Kulutohususe ja ravikindlustuse eelarve moju hinnang

Teenuse nimetus Tsilitomegaloviirusinfektsiooni ennetav ravi
ja ravi foskarnetiga 6000mg
Taotluse number 980

Eesti Kudede ja Organite Transplantatsiooni Uhing taotleb tsiitomegaloviirusinfektsiooni
ennetava ravi ja ravi toimeainega foskarnet lisamist tervishoiuteenuste loetellu tingimusel, et
ravi valgantsikloviiri ja gantsikloviiriga on ebadnnestunud voi vastunéidustatud.

Foskarnetil puudub Eestis kehtiv miiiigiluba. Ravimiomaduste kokkuvotte kohaselt on
foskarnet ndidustatud tsiitomegaloviirus-retiniidi induktsioon- ja siilitusraviks AIDS-iga
patsientidel;  mukokutaanse  Herpes  Simplex viirusinfektsiooni  (HSV)  raviks
immuunpuudulikkusega patsientidel, kes on Kliiniliselt atsikloviir-ravile mittealluvad.

1. Teenuse kulude (hinna) péhjendatus
Taotluse andmetel on ithe viaali (6000 mg) hulgimiitigihinnaks 163,35 eurot, 9%
kédibemaksu lisandumisel 178,05 eurot.
Ravimite hulgimiitigifirma andmetel oli Foscavir 24mg/ml 250 ml N10 hulgimiitigi
ostuhinnaks 1623,45 eurot, millele lisandub hulgimiiligi juurdehindlus ning kdibemaks.
Loplikuks hulgimiiiigi hinnaks kujuneb 1776,53 eurot. Uhe viaali ehk 6000 mg hinnaks on
seega 177,65 eurot.

2. Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega.
2.1. Teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega.
Kuna foskarneti taotletakse raviks tingimusel, et gantsikloviir ja valgantsikloviir on
vastundidustatud voi ebaefektiivsed, siis alternatiiviks on platseebo.

Tabel 1. CMV ennetavas ravis ja ravis kasutatavate preparaatide hinnavordlus.

Toimeaine Esmane raviannus | Raviannuse Siilitusravi annus | Siilitusravi
maksumus (eur) maksumus (eur)

valgantikloviir | 900 mg 2xpéevas 99,96 900 mg 1xpdevas 49,98

gantsikloviir Smg/kg 2xpdevas™* 57,75 Smg/kg Ixpdevas* | 28,88

foskarnet 60mg/kg 2xpédevas* | 249,27 90mg/kg 1xpédevas* | 186,95

* 70 kg kehakaaluga patsient

Foskarneti annuse maksumused on mitmeid kordi suuremad gantsikloviiri ja
valgantsikloviiri annuste maksumusest.

2.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused.
Taotletaval teenusel puudub patsiendi omaosalus.

2.3. Tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega.
Forkarneti efektiivsust CMV ravis ja vordlust alternatiivsete raviviisidega on kaisitletud
meditsiinilise tdenduspohisuse hinnangus, mille kohaselt on foskarneti efektiivsus
antigeneemia kadumises 60-100%, 6-kuu kuni 1-aasta elulemuses kuni 60% ning PCR
negatiivsuses 30-40%.

Osaliselt vastas taotluse sihtgrupile tiks uuring, kus 10-st uuringusse kaasatud patsiendist
5 olid saanud varasemat ravi gantsikloviiriga. 3 patsienti katkestasid uuringu
korvaltoimete tottu. Loplikusse analiiiisi kaasati 7 uuritavat ning leiti, et CMV vireemia
eliminatsioon saavutati 70% patsientidest.




Teises osaliselt taotluse sihtgrupile vastavas uuringus (61% uuritavatest olid eelnevalt
gantsikloviiri saanud) leiti, et varasemat ravi saanud patsientidel esines antigeneemia
eliminatsioon 65% ning varasemat ravi mittesaanutel 89%.

2.4. Kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta.
Haigekassale Kkittesaadavad teiste riikide pddevate organisatsioonide kulutéhususe
hinnangud foskarneti kohta puuduvad.

Haigekassal puuduvad andmed kulutdhususe hinnangu koostamiseks, mistottu 1dhtutakse
taotluse menetlusel ravikindlustushiivitiste eclarvemdju hinnangust.

Teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas
tuuakse eraldi vilja mdju tervishoiuteenuste, ravimite ja toovoimetushiivitiste
eelarvele.

Taotluse andmetel voiksid foskarnet-ravi vajada 3 kuni 4 vereloome tiivirakkude
siirdamise patsienti aastas. Taotleja poolt esitatud lisaandmete kohaselt on ravi
foskarnetiga vajanud ligi 50% allogeense vereloome tiivirakkude siirdamise patsientidest.
Maoningatel juhtudel on foskarneti kasutatud kopsusiirdatud patsientide, kellel esines
trombotsiitopeenia ning ka patsientidel, kellel esines gantsikloviiri resistentsus.

Ravimit manustatakse 60 mg/kg 2 korda paevas kahel esimesel nidalal ning 90 mg/kg iiks
kord pidevas kahel jargneval nidalal.

75 kg patsiendi korral on esimese kahe nddala jooksul manustatavaks ravimikoguseks

4500 mg 2 x péevas, edaspidi 6750 mg péevas.

Viaal sisaldab 6000 mg foskarneti ning viaali jagamise korral:

- kulub 75 kg patsiendi puhul esimese kahe nddala jooksul 1,5 viaali pdevas, 14 pdeva
kohta teeb see 21 viaali. Jargmise kahe nddala jooksul 1,125 viaali ehk ca 16 viaali 14
pdeva kohta. Kokku kulub iihe raviepisoodi korral 37 viaali. Ravi maksumus on seega
37 x 178,05 eurot = 6 587,85 eurot.

Viaali mittejagamise korral maksab ravi 9 970,80 eurot.

3 kuni 4 patsiendist tekkiv lisakulu on 19 763,55 eurot kuni 26 351,40 eurot iihe
raviepisoodi kohta.

Teenuse moju teenust osutavatele erialadele planeeritavatele rahalistele mahtudele
ja seos teiste erialadega.

Teenus on seotud hematoloogia ja kirurgia erialaga. Teenuse rahastamisel tuleb planeerida
tdiendavad vahendid SA TUK ja SA PERH ravi rahastamise lepingutesse statsionaarse
hematoloogia ning SA TUK soliidorganite siirdamise lepingutesse.

Teenuse viir- ja liigkasutamise majanduslikud mojud.
Teenuse vaar- ja liigkasutamine ei ole tdendoline, kui teenustele lisatakse p.6 toodud
rakendustingimus.

Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus léibi kohaldamise tingimuste.
Rakendustingimuseks tuleb kehtestada ,, Taiskasvanud patsientide
tsiitomegaloviirusinfektsiooni ennetav ravi ja ravi, kui valgantsikloviiri ja gantsikloviiriga
on ebadnnestunud vOi vastundidustatud“ ning teenuse osutaja tuleb piirata
regionaalhaiglatega.



7. Kokkuvote.

Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

'Vastus

Selgitused

Teenuse nimetus

Tstlitomegaloviirusinfektsiooni ennetav ravi ja
ravi foskarnetiga 6000mg

Ettepaneku esitaja

Eesti Kudede ja Organite Transplantatsiooni
Uhing

Teenuse alternatiivid

puuduvad

Kulutéhusus Ei ole hinnatud
Omaosalus puudub
Vajadus 3-4 patsienti aastas

Teenuse piirhind

1 viaali ehk 6000 mg hind

Kohaldamise tingimused

Taiskasvanud patsientide
tstitomegaloviirusinfektsiooni ennetav ravi ja
ravi, kui valgantsikloviiri ja gantsikloviiriga
on ebadnnestunud voi vastundidustatud

Muudatusest tulenev
lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

Viaali jagamise korral maksab iiks
raviepisood 6587,85 eurot;

Viaali mittejagamise korral maksab iiks
raviepisood 9970,80 eurot.

3-4 patsiendi ravist tekkiv lisakulu on
19 763,55 kuni 26 351,40 eurot iihe
raviepisoodi kohta

Liihikokkuvote hinnatava
teenuse kohta

Foskarneti efektiivsus antigeneemia
kadumises on 60-100%, 6-kuu kuni 1-aasta
elulemuses kuni 60% ning PCR negatiivsuses
30-40%. Kéesolevalt puuduvad alternatiivsed
ravivoimalused tsiitomegaloviirusinfektsiooni
raviks patsientidel, kellel valgantsikloviir ja
gantsikloviir on vastundidustatud voi
ebaefektiivsed.




