MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Esmaselt diagnoositud kerge ahelaga
amiiloidoosi ravikuur daratumumabiga, iiks
manustamiskord

Taotluse number

mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse iilaserva.
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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Taotletakse daratumumabi kasutamist immunoglobiini kergahela amiiloidoosiga
(AL amiiloidoos) patsientidel esimeses raviliinis st. uue, daratumumabi sisaldava

ravimiteenuse lisamist tervishoiuteenuste
kerge ahelaga amiiloidoosi raviks

loetellu esmaselt diagnoositud siisteemse
tdiskasvanud patsiendile kombinatsioonis

bortesomiibi, tsiiklofosfamiidi ja deksametasooniga (D-VCD).

Nii AL amiiloidoos kui hulgimiieloom on modlemad maliigsed plasmarakulised
haigused, kuid siiski erineva avaldumisvormi, siimptoomide, haiguskulu ja
prognoosiga. Kuigi nende haiguste ravis kasutatakse samu ravimiteriihmi ja ka
Eestis on seni AL amiiloidoosiga patsiente ravitud sarnaselt hulgimiieloomiga
patsientidele, on viimaste aastate uuringud ndidanud, et samade raviskeemide tShusus
on hulgimiieloomi ja AL amiiloidoosi puhul erinev.

Teenuse osutamise ndidustus on dige ning asjakohane, taotluses on refereeritud
olulisim AL amiiloidoosi patsientidel teostatud daratumumabiga seotud kliiniline
uuring. AL amiiloidoosi ravis on votmekohal hematoloogilise ravivastuse
saavutamise kiirus ja stigavus, millega saavutatakse omakorda sihtorganite
kahjustuse (stidamepuudulikkus, neerupuudulikkus) vihenemine ja selle kahjustuse
progresseerumise pidurdamine. Kliiniliste uuringute pdhjal parandab daratumumabi
lisamine senisele esmaliini ravile (VCD) oluliselt hematoloogilise tdieliku
ravivastuse mééra (59,5% vs 19,2%), selle saavutamise kiirust (aeg esmase
ravivastuseni 16 vs 24 pdeva), viga hea osalise ravivastuse mééra (79,0% vs
50,3%), kardiaalse ja renaalse ravivastuse miéra (vastavalt 53% vs 24% ja 58% vs

26%), seelibi ka iildist elulemust.

Daratumumab on inimese IgG1k tiilipi monoklonaalne antikeha, mis seondub CD38

valguga, mida ekspresseeritakse

suures koguses miieloomirakkude pinnal.

Seondudes CD38 valguga daratumumab inhibeerib kasvajarakkude kasvu ning
kutsub esile nende liitisumise komplemendist soltuva tsiitotoksilisuse, antikehadest
soltuva rakulise tsiitotoksilisuse ja antikehadest soltuva rakulise fagotsiitoosi

mehhanismide kaudu.
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2. Naiidustuse aluseks oleva haiguse v0i terviseseisundi iseloomustus

AL amiiloidoosi iseloomustus on asjakohane nii haiguse olemuse, kulu, prognoosi
kui késitluse poolest.

AL amiiloidoos on maliigne plasmarakuline haigus, mille esinemissagedus on ca 10
juhtu miljoni inimese kohta aastas. Haiguse aluseks on maliigsete klonaalsete
plasmarakkude poolt produtseeritud monoklonaalsete imuunoglobuliini kergete
ahelate infiltreerumine erinevatesse organitesse ( siidame, neer, seedetrakt, maks,
ndrvisiisteem) ja ladestumine seal lahustumatu amiiloidina, pdhjustades vastava
organi progresseeruvat kahjustust ja funktsioonihdiret. Enam kui 69% patsientidel
esineb AL amiiloidoosi diagnoosimisel enam kui iithe organi haaratus. Haiguse
prognoosi ja haigete suremust mojutab enim siidame haaratus AL amiiloidoosist.
Haiguse prognoos on halb, elulemuse mediaanaeg ilma ravita on 13 kuud alates
diagnoosimisest.

AL amiiloidoosi ravi eesmérgid on saavutada tdielik hematoloogiline ravivastus,
organkahjustuste vihenemine ja organkahjustuste siivenemise pidurdamine.

Ravi on suunatud klonaalsete plasmarakkude vastu, nende hédvides véheneb
immunoglobuliini kergete ahelate produktsioon, viheneb kergete ahelate hulk veres
ning lébi selle sihtorganite kahjustuse siivenemine.

Ravi tuleb alustada kiiresti ja on vajalik saavutada voimalikult kiire efekt. Viimaste
aastate uuringud on ndidanud, et AL amiiloidoos on hésti alluv proteosoomi
inhibiitorile, seetdttu esmaravis on pohikohal bortesomiibil pdhinev skeem (VCD).
Daratumumabi lisamine raviskeemi on tohustanud raviefekti oluliselt nii ravivastuse
maddra, siigavuse kui saavutamise kiiruse poolest. Immuunmodulaatoreid kehva
taluvuse tottu esmaliinis pigem ei kasutata.

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

Taotluses on refereeritud olulisim uuring — randomiseeritud III faasi uuring
ANDROMEDA, kus on kasutatud daratumumabi +standardravi kombinatsiooni
otseses vordluses senise esmaliini standardraviga (bortesomiib, tsiiklofosfamiid,
deksametasoon, VCD). Uuritavate hulk on piisavalt suur statistilise kaalu
omamiseks, vordlusgrupid on vorreldavad ja tasakaalustatud. Andmed on esitatud
asjakohaste tulemusniitajate kohta. Esmaseks tulemusnéitajaks oli tdielik
hematoloogiline ravivastus, teisesteks tulemusnditajateks olid elulemus ilma
organkahjustuse progressioonita (major organ deterioration progressioon-free
survival, MOD-PFS) ja iildine elulemus. Tulemusnéitajate vairtused,
usaldusintervalli andmed ning p-vidértus on korrektsed, esitatud tulemused on
kliiniliselt ja statistiliselt olulised.

D-VCD grupis vorreldes VCD grupiga oli hematoloogilise tdieliku ravivastuse méér
korgem (59,5% vs 19,2%, p<0,001), ravivastus saavutati kiiremini (mediaanaeg
tdieliku hematoloogilise ravivastuseni 60 vs 85 pdeva). Daratumumabi grupis oli
korgem véga hea osalise ravivastuse maar (79,0% vs 50,3%, p<0,0001) 11,4 kuul
ning sama efekt piisis 25 kuulise jdlgimise jarel. Samuti oli Daratumumabi grupis
korgem kardiaalse ravivastuse mair ( 53% vs 24%), ja renaalse ravivastuse maér
(58% vs 26%), seeldbi ka {ildist elulemust. Hematoloogilise ravivastuse kadumise

Lk2/10



ning organkahjustuse siivenemise mair oli korgem VCD grupis vorreldes D-VCD-
ga.

Daratumumabiga on tehtud mitmed uuringud retsidiveerunud voi refraktaarsetel AL
amiiloidoosiga patsientidel, kus iildise ravivastuse méér on kuni 90 % ja véga hea
osalise vOi veel parema ravivastuse méér 15...64%. Kuna see grupp ei ole kidesoleva
taotluse sihtgrupp, siis neid uuringuid tdpsemalt ei refereeri.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses esitatud andmed teenuse voimalike kdrvaltoimete ja tiisistuste ning seotud
tegevuste kohta on asjakohased.

AL amiiloidoosi haigetel olid ANDROMEDA uuringus koige sagedasemad 3.-4.
astme korvaltoimed limfopeenia ja pneumoonia (7,8% vs 4,3%), 3.-4. astme
infektsioone esines D-VCD grupis rohkem kui VCD grupis (17% vs 10%), 5. astme
infektsioone esines vordselt (1%).

Mis puudutab kardiaalseid probleeme, siis tdsiseid kardiaalseid.hiireid
(sidamepuudulikkus, siidameseiskus, kodade virvendus) esines monevorra rohkem
D-VCD grupis, kuid koigil, kel esinesid tdsised voi letaalsed kardiaalsed
probleemid, oli juba AL amiiloidoosi diagnoosimisel amiiloidoosist tingitud
kardiomtiopaatia. Tuleb arvestada ka D-VCD grupi pikemat mediaanset ravikestvust
- iildiste 3. voi 4. astme siidamehéirete esinemisel kohandatuna ekspositsiooniajale
erinevust kahe grupi vahel ei olnud.

Korvaltoimetest tingitud ravi katkestamist esines mdlemas raviriihmas 4% patsientidel.
Surmaga 10ppenud korvaltoimed (ilma haiguse progresseerumiseta) esines 12%
daratumumabi riihmas ja 7% aktiivset ravi saavas kontrollrithmas, otseselt
daratumumabiga neid surmajuhte ei seostatud. Kokkuvéttes hinnati D-VCD
korvaltoimete profiil aktsepteeritavaks ja vorreldavaks VCD-ga.

7%-1 daratumumabi patsientidest esines siisteemne manustamisega seotud reaktsioon.
Selle esinemissagedus ja muster vastab varasemates daratumumabiga tehtud uuringutes
ilmnenule. Enamus infusioonireaktsioonidest esines pérast esimest siistet, jirgnevate
stistetega seoses tekkinud infusioonireaktsioone tdheldati 1%-1 patsientidest.
Enamus reaktsioone oli 1.-2. astme reaktsioonid, kuid tuleb arvestada ka
raske/eluohtliku reaktsiooni sh. anafiilaksia voimalusega. Infusioonireaktsioonide
drahoidmiseks tuleb rakendada alati premedikatsiooni antihistamiinikumi,
antiplireetikumi ~ ja  kortikosteroidiga, vajadusel ka  bronhodilataatoriga.
Anafiilaktilise reaktsiooni voi eluohtliku (4. astme) reaktsioonide tekkimisel tuleb
kohe alustada erakorralist ravi ning ravi daratumumabiga tuleb peatada kohe ja
jaadavalt.

Ravi lébiviiv arst peab olema teadlik daratumumabi riski minimeerimise
lisameetmetest.

Leukopeenia/Neutropeenia osas on vajalik regulaarne hemogrammi jdlgimine,

vajadusel daratumumabi manustamine edasi liikata, vajadusel rakendada toetavat
ravi voi neutropeenia foonil tekkinud infektsiooni korral antibakteriaalselt ravi.
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Oluline on enne ravi alustamist daratumumabiga méédrata patsiendi eriitrotsiitaarsete
antigeenide paneel, sest daratumumab kinnitub punaliblede CD38 retseptoritele,
pohjustades kaudse Coombsi testi muutumist positiivseks ning takistades
immuunhematoloogiliste sobivustestide teostamist. Veresobitamine tuleb sel juhul
teha antigeenide paneeli pdhiselt. Vereiilekande vajadusel tuleb Verekeskust
teavitada, et patsient saab ravi daratumumabiga.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Daratumumabi tdenduspdhisuse andmed AL amiiloidoosi esmaliini ravis on
kirjeldatud taotluses refereeritud wuuringus. Samal niidustusel soovitavad
daratumumabi kasutada juhtivad ravijuhised (EHA-ISA, NCCN).

Rohkem uuringuid on tehtud daratumumabiga retsidiveerunud/refraktaarse AL
amiiloidoosi korral:

Table 1. Selected studies of daratumumab in patients with relapsed/refractor

Resporse  CR (or 2VGPR)

(%) (%)
Abeykoon et al™ 44 i LaE 17
Thung ot aF 72 R 7 A0
Van de Wyngaert et al™ 15 R 1. 43
Milani et al™ 12 R a2 15
Kimmich et al” 10 [ ] =WEFR 48
Lecumibenr et al™ 38 i 72 28
Sanchorzemia ot al 22 F w0 41
Roussel et af™ A0 P 55 15

Daratumumab kui ravim on pikemalt olnud kasutuses miieloomtdve raviks, saades
Euroopa Ravimametilt loa kliiniliseks kasutamiseks juba mais 2016 esmalt
monoteraapiana retsidiveerunud voi refraktaarse miieloomi korral, laiendades
jargnevatel aastatel jarkjargult daratumumabi kasutusnédidustusi erinevates
kombinatsioonraviskeemides nagu D-Rd, D-Vd, D-Pd D-MPV ja D-VTd .

Taotleja on nimetanud riigid, kus daratumumab on soodustatud ja kittesaadav
amiiloidoosi voi miieloomtove ndidustusel

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete tdoenduspohiste raviviisidega
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Taotluses on kirjeldatud uuring D-VCD vs VCD, mis pakub senise standardravi otsese
vordluse sama raviskeemit+daratumumabiga.  Daratumumabi lisamisega saavutatud
ravitulemus on kirjeldatud eespool.

Vordluse tulemused on taotluses pdhjalikult kirjeldatud ja vordlus korrektne.

Teised ravijuhistes toodud voimalikud esmaliinis soovitatavad raviskeemid:

*Bortesomiib, lenalidomiid, deksametasoon — efektiivsus on vorreldav VCD
skeemiga (iildine ravivastuse méar 71%, véga hea osaline ja téielik ravivastus 44%),
kuid suurema toksilisuse tottu ei ole eelistatud VCD ees

*Bortesomiib +deksametasoon, efektiivsus jddb madalamaks kui triplet-
raviskeemidel

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotluses on kirjeldatud kdige uuemate rahvusvaheliste ravijuhiste soovitused:

e ISA-EHA (European Haematology Association - International Society of
Amyloidosis) 2023 soovitab AL  amiiloidoosi  esmaliini  ravis
daratumumabi+VCD (selge soovitus vereloome tlivirakkude siirdamiseks
mittesobivale patsiendile, kuis soovitab daratumumabi kasutamist kaaluda ka
siirdamiseks sobival patsiendil=

e NCCN Guidelines Version 2.2024 Systemic Light Chain Amyloidosis —
soovitab ALamiiloidoosi esmaliinisravis kasutada daratumumabi + VCD , eda
nii vereloome tlivirakkude siirdamiseks sobivale kui mittesobivale haigele,
neuropaatia esinemisel monoravi daratumumabiga.

e mSMART,Mayo konsensus 2021 soovitab samuti daratumumabil pdhinevat
ravikombinatsiooni esmasel Al amiiloidioosihaigel, kes ei sobi vereloome
titvirakkude siirdamiseks

Lisaks on taotluses esitatud ravimitootja andmed daratumumabi kasutamise kohta

AL amiiloidooosi esamliini ravis erinevates Euroopa maades.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Esitatud andmed teenuse osutamiseks on asjakohased ja diged. Daratumumab
manustatakse nahaaluse siistena annuses 1800 mg 3-5 min jooksul. Daratumumabi
manustamise/infusioonireaktsioonide tekke riski vihendamiseks manustatakse
premedikatsiooniks deksametasooni, paratsetamooli, antihistamiinikumi ning lisaks
voib kasutada bronhodilataatorit.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

Tervishoiuteenust osutavad SA Tartu Ulikooli Kliinikkum ja SA Po&hja-Eesti
Regionaalhaigla
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11.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiiiip

Tervishoiuteenust saab osutada nii statsionaaris, pdevaravis kui ambulatoorselt
9.3. Raviarve eriala

Hematoloogia

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

Ei ole asjakohane, sest tehnilisest aspektist l&htudes on tegemist monoklonaalse
antikeha manustamisega, mille ldbiviimise reeglid ja premedikatsioon on
analoogsed teiste monoklonaalsete antikehade manustamisele

Daratumumabi  annustamine D-VCD raviskeemis kestab kuni haiguse
progresseerumiseni voi kuni maksimaalselt 24 manustamiskorda.

9.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

Personalil on olemas viljadpe ja kogemus bioloogilise ravi (s.h. monoklonaalsed
antikehad) ldbiviimiseks erinevate vereloomehaiguste korral. Daratumumabi
manustamise véljadpe personalile toimus seoses hulgimiicloomihaigetele suunatud
nimelise patsiendiprogrammi (NPP) raames ja alates 2019. aasta jaanuarist on
kasutatud daratumumabi koos bortesomiibi ja deksametasooniga hulgimiieloomi
podevatel patsientidel, kes on eelnevalt saanud vdhemalt ithe hulgimiieloomi
ravikombinatsiooni bortesomiibi ja lenalidomiidiga.

Arstidele, ddedele ja verepankadele on edastatud riskide minimeerimise materjalid
ja neid uuendatakse vastavalt lisanduvatele andmetele.

9.6. Teenuseosutaja valmisolek

SA Tartu Ulikooli Kliinikumil ja SA Pd&hja-Eesti Regionaalhaiglal on olemas
valmisolek teenuse osutamiseks.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Eestis on daratumumabi kasutatud hulgimiieloomiga haigetel alates 2016 aastast
nimelise patsiendiprogrammi alusel ja alates 2019. aasta jaanuarist koos
bortesomiibi ja deksametasooniga patsientidel, kes on eelnevalt saanud vdhemalt
tthe hulgimiieloomi ravikombinatsiooni bortesomiibi ja lenalidomiidiga. Kuna
Eestis on seni ravitud AL amiiloidoosiga haigeid sarnaselt hulgimiieloomile, on
daratumumabiga ravitud haigete hulgas ka AL amiiloidoosiga haigeid, kuid
sisuliselt see ei oma tdhtsust, sest ravimi manustamise pdhimdtted on samad
diagnoosist sdltumata.

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

Tapne statistika AL amiiloidoosi haigete kohta Eesti puudub. Arvan, et taotluses
esitatud prognoos AL patsientide arvu ja teenuse osutamise kordade osas aastas
keskmiselt on asjakohane, arvestades AL amiiloidoosi esinemissagedust, mis on ca
10 esmasjuhtu miljoni inimese kohta aastas, ning D-VCD kuuris planeeritud
daratumumabi maksimaalset manustamiskordade arvu.
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12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

Vorreldes praegu kasutatava raviga ei lisanud uusi tervishoiuteenuseid. Samale
raviarvele lisanduvad kas eriarsti korduv vastuvott (3004) voi tervishoiuteenused
péevaravis (3075)vai sisehaiguste voodipdev (2065) ja tsiitostaatilise ravikuuri
planeerimine ja manustamine (7419).

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

Alternatiiviks oleks praegu kasutatavad raviskeemid bortesomiib-lenalidomiid-
deksametasoon vOi1 bortesomiib-tsiiklofosfamiid-deksametasoon ilma
daratumumabita, seega lisanduvad tervishoiuteenused ei erine daratumumabi
kasutamisel lisanduvatest.

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
vOi tdielikult?

Uus teenus asendab osaliselt olemasolevaid raviskeeme

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?
Teenuse laiendamine ei tdhenda uute ravijuhtude lisandumist, kuid muutub
daratumumabi kasutamise koht ravi kéigus.

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

Taotletav tervishoiuteenus ei too endaga kaasa muutust vajalike tervishoiuteenuste
ja soodusravimite osas vorreldes praegusega

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 esine muutust vajalike tervishoiuteenuste ja soodusravimite osas vorreldes
praegusega.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju toovoimetusele
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14.

15.

16.

17.

Taotletav tervishoiuteenus ei too endaga kaasa muutust todvdimetuse osas vorreldes
praegusega. Voimalik, et saavutatav pikem aeg sihtorganite (slida, neer) kahjustuse
stivenemiseni ja elukvaliteedi paranemine kajastub td6vdimetuse vihenemises.

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

Patsiendi omaosalus ei ole pdohjendatud. AL amiiloidoosile puudub tervistav ravi.
Teenus on suunatud amiiloidoosist pohjustatud organkahjustuse vdhenemisele ja
organite funktsiooni paranemisele, organkahjustuse siivenemise edasi lilkkkamisele,
elukvaliteedi paranemisele ja vOimalikult pikema iildise elulemuse saavutamisele.
Teenus on liialt kulukas, et kindlustatud isikud suudaksid ise teenuse eest tasuda.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus

Teenus on ndidustatud immuunoglobuliini kergahela amiiloidoosiga haigete raviks.
Daratumumabi kasutatakse kombinatsioonis bortesomiibi, tsiiklofosfamiidi ja
deksametasooniga kuni haiguse progressioonini vOi maksimaalselt 24 tsiiklit.
Teenuse véir- voi liigkasutuse tdendosus puudub.

Patsiendi isikupiira voimalik moju ravi tulemustele

Patsiendi isikupdra ei mdjuta ravi tulemusi.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Teenust rakendatakse immuunoglobuliini kergahela amiiloidoosiga patsientidel
kombinatsioonis bortesomiibi, tsiiklofosfamiidi ja deksametasooniga

Teenust osutavad piirkondlikud haiglad SA TUK Kliinikum ja SA PERH, kus on
olemas infrastruktuur, kompetents ja voimekus kasvajavastase immunoloogilise ravi
labiviimiseks ja voimalike korvaltoimete raviks. Muid kohaldamise tingimusi ei ole.

Kokkuvote

Taotletakse daratumumabi kasutamist immunoglobiini kergahela amiiloidoosiga
(AL amiiloidoos) patsientidel esimeses raviliinis st. uue, daratumumabi sisaldava
ravimiteenuse lisamist tervihoiuteenuste loetellu esmaselt diagnoositud siisteemse
kerge ahelaga amiiloidoosi raviks tdiskasvanud patsiendile kombinatsioonis
bortesomiibi, tsiiklofosfamiidi ja deksametasooniga (D-VCD).

Taotlus pohineb randomiseeritud III faasi uuringu ANDROMEDA tulemustel, kus
vorreldi daratumumabi kombinatsioonravi otseses vordluses AL amiiloidoosi
esmaliini standardraviskeemiga (D-VCD vs VCD). Daratumabi lisamisel senisele
standardravile paranes oluliselt hematoloogilise tdieliku ravivastuse mair (59,5% vs
19,2%), selle saavutamise kiirus (aeg esmase ravivastuseni 16 vs 24 péeva,
mediaanaeg tdieliku hematoloogilise ravivastuseni 60 vs 85 pédeva), viiga hea osalise
ravivastuse méér (79,0% vs 50,3%), kardiaalse ja renaalse ravivastuse mair
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(vastavalt 53% vs 24% ja 58% vs 26%), seelébi ka iildist elulemust. Tulemused on
olulised, kuna AL amiiloidoosi ravis on votmekohal hematoloogilise ravivastuse
saavutamise kiirus ja siigavus, millega saavutatakse omakorda sihtorganite
kahjustuse (stidamepuudulikkus, neerupuudulikkus) vdhenemine ja selle kahjustuse
progresseerumise pidurdamine, mis on omakorda seotud parema elukvaliteediga ja
pikema iildise elulemusega.

D-VCD kdrvaltoimete profiil hinnati aktsepteeritavaks ja vorreldavaks VCD-ga, D-
VCD grupis esines rohkem 3.-4. astme liimfopeeniat ja 3.-4. astme infektsioone (17%
vs 10%) (pneumoonia 7,8% vs 4,3%).

Taotletava teenuse lisamisega ei lisandu uusi ravijuhte, kiill asendab see osaliselt
olemasolevaid raviskeeme.

Teenust osutavad piirkondlikud haiglad SA PERH ja SA TUK, kus on olemas
infrastruktuur, kompetents ja vOimekus kasvajavastase immunoloogilise ravi
labiviimiseks ja voimalike korvaltoimete raviks.
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