Kulutéohususe ja ravikindlustuse eelarve mdju hinnang

Teenuse nimetus Miieloomi voi plasmotsiitoomi ravikuur
patsientidele, kellel ei ole ndidustatud
autoloogne hemopoeetiliste tiivirakkude
siirdamine, 1 ravikuur

Taotluse number 1103

Eesti Hematoloogide Selts (EHS) taotleb ravimi bortesomiib lisamist
tervishoiuteenuse 317R (miieloomi ja plasmotsiitoomi kemoteraapiakuur) koosseisus
olevale MPT (melfalaan, prednisoloon, talidomiid) ja talidomiidi sisaldava sdilitusravi
raviskeemile, koos teenuse hinna vastavalt iimberarvestamisega.

Bortesomiib on hetkel esmaravis kompenseeritud patsientidel, kellel planeeritakse
tiivirakkude siirdamist.

Taotletav ravimikombinatsioon ei ole hetkel Euroopa ravimiameti poolt heakskiitu
saanud ega kajastu bortesomiibi miitigiloal.

Samaaegselt on EHS esitanud taotluse, milles soovitakse samal patsiendigrupil
talidomiid bortesomiibi vastu vélja vahetada e kasutada MPT skeemi asemel MPB
(melfalaan, prednisoloon, bortesomiib) skeemi.

1. Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus;

Teenuse kulus kajastub ainult ravimikulu. Teenuse kulud koosnevad induktsioonravi
kuludest, millele lisanduvad séilitusravi kulud.

2. Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
2.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

Alternatiiviks on MPT raviskeem, millele jdrgneb siilitusravi talidomiidiga.
Maistlik oleks kulude kalkuleerimisel arvestada mitte hetkel kehtivat talidomiidi
hinda vaid eeldatavalt aastal 2016 kehtima hakkavat talidomiidi hinda, mille kohta
haigekassal on esialgne informatsioon juba olemas.

Tabelis on esitatud {ihe keskmise patsiendi ravi kogukulud arvestades
induktsioonravi ja kahe aasta pikkust séilitusravi.

Kuuri kirjeldus Ravikindlustuse
kulu

MPT induktsioon | Talidomiidi 150mg* pdevas igas tsiiklis e. | 0,2771 €/mg x
6 nidala jooksul. Arvestuslik ravi kestvus | 150mg x 42
9 tsiiklit. Lisaks melfalaani ja prednisooni | pdevane tsiikkel

igas tsiiklis**. Kokku 378 ravipéeva. x 9 tstklit e
15712 €
Talidomiid 50 mg/p igapdevaselt kokku 730 ravipdeva. | 0,2771 €/mg x
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sailitusravi

50mgx 730 pe

10114 €
KOKKU MPT+T 25 826 €
MPBT Bortesomiib  1,3mg/m2 e. 2,34mg*** | 356,32 €/mg x
induktsioon arvestusliku keskmise patsiendi kohta igas | 2,34mg x 52

tstiklis  vastavalt  annustamisjuhendile.
Arvestuslik ravi kestvus 9 kuuenddalast
tsiiklit e. kokku 52 siistet.

Talidomiid 50 mg/p igapdevaselt kokku
378 paeva

Lisaks melfalaani ja prednisooni retseptiga

sustet e 43 357
€

0,2771 €/mg x
50mg x 378 p e
5237¢€

Bortesomiib+talid
omiid sdilitusravi

Bortesomiib  1,3mg/m2 e. 2,34mg***
arvestusliku keskmise patsiendi kohta iile
nddala e kokku 52 siistet.

Talidomiid 50 mg/p igapdevaselt. Kokku
730 ravipdeva.

356,32 €/mg x
2,34 mg x 52
sustet e 43 357
€

0,2771 €/mg x
50mgx 730 pe

10114 €
KOKKU 102 065 €
MPBT+BT
*2014. aastal kehtivas tervishoiuteenuste loetelus on kuuri 317R

hinnaarvestuse aluseks raviskeemide MPT100 ja MPT200 vordne kasutus.
Kulu arvestuses kasutame seega annust 150mg.

** Kuivord kummagi alternatiivi (MPT ja MPBT) juures on melfalaani ja
prednisooni annused vordsed, siis voib need maksumuse arvestusest vilja
taandada. Lisaks on need ravimid tasustatud soodusravimite eelarvest.

*** Tulenevalt asjaolust, et bortesomiibi ettevalmistatud siistelahus ei siili {ile
8 tunni ei pruugi olla voimalik viaali iilejadki jargmisel patsiendil kasutada.
Seega tuleks keskmise patsiendi kohta arvestada terve viaali e 3,5 mg

bortesomiibiga, mis veelgi tdstab taotletud ravikuuri maksumust ja lisakulu.

Hinnavordlusest nédhtub, et taotletav MPBT+BT raviskeem on alternatiivsest
MPT+T raviskeemist 3,95 korda kallim.

2.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsiendil kulutused puuduvad.

2.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega

Uhtegi kliinilist uuringut, milles oleks taotletud raviskeemi vorreldud hetkel
rahastatavaga haigekassale teadaolevalt teostatud ei ole. Taotleja on esitanud
kaudse vordluse, mis siiski ei ole jarelduste tegemiseks sobiv, kuna ei arvesta, et
erinevates uuringutes voivad patsiendid ja nende késitlus oluliselt erineda.
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Meditsiiniline ekspert on avaldanud oma hinnangus arvamust, et ,,kaudse vordluse
alusel ndidati VMP (e MPB) selget eelist kdikide tulemusnéitajate osas vorreldes
MPT-ga, mis annab siiski kindluse, et MPV on oluliselt efektiivsem kui praegune
standardravi MPT jargi“. Selline hinnang on vastuolus NCCN juhistes toodud
hinnanguga, mille kohaselt ,,MPB skeemi eelisteks MPT ees on kiirem ja piisivam
taieliku ravivastuse saavutamine, kuid tildise ja progressioonivaba elulemuse osas
erinevust ei ole®.

Isegi juhul kui eeldada, et MPB raviskeem on sama tulemuslik Kliinilises praktikas
kui hetkel rahastatav MPT raviskeem ei anna taotluse aluseks olev uuring
(Palumbo et al., 2014) alust jareldada, et MPT skeemile bortesomiibi lisamine
annaks iseenesest tdiendavat elulemuskasu. See asjaolu tuleneb uuringudisainist,
kus MPBT induktsioonravile jargnes pikk sdilitusravi faas bortesomiibi ja
talidomiidi kombinatsioonraviga, kuid vordlusgrupp ei saanud mingisugust
sdilitusravi. Seega oleks informatiivsem vordlusuuring, kus molemas grupis
saaksid patsiendid sdilitusravi.

Taotletud ravimikombinatsiooni ei mainita ei bortesomiibi ega talidomiidi
miiiigiloal.

NCCN juhises' (v 4.2015 mirts 2015) taotletud ravimikombinatsiooni
mittesiirdatavate patsientide induktsioonravis ei mainita ei esmaselt soovitatavate
ega teiseste valikute seas. Siilitusravi osas annab juhis vOrdse eelistuse nii
talidomiidile, lenalidomiidile kui bortesomiibile.

ESMO juhises? (2013) taotletud ravimikombinatsiooni mittesiirdatavate
patsientide induktsioonravis ei mainita. Sdilitusravi ei soovitata siistemaatiliselt
rakendada.

2.4. kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

Kulutéhususe uuringuid taotletava teenuse kohta kirjanduses ei leidu.

3. Teenuse lithi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas
tuuakse eraldi vidlja moju tervishoiuteenuste, ravimite ja toovoimetushiivitiste
eelarvele;

Lisakulu tekib tervishoiuteenuste osas. Igal aastal alustab ravi eelduslikult 27
patsienti. Esimesel aastal on kulud induktsioonravile ja jargneval kahel aastal
sailitusravile. Esimesel aastal on lisakulu 888 tuhat €, mis stabiliseerub kolmandal
aastal tasemel 2,06 milj € aastas.

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

Seos teiste erialadega puudub. Taotluse rahuldamise korral tuleb iimber arvestada
teenuse 317R maksumus ja vastavalt suurendada hematoloogia eriala
ambulatoorse ravijuhu keskmist maksumust.

L http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/myeloma.pdf
2 http://annonc.oxfordjournals.org/content/24/suppl_6/vi133.full.pdf+html
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5. Teenuse vair- ja liigkasutamise majanduslikud mojud

Viir- ja liigkasutamine on vdimalik juhul kui ravimit kasutada viljaspool heaks
kiidetud néidustusi. Majanduslikud mojud oleks ravimi maksumusest tulenevalt

tosised.

6. Teenuse optimaalse kasutamise

tagamise vOimalikkus 1dbi

kohaldamise

tingimuste.

Optimaalse kasutamise tagamise voimalus on tagatav tdnu haigekassa rutiinsetele
kontrollimeetmetele (nditeks sihtvaliku alusel 1dbi viidav ravidokumentide

kontroll).

7. Kokkuvote

Taotletava raviskeemi suurem efektiivsus voOrreldes hetkel haigekassa poolt
rahastatava raviga ei ole tdendatud. Taotletavat skeemi ei mainita NCCN ega
ESMO ravijuhendites ega ole seda hinnatud ka Euroopa Ravimiameti poolt.
Raviskeem on vihemalt 3,95 korda kallim hetkel rahastatavast.

Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

\Vastus Selgitused

Teenuse Miieloomi vdi plasmotsiitoomi ravikuur patsientidele, kellel[Taotletakse

nimetus ei ole ndidustatud autoloogne hemopoeetiliste tiivirakkude [eenuse
siirdamine, 1 ravikuur 317R

hinna
muutmist

Ettepaneku  [Eesti hematoloogide selts

esitaja

Teenuse Hetkel rahastatav MPT raviskeem ja siilitusravi talidomiidiga

alternatiivid

Kulutohusus [Ei ole kulutohus, kuna on tdendamata paremus hetkel rahastatava
alternatiivse ravi ees, kuid kulu patsiendi kohta on minimaalselt
3,95 korda suurem.

Omaosalus Pole kohaldatav

Vajadus Vajadus tdendatult alternatiividega vorreldes elu pikendavate ja
kulutShusate ravivoimaluste jirele on alati olemas

Teenuse Taotluse heakskiitmisel tuleb arvutada timber teenuse 317R

piirhind piirhind.

Kohaldamise [Patsientidele heas iildseisundis, kellele ei ole vereloome

tingimused titvirakkude siirdamine ndidustatud.

Muudatusest 2,06 miljonit € aastas (esimesel ja teisel aastal on kulu vdiksem).

tulenev

lisakulu

ravikindlustuse

eelarvele

aastas kokku
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Liihikokkuvote
hinnatava
teenuse kohta

Taotletava raviskeemi suurem efektiivsus vorreldes hetkel
haigekassa poolt rahastatava raviga ei ole tdendatud.
Taotletavat skeemi ei mainita NCCN ega ESMO
ravijuhendites ega ole seda hinnatud ka Euroopa
Ravimiameti poolt. Raviskeem on vdhemalt 3,95 korda
kallim hetkel rahastatavast.
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