmetel on prognoos parem kui teistel alatüüpidel ning 

5-aasta elulemusmäär on 45% (Orphanet, 2022). 

 

Tabel 1. Sapiteedevähi alatüüpide 5-aasta elulemusmäär 

Staadium Sapipõievähk IHCC EHCC 

Lokaalne 66% 24% 17% 

Piirkondlik levik 28% 9% 16% 

Kaugmetastaasid 2% 2% 2% 

Kõik staadiumid kokku 19% 9% 10% 

 

Haiguskoormus 

Sapiteedevähiga patsientidel esinevad sümptomid nagu naha kollasus, kõhuvalu, sügelus, iiveldus, 

tahtmatu kaalulangus, väsimus, unehäired, palavik/külmavärinad ja üldine halb enesetunne (Hunter, 

2021; Kaupp-Roberts, 2016; Nakeeb, 1996; Patel, 2021; Woradet, 2015). 
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Hiljutine kvalitatiivne uuring sümptomikoormusest sapiteedevähiga patsientide hulgas leidis, et 

kõikidel patsientidel esines väsimus/energiapuudus ja seda hinnati väga häirivaks; muude häirivate 

sümptomitena kirjeldati sageli kõhuvalu ja isutust (Patel, 2021). Joonis 3 esitab patsientide 

raporteeritud sümptomid, kusjuures kõige olulisemad nähud ja sümptomid on alla joonitud. 

 

 

 
Joonis 3. Sapiteedevähi nähud ja sümptomid esinemissageduse ja häirimise järgi (N = 23) 

Allikas: Patel, 2021. 

 

Sapiteedevähi sümptomid mõjutavad patsiendi emotsionaalset heaolu ning füüsilist ja kognitiivset 

funktsiooni, põhjustades negatiivset mõju tervisega seotud elukvaliteedile (Bibeau, 2021; Hunter, 

2021; Kaupp-Roberts, 2016; Patel, 2011). Patsiendid kogevad ärevust, võimetust teha igapäevaseid 

toiminguid, depressiivset meeleolu, raskuseid perekohustustega toimetulekul ja rahalisi raskuseid 

(Bibeau, 2021; Butt, 2012; Darwish Murad, 2013; Patel, 2021). USA-s läbi viidud 

kolangiokartsinoomiga patsientide uuringus tundsid enamik patsiente igapäevaelus ärevust; sellesse 

panustab ka haiguse haruldus – kuna haiguse, ravivõimaluste ja prognoosi kohta on info piiratud, 

põhjustab see suurenenud hirmu ja ärevust (Bibeau, 2021). Sama uuring leidis, et depressioon mõjutas 

oluliselt patsientide igapäevaelu: 72% ja 25% patsientidest märkisid, et depressioon muudab 

igapäevaelu mõnevõrra või väga raskeks. Lisaks teatasid 61% ja 28% patsientidest vastavalt 

mõningasest ja märkimisväärsest mõjust töötamisele (Bibeau, 2021). 

Ravi 

Ligikaudu 65% sapiteedevähiga patsientidest diagnoositakse mitteopereeritav, lokaalselt 

kaugelearenenud või metastaatiline haigus (Turkes, 2019; Valle, 2021; Vogel, 2021). Need patsiendid 

ei ole tervendava ravi (resektsioon või üksikutel juhtudel siirdamine) kandidaadid. 

Viimased 10 aastat on kaugelearenenud sapiteedevähi standardraviks kasutatud gemtsitabiini + 

tsisplatiini keemiaravi, millega on mediaan üldine elulemus 11,7 kuud ja hinnanguline 24-kuu 

elulemusmäär umbes 15% (Valle, 2010). Keemiaraviks mittesobilikele patsientidele pakutakse 

palliatiivset ravi (Banales, 2020). 

Kaugelearenenud sapiteedevähi ravis on suur vajadus uute efektiivsete ravimite järele (Boilève, 2021; 

Brindley, 2021). Kuigi viimase 10 aasta jooksul on uuritud erinevate sihtmärgistatud ravivõimaluste 

efektiivsust kaugelearenenud sapiteedevähi ravis, ei ole ükski ravimeetod näidanud täiendavat kasu 
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võrreldes keemiaraviga (Valle, 2021). Ainult 15–35% patsientidest on piisavalt heas seisundis et 

saada teise valiku ravi (Chamberlain, 2021; Chiang, 2021; Lamarca, 2014; Valle, 2014). See rõhutab 

esmavaliku ravi optimeerimise tähtsust, kuna see võib olla patsientide ainus võimalus ravile pääseda. 

 

4. Tervishoiuteenuse tõenduspõhisus 

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus 

 

Taotletava ravimi registreerimisuuring on TOPAZ-1 (ClinicialTrials.gov number, NCT03875235), 

mis oli randomiseeritud topeltpime globaalne 3. faasi uuring, mis hindas 

durvalumab + gemtsitabiin + tsisplatiin kombinatsiooni efektiivsust ja ohutust esimese liini ravina 

progresseerunud sapiteedevähiga patsientidel võrreldes platseebo + gemtsitabiin + tsisplatiin raviga. 

 

4.2 Tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja 

metaanalüüside alusel 

4.2.1 Uuringu 

sihtgrupp ja uuritavate 

arv uuringugruppide 

lõikes  
Märkida uuringusse 

kaasatud isikute arv 

uuringugrupi lõikes ning 

nende lühiiseloomustus, 

nt. vanus, sugu, eelnev 

ravi jm. 

Uuringusse kaasati 914 patsienti 105 keskusest 17 riigis. 685 patsienti 

randomiseeriti 2 rühma:  

• Durvalumab n=341  

• Platseebo n=344. 

 

Randomiseerimine toimus haiguse staatuse (algselt mitteopereeritav või 

retsidiveerunud)  ja primaarse kasvaja asukoha järgi (IHCC, EHCC, või 

sapipõievähk). Patsientide algnäitajad olid ravirühmade vahel sarnased 

(Tabel 2). Mediaanvanus oli 64 aastat, umbes pooled patsiendid olid 

naissoost, 55% patsiente olid Aasiast ja 45% ülejäänud maailmast. Ca 80% 

patsientidel oli diagnoosi ajal mitteresetseeritav haigus. Üle pooltel (56%) 

patsientidel oli IHCC, veerandil (25%) sapipõievähk ja viiendikul (19%) 

EHCC.  
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Tabel 2. Patsientide algandmed  

 
 

4.2.2 Uuringu aluseks 

oleva ravi/ teenuse 

kirjeldus 

 

Durvalumabi (1500 mg) + gemtsitabiini (1000 mg/m2) ja tsisplatiini (25 

mg/m2) manustati intravenoosselt 21-päevaste tsüklitena kuni 8 tsüklit. 

Durvalumabi manustati iga tsükli 1. päeval; gemtsitabiini + tsisplatiini 

manustati iga tsükli 1. ja 8. päeval. Pärast gemtsitabiini + tsisplatiini ravi 

lõppu jätkati durvalumabi manustamist iga nelja nädala järel kuni haiguse 

progresseerumiseni või  vastuvõetamatu toksilisuseni. 

4.2.3 Uuringus 

võrdlusena käsitletud 

ravi/teenuse kirjeldus 

Platseebot + gemtsitabiini (1000 mg/m2) ja tsisplatiini (25 mg/m2) 

manustati intravenoosselt 21-päevaste tsüklitena kuni 8 tsüklit. Platseebot 

manustati iga tsükli 1. päeval; gemtsitabiini + tsisplatiini manustati iga 

tsükli 1. ja 8. päeval. Pärast gemtsitabiini + tsisplatiini ravi lõppu jätkati 

platseebo manustamist iga nelja nädala järel kuni haiguse 

progresseerumiseni või  vastuvõetamatu toksilisuseni. 

4.2.4 Uuringu pikkus 
TOPAZ-1 uuring jätkuvalt kestab. Avaldatud on vaheanalüüsi tulemused 

2022. aasta augusti seisuga, mil jälgimise mediaanne kestus oli 16.8 kuud 
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(95% CI 14,8 kuni 17,7) durvalumabi rühmas ja 15,9 kuud (95% CI 14,9 

kuni 16,9) platseebo rühmas. 

4.2.5 Esmane 

tulemusnäitaja 
Uuritava teenuse esmane 

mõõdetav tulemus 

/väljund 

Esmane tulemusnäitaja oli üldine elulemus (OS). 

4.2.6 Esmase 

tulemusnäitaja tulemus 

Vaheanalüüsi ajal oli esinenud 198 surma (58,1%) durvalumabi rühmas ja 

226 surma (65,7%) platseebo rühmas.  

OS oli durvalumabi puhul platseeboga võrreldes oluliselt pikem 

(riskisuhe 0,80; 95% CI, 0,66–0,97; P=0,021). Mediaan OS oli 

durvalumabi rühmas 12,8 kuud (95% CI, 11,1–14,0) ja platseebo rühmas 

11,5 kuud (95% CI, 10,1–12,5) (Joonis 4). 

 

 
Joonis 4. Üldine elulemus 

 

Hinnanguline 12-kuu OS määr oli durvalumabi rühmas 54,1% (95% CI 

48,4–59,4) ja platseebo rühmas 48,0% (95% CI, 42,4–53,4), 18-kuu OS 

määr vastavalt 35,1% (95% CI 29,21–425,6) ja 25,6% (95% CI 19,9–31,7) 

ning kuni 24-kuu OS määr vastavalt 24,9% (95% CI 17,9–32,5) ja 10,4% 

(95% CI, 4,7–18,8).  

Kaplan-Meieri OS kõverad lahknesid ligikaudu 6-kuulise ravi järel, pärast 

mida jätkus elulemuskõverate selge ja püsiv lahknemine durvalumabi 

rühma kasuks. OS riskisuhe oli 0,91 (95% CI 0,66–1,26) kuni 6. kuuni ja 

seejärel 0,74 (95% CI, 0,58–0,94). 

4.2.7 Teised 

tulemusnäitajad 

 

Teisesed tulemusnäitajad olid progressiooni-vaba elulemus (PFS), 

objektiivne vastusemäär (ORR) ja ohutus. 
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4.2.8 Teiste 

tulemusnäitajate 

tulemused 

Mediaan PFS oli durvalumabi puhul 7,2 kuud (95% CI, 6,7 kuni 7,4) ja 

platseebo puhul 5,7 kuud (95% CI, 5,6 kuni 6,7) (HR 0,75; 95% CI 0,63–

0,89; p=0,001) (Joonis 5).  

 

 
Joonis 5. Progressiooni-vaba elulemus  

ORR (täielikud ja osalised ravivastused mõõdetava haigusega patsientidel) 

oli durvalumabi rühmas 26,7% (n=341) ja platseeborühmas 18,7% 

(n=343) (OR 1,60, 95% CI, 1,11–2,31). Täiendavad detailid toodud 

allolevas tabelis. 

 
Tabel 3. Tuumori ravivastus 

 
 

Durvalumabi rühmas oli täheldatud OS ja PFS paranemine kõigis 

kliiniliselt olulistes analüüsitud alarühmades (Joonis 6A ja Joonis 6B).  

Patsientidel, kelle PD-L1 kasvajapiirkonna positiivsuse (TAP) skoor oli 

≥1%, oli OS riskisuhe durvalumabil võrreldes platseeboga 0,79 (95% CI, 

0,61 kuni 1,00). Patsientidel, kelle TAP skoor oli <1%, oli durvalumabi ja 

platseebo üldise elulemuse riskisuhe 0,86 (95% CI, 0,60 kuni 1,23). 
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Joonis 6. (A) Üldine elulemus ja (B) progressiooni-vaba elulemus alarühmade kaupa (Forest plot 

analüüs)  

 

 

 

 

 

4.3 Tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse andmed ravi ohutuse kohta  

4.3.1. Kõrvaltoimete ja tüsistuste iseloomustus 

Kõrvaltoime/ tüsistuse 

esinemissagedus 

Kõrvaltoime/ tüsistuse nimetus 

Väga sage (≥1/10) TOPAZ-1 uuringus esines mis tahes raskusastmega raviga seotud 

kõrvaltoimeid 92,9% patisentidel durvalumabi rühmas ja 90,1% 

patsientidel platseebo rühmas. Kõige sagedasemad kõrvalnähud 

durvalumabi rühmas olid aneemia (48,2%), iiveldus (40,2%), 

kõhukinnisus (32,0%) ja neutropeenia (31,7%) ning platseebo rühmas 

aneemia (44,7%), iiveldus (34,2%) ja vähenenud neutrofiilide arv (31,0%).  

Durvalumabi ravimi omaduste kokkuvõtte kohaselt on väga sagedased 

kõrvaltoimed kombinatsioonis keemiaraviga:  

• Trombotsütopeenia, leukopeenia 

• Isutus 

• Köha  
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• Oksendamine 

• Juuste väljalangemine 

• Väsimus 

Sage (≥1/100 kuni 

<1/10) 

Durvalumabi ravimi omaduste kokkuvõtte kohaselt on sagedased 

kõrvaltoimed kombinatsioonis keemiaraviga:  

 

• Infektsioonid 

• Febriilne neutropeenia, pantsütopeenia 

• Kilpnäärme ala- või ületalitlus, kilpnäärmepõletik, neerupealiste 

puudulikkus 

• Pneumoniit 

• Kõhulahtisus, kõhuvalu, stomatiit 

• ALAT, ASAT suurenemine, hepatiit,  

• Nahalööve või sügelus, dermatiit 

• Müalgia, liigesvalu 

• Kreatiniinisisalduse suurenemine, düsuuria 

• Palavik, jalgade turse  

• Infusiooniga seotud reaktsioonid  

Rasked kõrvaltoimed TOPAZ-1 uuringus esines raviga seotud raskeid kõrvaltoimeid 15,7% 

patsientidel durvalumabi rühmas ja 17,3% patsientidel platseeborühmas. 

Kõrvaltoimetest tingitud surmajuhtumite arv oli durvalumabi rühmas 2 

(0,6%) ja platseeborühmas 1 (0,3%). 

Sagedaseimad rasked kõrvaltoimed olid kolangiit (7,4% vs 5,0%), püreksia 

(3,8% vs 2,3%), sepsis (3,3% vs 2,6%) ja aneemia (3,6% vs 1,2%).  

Võimalikud tüsistused Ei ole raporteeritud 

4.3.2 Kõrvaltoimete ja tüsistuste ravi 

 

 

Durvalumab + gemtsitabiin/tsisplatiin raviga raporteeritud kõrvaltoimed olid kooskõlas iga 

komponendi varasemalt raporteeritud ohutusprofiilidega. Enamik 3+ raskusastme kõrvaltoimeid olid 

kas hematoloogilised või tulenesid otseselt põhihaiguse iseloomust (nt kolangiit). Durvalumabi ravimi 

omaduste kokkuvõttes on antud juhised immuunvahendatud kõrvaltoimete käsitlemiseks. 

 

 
 

5.Tõenduspõhisus võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega 

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tõenduspõhine raviviis tervishoiuteenuste, 

soodusravimite või meditsiiniseadmete loetelu kaudu 
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi. 

Alternatiivi liik 
Märkida, millise loetelu 

(tervishoiuteenused, 

Alternatiiv Lisaselgitus / märkused 
Vajadusel lisada siia tulpa täpsustav info  

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas  
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse 

andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanalüüside alusel. 

 

- 
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soodusravimid, 

meditsiiniseadmed) kaudu on  

kohane alternatiiv 

patsiendile  kättesaadav  

Märkida alternatiivse raviviisi 

teenuse kood, ravimi toimeaine 

nimetus või meditsiiniseadme 

rühma nimetus. 

1. Tervishoiuteenus 

 

266R (Gemtsitabiin + 

tsisplatiin) 

Kolangiokartsinoomi palliatiivne ravi 

haigel, kellele on näidustatud 

kombineeritud ravi. 

2. Tervishoiuteenus 

 

266R (FOLFOX-i, CAPOX-i 

ja FOLFIRI raviskeemid) 

Kolangiokartsinoomi 2. rea palliatiivne 

ravi patsientidel, kelle üldseisund 

lubab kombineeritud ravi. 

3. 

 

  

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud 

ravijuhistes 
Kui teenus ei kajastu ravijuhistes või antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav 

selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist. 

Ravijuhise 

nimi 

Ravijuhise 

ilmumise 

aasta 

Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus 

ja soovituse aluseks 

oleva 

tõenduspõhisuse 

tase 

Soovitused taotletava teenuse osas 

Soovitused alternatiivse raviviisi osas 

1. ESMO 

(Valle et 

al., 2016) 

2016 ESMO ravijuhises durvalumabi veel ei ole, kuid 

ESMO on juba andnud durvalumabile MCBS skoori 

4. Link: https://www.esmo.org/guidelines/esmo-

mcbs/esmo-mcbs-scorecards/scorecard-350-1 

 

- 

Lokaalselt levinud ja metastaatilise sapiteedevähi 

raviks on soovitatud:  

1. Võimaluse korral kliinilises uuringus osalemine.  

2. Kombinatsioon keemiaravi heas üldseisundis 

patsientidel (ECOG 0-1): 

o Gemtsitabiin + tsisplatiin 

o Muu gemtsitabiini kombinatsioon 

 

3. Mono gemtsitabiin kehvemas üldseisundis 

patsientidele (ECOG 2) 

 
 

 

 

 

 

 

Kategooria IA 

Kategooria IIB  

 

- 

https://www.esmo.org/guidelines/esmo-mcbs/esmo-mcbs-scorecards/scorecard-350-1
https://www.esmo.org/guidelines/esmo-mcbs/esmo-mcbs-scorecards/scorecard-350-1
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Joonis 7. ESMO ravialgoritm 

2. NCCN 

(NCCN, 

2022a) 

 

2022 Mitteopereeritava ja metastaatilise haiguse esmane 

ravi: 

Eelistatud ravi 

• Durvalumab + gemtsitabiin + tsisplatiin 

 

 

 

Kategooria 1 

Mitteopereeritava ja metastaatilise haiguse esmane 

ravi: 

Eelistatud ravi 

• Gemtsitabiin + tsisplatiin 

 

Muu soovituslik ravi 

• 5-floorouratsiil + oksaliplatiin 

• 5-floorouratsiil + tsisplatiin 

• Kapetsitabiin + tsisplatiin 

• Kapetsitabiin + oksaliplatiin 

• Gemtsitabiin + nab-paklitakseel 

• Gemtsitabiin + kapetsitabiin 

 

 

 

Kategooria 1 

 

 

Kategooria 2A 

Kategooria 2B 

Kategooria 2B 

Kategooria 2A 

Kategooria 2A 

Kategooria 2A 
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• Gemtsitabiin + oksaliplatiin 

• Gemtsitabiin + tsisplatiin + nab-paklitakseel 

• Monoteraapia (5-fluorouratsiil, kapetsitabiin, 

gemtsitabiin) 

Kategooria 2A 

Kategooria 2B 

 

Kategooria 2A 

 

5.3 Kokkuvõte tõenduspõhisusest võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega 
Esitada kokkuvõtvalt teenuse oodatavad lühi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite 

vähenemine, haigestumisjuhtude vähenemine, elukvaliteedi paranemine, kõrvaltoimete sageduse vähenemine, 

tüsistuste sageduse vähenemine. 

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samaväärne alternatiivse raviviisiga. Väites uue teenuse paremust, tuleb 

välja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid. 

Metaanalüüs kaugelearenenud sapiteedevähi ravis 

AstraZeneca teostas 2022. aastal süstemaatilise kirjandusülevaate ja võrgustik-metaanalüüsi, et teha 

kindlaks durvalumabi ja gemtsitabiini + tsisplatiini (GemCis) tõhusus ja ohutus võrreldes 

alternatiivsete ravimeetoditega kaugelearenenud sapiteedevähi ravis. Kirjandusülevaate tulemusel 

kaasati analüüsi 38 randomiseeritud kontrollitud uuringut. Ligi pooled (45%) uuringud viidi läbi 

Euroopas ja 37% Aasias; 18% uuringutest viidi läbi mujal maailmas (Põhja- või Lõuna-Ameerika) või 

rahvusvaheliselt. 71% uuringutest olid 2. faasi uuringud, kõik peale ühe olid paralleelrühmadega, 66% 

olid avatud sildiga. Kõige sagedamini raporteeritud tulemusnäitajad olid üldine elulemus (n=36), 

progressioonivaba elulemus (n=34), ravivastuse määr (n=34) ja kõrvaltoimed (n=34). 47% (n=18) 

uuringuid kaasasid kõiki sapiteedevähi alatüüpe; 29% (n=11) välistasid ampullaarse vähi, 24% (n=9) 

kaasasid ainult teatud alatüübiga patsiente (sapipõievähk ja/või kolangiokartsinoom). 

 

Tabel 4. Kokkuvõte patsientide omadustest analüüsi kaasatud uuringutes 

Muutuja Keskmine (kaalumata) Vahemik kõikides uuringutes 

Rühma suurus 142,5 22 – 810 

Mediaanvanus 

(aastad) 

62,1 47 – 75 

Meessoost (%) 50,0 18 – 76 

Sapiteedevähi alatüüp 

(%) 

Uuringud, mis kaasasid kõiki 

alatüüpe:  

• Sapipõievähk (30%),  

• Kolangiokartsinoom (64,5%),  

• Ampullaarne (6,6%) 

Muud uuringud:  

• Sapipõievähk (26,2%)  

• Kolangiokartsinoom (70,3%) 

  

Uuringud, mis kaasasid kõiki alatüüpe:  

• Sapipõievähk (12,7 – 51,9%),  

• Kolangiokartsinoom (25,9 – 100%),  

• Ampullaarne (0 – 22,2%) 

 

Muud uuringud:  

• Sapipõievähk (8,0 – 45,5%), 

• Kolangiokartsinoom (54,5 – 92,0%) 
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ECOG skoor (%) 

• 0 

• 1 

• 2 

  

• 48,5% 

• 45,9% 

• 8,3% 

  

• 15 – 82,9% 

• 17,1 – 75% 

• 27,3% 

 

Üldine elulemus (OS) 

OS võrgustikku oli võimalik kaasata 13 uuringut (Joonis 8).  

 
Joonis 8. Metaanalüüsi OS võrgustik 

Lühendid: Gem, gemtsitabiin; Cis, tsisplatiin, GEMOX, gemtsitabiin + oksaliplatiin; S-1, tegafur + gimeracil+ oteracil. 

 

Leiti, et durvalumab + GemCis raviga saavutati oluliselt pikem OS kui ainult GemCis raviga: 

logHR: -0.274 (95% CrI: -0.450; -0.099); HR: 0.760 (95% CrI: 0.637; 0.906) (Joonis 9). Durvalumabi 

kombinatsioon oli ainus, mis saavutas statistiliselt olulise paremuse üle GemCis-i. Kuigi GemCis + 

S-1 riskisuhe oli sarnane durvalumabiga, ei loeta seda statistiliselt oluliseks, kuna usaldusvahemik on 

liiga lai. S-1 (tegafur + gimeracil+ oteracil) ei ole Euroopas heaks kiidetud, kuid kasutatakse Jaapanis.  

 

 

 



Lk 16 / 30 

 

 
Joonis 9. OS tulemused versus GemCis; suhteline efekt (log HR [95% CrI]) 

 

 
Joonis 10. PFS tulemused versus GemCis; suhteline efekt (log HR [95% CrI])
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Progressioonivaba elulemus (PFS) 

PFS võrgustikku oli võimalik kaasata 14 uuringut (Joonis 11).  

 
Joonis 11. Metaanalüüsi PFS võrgustik 

Lühendid: Gem, gemtsitabiin; Cis, tsisplatiin, GEMOX, gemtsitabiin + oksaliplatiin; S-1, tegafur + gimeracil+ 

oteracil. 

 

Leiti, et durvalumab + GemCis raviga saavutati oluliselt pikem PFS kui ainult GemCis 

raviga: logHR: -0.288 (95% CrI: -0.453; -0.123); HR: 0.750 (95% CrI: 0.636; 0.884) (Joonis 

10). Paremust üle GemCis-i näitasid ka GemCis + S-1 ja Gem + S-1, kuid S-1 (tegafur + 

gimeracil+ oteracil) ei ole Euroopas heaks kiidetud ja kasutatakse ainult Jaapanis. Lisaks on 

nende ravide ülemine CrI väga lähedal nullile, samas kui durvalumabi + GemCis näitab 

selgelt paranemist PFS tulemuses. 

 

Üldine ravivastuse määr (ORR) 

ORR võrgustikku oli võimalik kaasata 21 uuringut (Joonis 12).  



Lk 18 / 30 

 

 
Joonis 12. Metaanalüüsi ORR võrgustik 

 

Leiti, et durvalumab + GemCis raviga oli oluliselt suurem tõenäosus ORR 

saavutamiseks kui ainult GemCis raviga: logOR: 0.461 (95% CrI: 0.098; 0.825); OR: 

1.586 (95% CrI: 1.103; 2.282) (Joonis 14). Paremust üle GemCis-i näitasid ka GemCis + S-1 

ja Gem + cediranib, kuid nende ravide usaldusintervallid on oluliselt laiemad kui 

durvalumabil.  

 
 

Raskete kõrvaltoimete esinemine 

Raskete kõrvaltoimete võrgustikku oli võimalik kaasata 5 uuringut (Joonis 13).  

 

 



Lk 19 / 30 

 

 
Joonis 13. Metaanalüüsi raskete kõrvaltoimete võrgustik 

 

Leiti, et kõikidel ravidel oli kõrgem šanss raskete kõrvaltoimete tekkeks kui ainult 

GemCis raviga, kuid ükski vahe ei olnud statistiliselt oluline. Durvalumab + GemCis oli 

teise kõige madalama šansside suhtega raskete kõrvaltoimete tekkeks: logOR = 0.140 (95% 

CrI -0.162, 0.442; OR: 1.151 (95% CrI: 0.850; 1.556) (Joonis 15). 

 

Kokkuvõte  

Durvalumab on PD-L1 inhibiitor. On näidatud, et immuun-kontrollpunkti inhibiitorid nagu 

PD-L1 inhibiitorid kombinatsioonis keemiaraviga võivad pakkuda täiendavat kasu tõhusa 

kasvajavastase immuunsuse loomisel. Immuunravimid aitavad T-rakkudel vähirakke ära 

tunda ja hävitada, pikendades keemiaraviga saavutatud ravivastust. (Mellman, 2011; Bracci, 

2014; Vanneman, 2012). Sapiteedevähk on immuunogeenne kasvaja, mis teeb sellest hea 

kandidaadi raviks immuun-kontrollpunkti inhibiitoriga. 

Durvalumabi kliiniline uuring TOPAZ-1 näitas, et durvalumab + GemCis parandas 

märkimisväärselt üldist elulemust võrreldes platseebo + GemCis rühmaga ning näitas 

olulist paranemist teisestes tulemusnäitajates nagu progressioonivaba elulemus ja 

objektiivne ravivastuse määr (Oh et al, 2022). AstraZeneca teostatud metaanalüüs hindas 

durvalumabi efektiivsust võrreldes muude keemiaravi skeemidega, ning leidis, et võrreldud 

skeemide hulgas on durvalumab + GemCis seostatud parimate OS, PFS ja ORR tulemustega. 

Durvalumabi lisamine GemCis skeemile  lokaalselt kaugelearenenud või metastaatilise 

sapiteedevähi esmavaliku ravis on haigete huvides.  
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Joonis 14. ORR tulemused versus GemCis; suhteline efekt (log OR [95% CrI]) 

 

 
Joonis 15. Raskete kõrvaltoimete esinemise tõenäosus versus GemCis; suhteline efekt (log OR [95% CrI]) 
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6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus 

6.1 Teenuse osutamise kirjeldus  
 

Teenust saab osutada selleks ettenähtud osakonnas (statsionaarne, ambulatoorne), kus on olemas 

kõik teenuse rakendamiseks vajalikud tingimused ja vahendid (infusioonipumbad, on tagatud 

tüsistuste ravi, II ja III astme intensiivravi teenuse võimalus, tsentraalne ravimite lahustamise 

keskus, kehtestatud tsütotoksiliste ainete käitlemise kord). 

Durvalumabi soovitatav annus 1500mg manustatuna veenisiseselt 60 minuti jooksul. Esimese 

8 ravitsükli ajal manustatakse durvalumabi kombinatsioonis gemtsitabiini ja tsisplatiiniga iga 

3 nädala järgselt. Pärast gemtsitabiini ja tsisplatiini kuuri lõpetamist jätkatakse durvalumab 

manustamist monoravina iga 4 nädala järel kuni haiguse progresseerumiseni või vastuvõetamatu 

toksilisuse ilmnemiseni. 

 

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks  

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja  SA Põhja-Eesti Regionaalhaigla (PERH) 

SA Tartu Ülikooli Kliinikum (TÜK) 

AS Ida-Tallinna Keskhaigla (ITK) 

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse 

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/või 

päevaravis/päevakirurgias?  

Teenust osutatakse enamasti ambulatoorselt kas 

ambulatoorses keemiaravi või päevaravi üksuses. 

Vajadusel on võimalik ka statsionaarne ravi. 

7.3 Raviarve eriala  
 

Onkoloogia 

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise 

kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise 

tagamiseks 
 

Ei kohaldu 

7.5 Personali (täiendava) väljaõppe vajadus 
Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala täpsusega, õde, füsioteraput vm) 

teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks väljaõpet (sh. täiendavat koolitust teatud 

intervalli tagant). Väljaõppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus väljaõppe läbiviimine toimuks ning kes 

tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme müüja või teenuse osutaja ja kulu on arvestatud 

teenuste hindadesse jm). 

 

 

Ravi saavad ordineerida ainult spetsiaalse väljaõppe saanud onkoloogid (kiiritus- ja keemiaravi 

tähenduses). Ravi manustavad keemiaravi väljaõppe saanud õed. 

Täiendav väljaõppe vajadus teenuse osutamiseks puudub. 

 

7.6 Teenuseosutaja valmisolek 
Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja töökorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed, 

täiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on põhjendatud ööpäevaringne valmisolek, et oleks 

tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama või on 

vajalikud täiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms. 

 

Ravi peab alustama ja jälgima vähiravi kogemusega arst. 
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9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu 

prognoos järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv 

ravijuhu (ühele raviarvele kodeerimise) kohta 

Durvalumabi 1500mg manustatakse 

infusioonravina koos keemiaraviga (8 tsüklit) ja 

seejärel monoravina kuni haiguse 

progressioonini või vastuvõetamatu toksilisuse 

tekkimiseni. 

TOPAZ-1 uuringu andmeil oli mediaanne ravi 

kestus 7,3 kuud (vahemik 0,2 kuni 21,5 kuud).  

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos 

järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 
arvestades nii 

lisanduvaid isikuid kui 

ravi järgmisel aastal 

jätkavaid isikuid 

9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku 

kohta aastas arvestades asjaolu, 

et kõik patsiendid ei pruugi 

lisanduda teenusele aasta 

algusest 

9.2.4 Teenuse 

osutamise kordade arv 

aastas kokku 

1. aasta  31 6 186 

2. aasta  31 12 372 

3. aasta 31 12 372 

8.  Teenuse osutamise kogemus Eestis 

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah. Durvalumab on sapiteedekasvaja 

näidustusega patsientidel kasutatud varajase 

kättesaadavuse programmi  raames. Lisaks on 

durvalumab soodustatud ja kasutusel 

mitteväikerakk kopsuvähi (NSCLC)  

ravis alates 2019. a jaanuarist.  

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 

osutatakse  

Antud näidustusel varajase kättesaadavuse 

programmi raames alates märtsist 2022.a. 

Programm on uutele patsientidele avatud kuni 

Euroopa Komisjoni müügiloa saamiseni. 

8.3 Eestis teenust saanud  isikute arv ja teenuse 

osutamise kordade arv aastate lõikes 

11 patsienti alates märts 2022 

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused SA Põhja-Eesti Regionaalhaigla (PERH) 

SA Tartu Ülikooli Kliinikum (TÜK) 

AS Ida-Tallinna Keskhaigla (ITK) 

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega 

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel 

kodeeritud 

Sapiteedekasvaja näidustusel raviarveid ei ole 

esitatud, ravi on patsiendid saanud varajase 

kättesaadavuse programmi raames. 

8.6 Ravi tulemused Eestis Eestis on antud taotluse esitamise hetkeseisuga 

11 sapiteedevähiga patsienti saanud ravi  

Durvalumabiga  varajase kättesaadavuse 

programmi raames. Kõik programmi raames 

ravitud patsiendid on elus, 9 neist jätkavad ravi. 

Senise kogemuse põhiselt ei lisa durvalumab 

gemtsitabiini ja tsisplatiini 

ravikombinaltsioonile lisatoksilisust ega uusi 

tüsistusi. Reaalelu kogemus kattub 

publitseeritud andmetega.  
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4. aasta 31 12 312 

9.3 Prognoosi aluse selgitus 
Esitatakse selgitused, mille põhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide 

arvu muutumise kohta aastate lõikes.P 

 

Patsientide arvu prognoosimisel lähtutakse Eesti Vähiregistri andmetest sapipõie- ja maksavähi 

esmasjuhtude arvust, rahvusvahelistest andmetest, Eesti Haigekassa teenuste statistikast  ning Eesti 

onkoloogide ravipraktika andmetest. Ravikuuride vajaduse hindamisel lähtutakse TOPAZ-1 

uuringu andmetest, kus ravi mediaanne kestus oli 7,3 kuud (vahemik 0,1 kuni 24,5 kuud). 

Esitatud prognoosi kohaselt võiks eeldatavalt igal aastal durvalumab + GemCis ravi alustada 26-

31 patsienti. 

Durvalumabi manustatakse esialgu iga 3-nädala järel (esimesed 8 tsüklit) ja seejärel iga 4-nädala 

järel. Ühes raviaastas manustatakse durvalumabi seega maksimaalselt 15 korda. Eeldatud on, et 

75% patsiente saavad 8 kuud ravi ja 25% patsiente 12 kuud ravi, mis vastab keskmiselt 12 

ravitsüklile aastas.  

Esimesel aastal ei alusta kõik patsiendid ravi aasta algusest ja seetõttu on keskmiseks ravikuuride 

arvuks eeldatud 6. Edasistel aastatel arvestatakse iga ravi alustava patsiendi kohta 12 ravikuuri. 

 

Patsientide arvu prognoos: 

 

Kategooria Patsientide arv Allikas 

C22 (maks) esmasjuhud 119 Eesti Vähiregister, 2019 

Neist sapiteedevähk 12 Eksperthinnang: 10% maksavähist 

C23-24 (sapipõis) esmasjuhud  80 Eesti Vähiregister, 2019 

Sapiteedevähk kokku 92 Arvestuslik 

Mitteopereeritav/metastaatiline 

sapiteedevähk 

74 Eksperthinnang: 80% 

1. rea raviks sobilikud 48 Eksperthinnang (u 35% pts üldseisund ei 

võimalda aktiivset vähiravi). 

1. rea ravi jaotus täna:  Eksperthinnang 

Gem-Cis 26-31 55-65% 

Gem-muu plaatina 12 20-25% 

Gem mono 10 15-20% 

Durvalumab + GemCis raviks 

näidustatud patsiendid 

26-31 Tuginedes Eesti Vähiregistri ja 

Haigekassa statistikale ning tabelis 

esitatud tõenduspõhisusele 

 

 

 

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel 
Tabel on vajalik täita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse 

raviasutustesse, st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vähesed raviasutused. 

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 

raviasutuste lõikes 

9.4.3 Teenuse osutamise 

kordade arv raviarve erialade 

lõikes 

SA Põhja-Eesti Regionaalhaigla Onkoloogia 55% 
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SA Tartu Ülikooli Kliinikum Onkoloogia 40% 

AS Ida-Tallinna Keskhaigla Onkoloogia 5% 

 

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga või meditsiiniseadmete 

loeteluga ning mõju töövõimetusele 

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad 

taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule  
Loetledasamal raviarvel kajastuvate 

tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise 

kordade arv sellel raviarvel. 

Tsütostaatilise ravikuuri planeerimine ja 

manustamine, kood 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. 

Tsütostaatilise ravikuuri planeerimine ja 

manustamine, kood 7419 

10.3 Kas uus teenus asendab mõnda 

olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt või 

täielikult? 
Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning 

selgitada, kui suures osakaalus asendab uus 

teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua 

välja asendamine teenuse osutamise kordades). 

Jah, 266R: GemCis kombinatsioonile eelistatakse 

durvalumab+GemCis kombinatsiooni.  

 

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse puhul 

on tegu uute ravijuhtudega? Kas teenuse 

kasutusse võtmine tähendab uute ravijuhtude 

lisandumist või mitte? Kui jah, siis mitu ravijuhtu 

lisandub? 

Uusi ravijuhte ei lisandu. 

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega 

kaasnevad samaaegselt, eelnevalt või 

järgnevalt vajalikud tervishoiuteenused 

(mida ei märgita taotletava teenuse 

raviarvele), soodusravimid, ja 

meditsiiniseadmed isiku kohta ühel aastal. 
Kirjeldatakse täiendavad teenused, ravimid 

ja/või meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas 

teenuse määramisel, teostamisel, edasisel 

jälgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul 

annustamisskeem),  ravi kestus/kuuride arv, ravi 

alustamise ja lõpetamise kriteeriumid.  

Diagnostilise protseduuri puhul esitatakse 

andmed juhul, kui protseduuri teostamise järel 

muutub isiku edasises ravis ja/või jälgimisel 

kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite 

kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada 

sellekohane selgitus. 

Pole kohaldatav 

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad 

(samaaegselt, eelnevalt või järgnevalt) 

vajalikud tervishoiuteenused (mida ei 

märgita taotletava teenuse raviarvele), 

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku 

kohta ühel aastal. 

Pole kohaldatav 
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Vastamisel lähtuda punktis 10.5 toodud 

selgitustest. 

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab 

teaduslikult tõendatult erinevat mõju 

töövõimetuse kestvusele võrreldes 

alternatiivse raviviisiga? 
Kas töövõimetuse kestuse osas on publitseeritud 

andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside 

vahel saab väita erinevust? 

 

- 

10.8  Kui jah, siis mitu päeva viibib isik 

töövõimetuslehel taotletava teenuse korral 

ning mitu päeva viibib isik töövõimetuslehel 

alternatiivse raviviisi korral? 

- 

 

11. Kulud ja kulutõhusus 

11.1 Taotletava tehnoloogiavõi ravimi maksumus 

 

Esitatakse koos farmakoökonoomilise analüüsiga. 

 

11.2. Tervishoiuökonoomilise analüüsi kokkuvõte 

 

 

Esitatakse eraldi. 

 

11.3 Rahvusvahelised kulutõhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) näidustuse lõikes 
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut. 

11.3.1 Kulutõhususe 

hinnangu koostanud 

asutuse nimi 

11.3.2 Hinnangu 

avaldamise aasta 

11.3.3 Lühikokkuvõte kulutõhususest 
Kas raviviis on hinnatud kulutõhusaks? Palume välja 

tuua, milline on taotletavast teenusest saadav 

lisakasu. Näiteks mitu täiendavat eluaastat 

(lifeyeargained, LYG) või kvaliteedile kohandatud 

eluaastat (qualityadjustedlifeyear, QALY) võidetakse 

taotletava teenusega või kui palju tüsistusi või 

meditsiinilise probleemi taasteket võimaldab uus 

teenus ära hoida. Milline on täiendkulu tõhususe 

määr (ICER) võidetud tervisetulemi kohta? 

Taotlejale teadaolevalt ei 

ole NICE, SMC ega 

CADTH november 2022 

seisuga avaldanud 

hinnangut. 

 

  

 

 

  

 

 

  

11.4 Hinnang isiku omaosaluse põhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest 

osaliselt või täielikult 
Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise võimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse 

%.   
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Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 lõikes 3 sätestatut ning selgitada: 

1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmärk 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 või kergendamisele; 

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

Valmisolek puudub. 

 

 

12. Tervishoiuteenuse väär- ja liigkasutamise tõenäosus ning kohaldamise tingimused  

12.1 Tervishoiuteenuse väärkasutamise 

tõenäosus 
Esitatakse andmed teenuse võimaliku 

väärkasutamise kohta (kas on võimalik, mil moel). 

Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel 

patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava 

tervishoiutöötaja või tugispetsialisti poolt. 

Teenust ei ole võimalik väärkasutada, sest teenust 

saavad ordineerida ainult erialase väljaõppe 

saanud onkoloogid (kiiritus- ja keemiaravi 

tähenduses) vastavalt registreeritud näidustusele. 

Kasutamine on piiratud mitteopereeritava või 

metastaatilise sapiteedekasvaja  esimese rea raviks 

täiskasvanud patsientidel. 

 

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise tõenäosus 
Esitatakse andmed teenuse võimaliku liigkasutamise 

kohta (kas on võimalik, mil moel). Nt. ravi ei lõpetata 

progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse varem, kui 

eelnevad ravimeetodid on ära proovitud. 

Puudub 

12.3 Patsiendi isikupära ja eluviisi võimalik 

mõju ravi tulemustele 
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab mõju 

ravi tulemustele? Kui jah, tuua välja faktor ja tema 

mõju. 

Patsiendi isikupära ei oma mõju ravitulemustele. 

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse 

kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise 

tingimuste sätestamine 

Ei 

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused 
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sõnastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada 

tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust. 

 

 

 

13. Kasutatud kirjandus 
Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse järgmiselt: 

Esimene autor. Artikli nimetus. Väljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi), 

ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekülgede 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. 
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