EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi iihenduse nimi | Eesti Kudede ja Organite Transplantatsiooni Uhing
Postiaadress Puusepa 8, Tartu 51014

Telefoni- ja faksinumber 53 319 562

E-posti aadress ain.kaare@kliinikum.ee

Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi | Ain Kaare

ning kontaktandmed
ain.kaare@kliinikum.ee

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Tsiitomegaloviirusinfektsiooni ennetav ravi ja ravi foskarnetiga 6000 mg

2.2. Teenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed) Tsiitomegaloviirusinfektsiooni ennetav ravi voi ravi foskarnetiga kui ravi
valgantsikloviiri  ja  gantsikloviiriga on  ebaonnestunud
vastundidustatud

2.4. Ettepaneku eesméark <] Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu*

] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?
[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[] Teenuse nimetuse muutmine*

[] Teenuse kustutamine loetelust®

[] Teenuse omaosaluse miédra muutmine®

(] Muu (selgitada)

2.5. Peatiikk loetelus, kus teenus | [_]Uldarstiabi

! Tiidetakse kéik taotluse viljad voi tuuakse selgitus iga mittetdidetava viilja kohta, miks seda ei ole
voimalik/vajalik tdita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
tdidetakse taotluses uue ressursi kohta koik viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava
vilja juurde, miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, tdidetakse vihemalt viljad 1- 3 ning 10.1.

¥ Tiidetakse kéik allpool esitatud viljad véi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vilja kohta,
miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

* Tiidetakse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise
vajalikkuse kohta.

® Téidetakse taotluse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse kustutamise kohta.

® Tiidetakse punktid 1-3, 7, 11 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus omaosaluse muutmise kohta.
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peaks sisalduma [_|Ambulatoorne eriarstiabi

DXIMeditsiiniseadmed ja ravimid

DX]Statsionaarne eriarstiabi

[ ]Uuringud ja protseduurid

[ |Operatsioonid

[]Laboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ IVeretooted ja protseduurid veretoodetega

[ ]JHambaravi

[ |Kompleksteenused

[_Ei oska méirata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspohisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Tsiitomegaloviirusinfektsiooni ennetav ravi voi ravi foskarnetiga kui ravi valgantsikloviiri ja
gantsikloviiriga on ebadonnestunud voi vastundidustatud

Tsotomegaloviirus (CMYV) p-herpesviiruste gruppi kuuluv opurtunistlik patogeen, mis on tdiskasvanute
seas vdga laialdaselt levinud, 80-90% tdiskasvanutest on CMV seropositiivsed. ~ CMV-le on
iseloomulik pikaajaline latentsiperiood ning nakatunud isik jddb asiimptomaatiliseks. Kuid viiruse
reaktivatsioon, reeglina rakulise immuunsuse norgenemise tagajdrjel, viib viiruse virulentsuse
kasvule eelkoige immunsuprimeeeritud populatsioonis nagu seda on AIDS-i haiged, organsiirdamise
voi vereloome tiivirakkude siirdamise retsipiendid. CMYV reaktivatsioon nimetatud populatsioonis
voib viia tsiitomegaloviirushaiguse tekkeni, mis reeglina on fataalse kuluga. Siirdamisjirgse CMV
infektsiooni ja haiguse kdsitlemiseks on kolm voimalust:

o Universaalne profiilaktika
e CMV reaktivatsiooni ennetav ravi
e CMV haiguse ravi

Tsiitomegaloviiruse profiilaktikaks, raviks ja ennetavaks raviks on tdnapdeval kasutusel neli
viirusvastast preparaati- gantsikloviir, valgantsikloviir, sidofoviir ja foskarnet. Valikravimiks on
gantsikloviir/valgantsikloviir, kuid teatavatel juhtudel (rvesistentsus, ravimi korvaltoimed) tekib
vajadus teise valiku ravi jirele. CMV kdsitlemisel kasutatavad ravimid erinevad iiksteisest
korvaltoimete ning toimemehhanismi poolest, mistottu valikravimiks, kui on tekkinud CMV resistentsus
gantsikloviirile/valgantsikloviirile véi kui gantsikloviiri/valgantsikloviiri kasutamine tekkinud
korvaltoimete tottu (eelkdige leuko-ja trombotsiitopeenia) ei ole voimalik on foskarnet. Leuko- ja
trombotsiitopeenia teke on pohiliseks pohjuseks, miks vereloome tiivirakkude siirdamise jéirgselt ei ole
voimalik kasutada gantsikloviiri/valgantsikloviiri.

3.2. teenuse toenduspohisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud ndidustuste 15ikes;

Refereeritud on kéiki foskarnetiga publitseeritud uuringuid, kus foskarnetti on kasutatud vereloome
tiivirakkude siirdamise jargselt ning kus uuritavate arv on vihemalt 10
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Lk<2,5x10

1 aasta
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" Mirgitakse jargmiselt:
A — tugevalt tdenduspdhine (pShineb siistemaatilisel iilevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest
uuringutest ja/v0i metaanaliiiisil);

B — tdenduspdhine (pohineb vdhemalt {ihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),

C — kaheldav voi ndrgalt tdenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspdhisus on kirjeldatud kirjanduse

pohjal);

D — muu, selgitada.
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upo et tiivirakkud Il said | elulemus iata
al 1994 esiirdamise ravi patsiendid
jdrgne  CMV | foskarneti said ravi
infektsioon ga gantsiklovi
N=12 iriga
6* | Bagigal Vereloome Kombinee | CMV
upo et tivirakkude ritud ravi | antigenee
al 1996 siirdamise foskarneti | mia
Jjdrgne ja elliminats
antigeneemia | gantsiklovi | ioon ravi
N=31 iriga 15
pdevaks
7 | Asakur CMV  haigus | Ravi Antigenee
aetal peale foskarneti | mia
vereloome ga elliminats
titvirakude ioon
siirdamist
N=65
8 | Reusser CMV ennetav | Vordlev 180 pdieva gantsiklovi
et al ravi peale | uuring stindmusv ir
vereloome gantsiklovi | aba
tiivirakkude ir v. | elulemus
siirdamist foskarnet
N=110
(foskarnet)
N=103
(gantsikloviir)
9 | Moretti CMV ennetav | Vordiev CMV CMV gantsiklovi
et al ravi peale | uuring antigenee | haiguse | ir
vereloometiivir | foskarnet | mia teke
akkude v elliminats
siirdamist gantsiklovi | iooni
N=39 ir kiirus 4
pdevaks
10 | Mattes CMV ennetav | Vordlev CMV neg gantsiklovi
et al ravi peale | uuring PCR-I ir
vereloome gantsiklovi
tiivirakkude, ir +
maksa ja | foskarnet
neerusiirdamis | v
t gantsiklovi
N=48 ir
11 | Ljungm CMV ennetav | Ennetav CMV neg Vordlusgr
* |anetal ravi ravi PCR-I upita
foskarnetiga foskarneti
N=15 ga
12 | Takami CMV Ennetav CMV Vordlusgr
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* |etal antigeneemia | ravi antigenee upita
ennetav  ravi | foskarneti | mia
peale ga elliminats
vereloome ioon
tiivirakkude
siirdamist
N=10
13 | Narima Vereloome Ennetav Antigenee Vordlusgr
tsu et al tiivirakkude ravi mia upita
siirdamise foskarneti | elliminats
Jjdrgne ga ioon
antigeneemia
N=123 (63
tekkis  CMV
antigeneemia,
29 said
ennetavat ravi
foskarnetiga))
14 | Wang CMV ennetav | Ennetav Antigenee Vordlusgr
et al ravi peale | ravi mia upita
haploidentset | foskarneti | elliminats
vereloome ga ioon
tiivirakkude
siirdamist
N=54 (16
patsiendil
tekkis  CMV
antigeneemia)
7 | Asakur CMV ennetav | Ennetav Antigenee Vordlusgr
aetal ravi vereloome | ravi mia upita
tiivirakkude foskarneti | elliminats
siirdamist ga ioon
N=248

o * mdrgitud uuringud on refereeritud kirjanduse loetelus nr 1 toodud publikatsiooni kaudu,
kuna nende tdistekstid ei olnud taotluse esitajale kittesaadavad

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud nédidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes;

Management of CMV, HHV-6, HHV-7 and Kaposi-sarcoma herpesvirus (HHV-8) infections in
patients with hematological malignancies and after SCT. (15)

http://www.nature.com/bmt/journal/v42/n4/pdf/bmt2008162a.pdf

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste 1dikes;

Ravim on taotletaval ndidustusel kasutusel vihemalt 1985 aastast ning Tartu Ulikooli Kliinikumis
vihemalt 2003 aastast

3.5. Meditsiinilise tdenduspdhisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete
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http://www.nature.com/bmt/journal/v42/n4/pdf/bmt2008162a.pdf

tervishoiuteenuste, ravimite jm,

Taotletaval teenusel taotletaval néidustusel alternatiivi ei ole.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav moju kehtivale loetelule;

Tegemist on uue teenusga, mis ei asenda iihtegi teenust kuid tdiendab teenuseid 202R ja 203R, kui
nimetatud teenustes kasutatava gantsikloviiri voi valgantsikloviiri kasutamine ei voimalik
korvaltoimete voi resistentsuse tottu

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiiiipidega;

Ravimit kasutatakse ka organsiirdamise jirgse CMV viiruse ennetavaks raviks ja raviks

4. Teenusest saadav tulemus ja korvaltoimed

4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi
tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline prognoos):

Vitp 3.5
P 3.2. tabeli | Teenusest saada | Taotletav teenus Alternatiiv Alternatiiv
uuringu jrk | tulemus 1- 2--
nr.
1 2 3 4 5
2 Viiruse elliminatsioon 44%
3 Kliiniline paranemine 69%
4 CmV vireemia | 70%
elliminatsioon
5 1 aasta elulemus 62%
6 CMV antigeneemia | 100%
eliminatsioon ravi 15
pdevaks
7 Antigeneemia 89% (ei saanud
elliminatsioon eelnevalt ravi
gantsikloviiriga)
65% (said eelnevalt ravi
gantsikloviiriga)
8 180 pdeva | 66% 73%
stindnmusvaba elulemus
9 CMV antigeneemia | 92% 59%
eliminatsiooni Kkiirus 4
pdevaks
9 CMV haiguse teke 1 2
10 CMV neg PCR-I 50% 71%
11 CMV neg PCR-I 38%
12 Antigeneemia 90%
elliminatsioon
13 Antigeneemia 62%
elliminatsioon
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14 Antigeneemia 100%
elliminatsioon

7 Antigeneemia 7%
elliminatsioon

4.2.teenuse korvaltoimed ja tiisistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide korvaltoimetega:
Kuna taotletaval ndidustusel alternatiivid puuduvad, siis sellist vordlust teostada ei saa.

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad tervishoiuteenused ja/voi
ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));

Foskarneti pohiliseks korvaltoimeteks on neerufunktissi halvenemine, mille puhul kasutatakse doosi

redutseerimist voi ravi lopetatakse ning elektroliititide diisbalanss, mill eraviks kasutatakse erinevate

elektroliititide infusiooni.

4.4 taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jélgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja ravimid
(s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse 16ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud
alternatiividega kaasnevate teenustega;

Kuna teenus on iiks paljudest ravimitest, mida on vajalik siirdamisjdrgselt kasutada, siis taotletava teenuse

kasutamine kui selline ei too kaasa vajadust juba kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite mahu

suurenemise jdrele.

4.5.teenuse vdimalik vadr-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise tagamiseks
teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;
Kuna teenuse kasutamine on ndidustatud vaid viga kitsal ndidustusel, siis voimalik vddr-, ala- ja

liigkasutamine on vihetoendoline.

4.6. patsiendi isikupéra voimalik moju ravi tulemustele;
CMYV pos retsipiendi ja CMV neg doonori kombinatsiooni korral voib ravi kestvus olla pikem

5. Vajadus

5.1.Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (ilhe aasta kohta 4 aasta 10ikes), kellele on reaalselt
voimalik teenust osutada taotletud ndidustuste 15ikes:
Toodud patsientide arv on tinglik, sest ravi kestvus voib olla patsienditi erinev

Teenuse ndidustus Patsientide Patsientide Patsientide Patsientide
arv aastal | arv aastal t+1 | arv aastal t+2 | arv aastal t+3
t*2015 2016 2017 2018
1 2 3 4 5
Tsiitomegaloviirusinfektsiooni 3-4 3-4 3-4 3-4
ennetav ravi ja ravi foskarnetiga
6000 mg

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;
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5.2.teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jérgneva aasta kohta néidustuste 15ikes:

Ravimi doos on 60 mg/kg x 2 esimesel kahel nddalal ja 90 mg/kg x1 kahel jargneval néidalal

Teenuse ndidustus Teenuse Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht
maht aastal t | aastal t+1 | aastal t +2|aastal t +3
2015 2016 2017 2018
1 2 3 4 5
Tsiitomegaloviirusinfektsiooni ennetav | 300 viaali 300 viaali 300 viaali 300 viaali

ravi ja ravi foskarnetiga

6. Taotletava teenuse Kirjeldus

6.1. teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
Teenust osutatakse palatis

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon véi muu;
Ravimi manustamine ei vaja patsiendi spetsiifilist ettevalmistamist

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 10ikes;
Ravim manustatakse intravenoosse isfusioonina

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst, vm);
Regionaalhaigla

7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
Eiole

7.3.personali (tdiendava) viljadppe vajadus;
Eiole

7.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Maht ja kvaliteet ei ole omavahelises seoses

7.5.teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju ravi tulemustele.
Teenuse osutajal on valmisolek ravi manustamiseks

8. Kulutohusus

8.1. teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta kuni
vajaduse 10ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta kuni vajaduse
16ppemiseni;

Teenuse osutamisest kui sellisest ei lisandu tihtegi teist tervishoiuteenust, sest patsient on oma seisundist

tulenevalt ravimi manustamise ajal nii ehk teisiti haiglaravil.
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8.3.ajutise toovOimetuse hiivitise kulude muutus iithe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele
uuringutele vOrreldes alternatiivsete teenustega;
Teenus ei oma moju ajutise to6voimetuse hiivitise kuludele.

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega
Patsiendi poolt tehtavad kulutused puuduvad.

9. Omaosalus

9.1. hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult
Ei nde voimalust omaosaluse kehtestamiseks

10. Esitamise kuupéiev 31.12.13

11. Esitaja nimi ja allkiri Ain Kaare, allkirjastatud digitaalselt
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