Tervishoiuteenuste loetelu muutmise algatamiseks vajalikud andmed

1. Taotluse algataja

1.1.Nimi

Eesti Hematoloogide Selts

1.2. Postiaadress

Puusepa 8, 51014 Tartu

1.3. Telefoni- ja
faksinumber

Tel: 7319569
Faks: 7319667

1.4. E-posti aadress

diana.loigom@regionaalhaigla.ee

1.5. Kontaktisiku ees-
ja perekonnanimi
ning
kontaktandmed

DIANA LOIGOM
diana.loigom@regionaalhaigla.ee
EDWARD LAANE
edward.laane@regionaalhaigla.ee

SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla, J Stitiste tee 19, 134 19 Tallinn
Tel. 6 172172, 6 171087, Fax. 6 172 264

2. Tervishoiuteenuse nimetus

2.1. Teenuse nimetus

Ageda miieloidse leukeemia ravi detsitabiiniga eakatel patsientidel ( vanusegrupis 65aastat ja
vanemad).

Keskmise ja korge riskiga miielodiisplastilise siindroomi ravi patsientidel, kellel pole voimalik
allogeenne tiivirakkude siirdamine

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

Hetkel puudub

2.3. Kohaldamise
tingimus(ed)

Tdiskasvanud patsiendid keskmise ja korge riskiga miielodiisplastilise stindroomi diagnoosiga,
kellele hematopoeetilise tiiviraku siirdamine ei ole voimalik.

Eakad patsiendid ( 65 aastat ja vanemad) de novo ja sekundaarse dgeda miieloidse leukeemia
diagnoosiga.

2.4. Ettepaneku
eesmark

DXJUue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu®
[JLoetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?
[JTeenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[JTeenuse nimetuse muutmine*

[ JTeenuse kustutamine loetelust®

[ JTeenuse omaosaluse méira muutmine®

[ IMuu (selgitada)

2.5. Peatiikk loetelus,
kus teenus peaks
sisalduma

[ ]Uldarstiabi

[ JAmbulatoorne eriarstiabi

XIMeditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

[ JUuringud ja protseduurid

[ |Operatsioonid

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

! Tsidetakse kdik taotluse viljad vdi tuuakse selgitus iga mittetdidetava vilja kohta, miks seda ei ole v3imalik/vajalik tiita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi v lisamine teenuse kirjeldusse, tiidetakse taotluses
uue ressursi kohta kdik viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vélja juurde, miks seda ei ole vdimalik/vajalik
tdita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi maksumuse muutus, tdidetakse vihemalt véljad 1, 2 ning 8.1.

® Tiidetakse kdik allpool esitatud viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetiidetava vilja kohta, miks seda ei ole
voimalik/vajalik téita.

* Téidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pShjendus teenuse nimetuse muutmise vajalikkuse kohta.

® Tiidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus teenuse kustutamise kohta.

® Tiidetakse punktid 1-2, 5.1, 9 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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mailto:diana.loigom@regionaalhaigla.ee
mailto:edward.laane@regionaalhaigla.ee

[ JHambaravi
[ |Kompleksteenused
[_JEi oska méirata/ Muu (selgitada)
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3. Toenduspdhisus
3.1. teenuse meditsiiniline tdenduspdhisus Euroopa riikides aktsepteeritud standardite jérgi;

Teostatud kirjandusotsing olulisemates elektroonsetes andmebaasides (Cochrane, Pubmed, Embase) otsingusonadega
decitabine, acute myeloid leukaemia, myelodysplastic syndrome)
Otsingu alusel tuvastati diks randomiseeritud kontrollitud 111 faasi uuring ja iiks 11 faasi uuring, mis on olnud aluseks
muitigiloale Euroopa Liidus dgeda miieloidse leukeemia ndidustusel.
Otsingu alusel tuvastati iiks randomiseeritud III faasi uuring, mis on olnud aluseks miiiigiloale Ameerika Uhendriikides
miielodiisplastilise siindroomi ndidustusel.
Andmed uuringute kohta on Kirjeldatud allpool.

leukeemilistes
rakkudes
keskmise voi
korge riskiga.

Manustamist
litkati
vajadusel
edasi kuni
vererakkude
arvu
taastumiseni

progressioon
ivaba
elulemus ,
mis oli
detsitabiini
grupis 3,7
kuud ja
tavaravi

J| Uuringu Uuringu Uuringusse Uuritava Esmane Muu(d) Alternatiiv(id) Jilgimise
r | autori(te) kvaliteet’ holmatud teenuse tulemus, tulemus(ed), | millega véorreldi periood
k| nimed isikute arv ja | Kirjeldus mida mida
liihiiseloo- hinnati moddeti/
n mustus hinnati
r
1]2 3 4 5 6 7 8 9
1| Kantarijan | Prospektiivn | Uuringusse Detsitabiini | Esmane Teisene Tavapdrane ravi, | Jdlgimisperi
H.M.etal. | e, avatud kaasati 485 de | manustati tulemusndita | tulemusndita | mida teostati 2 ood 42 kuud
randomiseer | novo véi veenisisese ja oli tildine | jaoli erineva skeemi
itud sekundaarse infusioonina | elulemus. ravivastus. alusel:
mitmekeskus | dgeda tiks kord Detsitabiini | Tdaielik - parim toetav
eline miieloidse pdevas riihmas oli ravivastus ravi (sh
paralleelgru | leukeemia annuses elulemuskest | saavutati veretilekanded,
ppidega Il diagnoosiga 20mg/m2 5 use mediaan | detsitabiini antibiootikumid
faasi uuring | patsienti: pdeva 7,7 kuud ja | grupis neutropeenilise
240 patsienti | jdrjest, tavapdrase 17,8% infektsiooni
randomiseeriti | millele ravi rithmas | juhtudest ja | korral);
detsitabiini Jjdrgnes 23- | 5,0 kuud tsiitarabiinig | - tsiitarabiin
raviriihma ja | pdevane (HR 0,85; a7,8% madalas annuses
240 patsienti paus (28- 95%Cl: juhtudest. 20 mg/m?
tavapdrase pdevased p=0,108). Tdielik subkutaanselt 10
ravi riithma. ravitsiiklid), | Tdiendaval ravivastus pdeva, 28-
Patsiendid 1-29 tsiiklit. | jdlgimisel destitabiini | pdevaste
olid vanuses Ravi jitkati | muutus vahe | grupis tstiklitena, 1-30
65 aastat voi patsiendi statistiliselt | saavutati tstiklit
vanemad. surmani, oluliseks HR | keskmiselt Ravi jitkati
Patsientide haiguse 0,8, p0,037. | 4,3kuugaja | patsiendi
sooritusvoime | progressioon kestis 8,3 surmani, haiguse
oli0...2 ini voi kuud. progressioonini
ECOG. ravimi Kolmandane | véi ravimi
Tsiitogenetilis | toksilisuseni. tulemusndita | toksilisuseni.
ed muutused jaoli

" Mirgitakse jargmiselt:
A — tugevalt tdenduspdhine (pdhineb siistemaatilisel lilevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest uuringutest

ja/vdi metaanaliiiisil);

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

C — kaheldav voi norgalt tdenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspohisus on kirjeldatud kirjanduse pdhjal);

D — muu, selgitada.
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rithmas 2,1
kuud.
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Kantarijan | Randomiseer | Uuringusse Detsitabiin Esmased Muud Toetav ravi: Jdlgimisperi
H.M., etal | itud kaasati 170 15mg/m2 - 3 | tulemusndita | tulemusndita | Asendusiilekande | ood 24 kuud
2006 mitmekeskus patsienti korda jad jad d
eline diagnoosiga ddpdevas 1- | Ravivastus: | Elukvaliteet | verekomponendid
paralleelgru de novo Vi 3 pdeva Detsitabiini | detsitabiini ega,
ppidega Il jooksul 6- grupis 30%, | grupisoli hemopoeetilised
faasi uuring se!funda.grne nédalase toetava ravi | parem kui kasvufaktorid,
miielodiispla tsiikliga grupis 0%. | toetava ravi | infektsioonivastan
stiline koos toetava | Aeg dgeda grupis e ravi
stindroom raviga. miieloidse Uldelulemus
(vanuses 18 leukeemia ei olnud
eluaastat ja tekkeks voi erinev
vanemad surmani: detsitabiini
patsiendid, detsitabiini ja toetava
IPSS grupis ja ravi grup;s (
. toetava ravi | 14 vs 14,
_SEC;(:;%&)\ 0.5 grupis 12,1 | kuud).
J vs 7,8 kuud. Uldine
elulemus
pikenes
patsientidel,
kes
saavutasid
detsitabiini
foonil
ravivastuse
vorreldes
nendega, kes
ravile ei
vastanud (
23,5 kuud vs
13,7 kuud).

Samuti hinnati Dacogeni kasutamist esmase ravimina avatud ke riihmaga I1 faasi uuringus (DACO-017 Cashen A.F.
et al. 2010) 55 isikul vanuses iile 60 aasta, kellel diagnoositi WHO kriteeriumide alusel dge miieloidne leukeemia.
Esmane tulemusnditaja oli tdieliku remissiooni saavutamise mddr, mida hindas soltumatu ekspertriihm. Uuringu
teisene tulemusnditaja oli tildine elulemus. Dacogeni manustati 1-tunnise veenisisese infusioonina 20mg/m2 kohta 1
kord pdevas 5 jérjestikusel pdeval, ravitsiikkel kestis 28 pdeva. Tdieliku ravivastuse mddr oli 23,6% ( 95%CI:13,2, 37)
13/55-st detsitabiiniga ravitud patsiendist. Keskmine aeg tdieliku ravivastuse saavutamiseni oli 4,1 kuud ja keskmine
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kestus 18,2 kuud. Keskmine iildine elulemus detsitabiiniga ravi saanutel oli 7,6 kuud ( 95% CI:5,7, 11,5).

Otsingu alusel tuvastatud iiks randomiseeritud III faasi uuring, mis oli miiiigiloa aluseks Ameerika Uhendriikides

miielodiisplastilise siindroomi ndidustusel (Kantarjian H et al, 2006)

Uuringus osales kokku 170 patsienti de novo véi sekundaarse miielodiisplastilise stindroomi diagnoosiga (vanuses

alates 18 eluaastast ja vanemad, IPSS skooriga 0,5 ja enam). Randomiseerimine toimus ajavahemikus 24 juuli 2001 -

12 jaanuar 2004. Patsiendid jagunesid kahte ravi gruppi

o Detsitabiin 15mg/m2 manustatuna intravenoosselt 3 korda déopdevas 3 pdeva jooksul 6 — nddalase tsiikliga ja
toetav ravi ( asendustilekanded verekomponentidega, hemopoeetilised kasvufaktorid, infektsioonivastane ravi)

o Toetav ravi ( asendusiilekanded verekomponentidega, hemopoeetilised kasvufaktorid, infektsioonivastane
ravi).

Antud uuringu tulemusnditajaks oli ravivastus

Uldine ravivastus saavutati detsitabiini grupis 17%-[ ( sealhulgas 9% tiielik ravivastus), samas toetava ravi grupis oli
see 0%

Lisaks saavutati 12 patsiendil ( 13%) hematoloogiliste nditajate paranemine. Seega saavutati kokku ravivastus 30%
juhtudest ( tdielik ravivastus + osaline ravivastus + hematoloogiliste nditajate paranemine). Ravivastus oli kestev (
keskmiselt 10 kuud), seejuures ei vajanud patsiendid asendusiilekandeid verekomponentidega. Detsitabiini grupis pikenes
aeg progressioonini dgedaks miieloidseks leukeemiaks vorreldes toetavat ravi saanutega (12,1 vs 7,8 kuud).

Uuringu tulemusena leiti, et detsitabiin on efektiivne ravim miielodiisplastilise siindroomi ravis, annab kestva ravivastuse
ning pikendab aega transformatsioonini dgedaks miieloidseks leukeemiaks ja elu.

3.2. kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Esimene ametlik néidustus detsitabiini kasutamiseks oli miielodiisplastiline siindroom. Ameerika Uhendriikides anti
selleks luba 2006 aastal ja veel 28 riigis 2010 aastal. Ndidustus pohines randomiseeritud paralleelgruppidega
mitmekeskuselisel 1l faasi uuringul, kus vorreldi detsitabiini ja toetava ravi efektiivsust miielodiisplastilise siindroomi
diagnoosiga patsientide ravis. (Katarjian H.M. et al 2006)

Teine ametlik ndidustus detsitabiini kasutamiseks on dge miieloidne leukeemia. Viimane ndidustus pohines Il faasi
uuringul DACO -016 (Katarjian H.M. et al 20012) ja Il faasi uuringul DACO-017( Cashen A.F 2007). 2012 aastal
anti selleks luba Euroopa Liidus, Norras ja Islandil, 2013 aastal Hondurases, Guatemalas, Liibanonis, Lichtensteinis,
Egiptuses, Koreas, Kasahstanis ja Sveitsis.

Eestis on detsitabiini kasutatud alates 2008 aastast ravimfirma Janssen — Cilagi poolt algatatud ja finantseeritud
patsiendi programmi raames, esialgu miielodiisplastilise siindroomi ja alates 2012 aastast dgeda miieloidse leukeemia
ndidustusel (esmashaigestumine vanusegrupis 65 aastat ja vanemad patsiendid).

Teenuse osutamine kuulub hematoloogide kompententsi. Teenuse tiitibi kood raviarvel (vastavit SM mddrus:
Kindlustatud isikult tasu maksmise kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele
makstava tasu arvutamise metoodika, $§54) on 1, ambulatoorne véi 2, statsionaarne.

3.3.  viited rahvusvahelisele teaduskirjandusele;

Vit p12.

3.4.  vordlus kasutatavate alternatiivsete meetoditega (ja ravimitega) Eestis ja mujal maailmas;

Punktis 3.1 refereeritud uuringus véorreldi detsitabiini 2 erineva tavapdrase ravi meetodiga (parim toetav ravi, ja
madalaannuseline keemiaravi). Vérdlevate ravimeetodite valik katab Eestis kasutatavad ravimeetodid.

4. Niidustused
4.1. meditsiinilised ndidustused teenuse osutamiseks:;

Detsitabiini ndidustusd on jdrgmised:
De novo ja sekundaarne dge miieloidne leukeemia tiiskasvanutel ( vanusegrupis 65 aastat ja vanemad patsiendid),
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kellel intensiivkeemiaravi pole kaasuvate haiguste, patsiendi seisundi ja tiisistuste riski tottu otstarbekas;

keskmise ja korge riskiga miielodiisplastiline siindroom tdiskasvanud patsientidel, kellel hematopoeetilise  tiivirakkude
siirdamine ei ole voimalik.

4.2.

keskmised oodatavad ravitulemused (liihi- ja pikaajaline prognoos);

Patsientide elulemuse paranemine ja elulemuskestuse pikenemine, intensiivkeemiaraviga seotud tiisistuste
Vihenemine.
Katarjian H M. et al. 2012
Uldine elulemus oli detsitabiiniga 7,7 kuud ja tavapdirase raviga 5,0 kuud (HR 0,85; 95%Cl: p=0,108).
Detsitabiini riithmas esines trend elulemuse paranemisele suremusriski langusega 15%. 2010aasta analiiiis nditas ,
et kuigi keskmine iildine elulemus mélemas grupis jii samaks, muutus elulemuse vahe statistiliselt oluliseks (
2009aastal oli 396 surma ja 2010aastal oli 446 surma ). Kokkuvdéttes ndiidati detsitabiini rithmas iildise elulemuse
suremusriski langust 20% ( HR 0,8; 95% CI: 0,64, 0,99), p= 0,037.
Suuremat kasu said patsiendid, kellel oli primaarne dge miieloidne leukeemia ja kelle iildseisund vastas ECOG 2
kriteeriumidele.
Tdielik ravivastus Saavutati detsitabiini grupis 17,8% juhtudest ( 43/243) ja tsiitarabiiniga 7,8% juhtudest (19/243),
ravierinevus 9,9% ( 95%Cl; 4,07;15,83, p 0,0011 .
Detsitabiini grupis saavutati tdielik ravivastus keskmiselt 4,3 kuuga ja see kestis 8,3 kuud.
Progressioonivaba elulemus oli detsitabiini riihmas pikem 3,7 kuud (95%Cl:2,7, 4,6) vérreldes tsiitarabiioni riihmaga 2,1 kuud
(95%Cl:1,9, 3,1), p 0,0031.
Uldine elulemus ja tiieliku remissiooni mddrad eelnevalt méiratletud haigusega seotud alariihmades (

tstitogeneetiline risk, ECOG, vanus, AML tiitip ja luuiidi blastide algvddrtus) olid kooskolas kogu
uuringupopulatsiooni tulemustega.

Punktis Teenusest saadav Detsitabiin Tavapérane ravi Alternatiiv 2 -

3.1. tabeli tulemus esitatakse punktis 3.1.
uuringu tabeli veerus 7 esitatud
jrknr. alternatiivi nimetus, mida

ei ole antud tabelis enne
mdrgitud
1 2 3 4 5
1 Uldine elulemus 7,7 kuud 5,0 kuud
1 Tdielik ravivastus 17,8 % 7,8%
1 Progressioonivaba 3,7 kuud 2,1 kuud
elulemus

4.3.

ravi voimalikud korvaltoimed

Refereeritud olulise tihtsusega uurigus ( Katarjian H.M. et al. 2012 DACO-016) olid kdige sagedasemad 3-4 astme
korvaltoimed ( >= 20%) kopsupoletik, trombotsiitopeenia, neutropeenia, palavikuga kulgev neutropeenia ja aneemia.
Koéige sagedasemad kérvaltoimed (<= 35%) ravi ajal detsitabiiniga olid piireksia, aneemia ja trombotsiitopeenia.
Sagedased seedetraksi hdireid olid iiveldus ( 33%), oksendamine ( 18%), kéhulahtisus (31%), stomatiit (7% ), 3-4
astmes esinesid nimetatud probleemid dksikutel juhtudel 1-2%.

Ninaverejooksu esines 14% juhtudest ( grade 3-4 — 1%), seedetrakti ja keskndrvisiisteemi verejooksu esines 2%
Infektsioonidest esines sageli kopsupdletikku ja uroinfektsiooni, vastavalt 24% ja 15%.

9%-i juhtudest tiisistus sepsisega, 4 %-| esines septiline shokk.

Raviga seotud toksilisus tabelina. Katarjian H.M. et al 2012 ( 1) ja Katarjian H.M. et al 2006 ( 2)

Punktis | Teenuse kdrvaltoimed ja Detsitabiin Tsiitarabiin Toetav ravi
3.1. tabeli tiisistused (ohutuspopulatsioon: (ohutuspopulatsioon: (n-29)
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uuringu n=238) n=208)
jrknr.
1 e Koik 3- 4.
astme o 221 (93%) e 188 (90%) o 16 (55%)
toksilisused . .
e neutropeenia o 76 (32%) o 141(20%) e 1(3%)
o trombotsiitopee e 95(40%) e 73(35%) o 4(14%)
enia
e aneemia e 80 (34%) e 56 (27%) o 4(14%)
o febriilne e 76(32%) o 51(25%) e 0
neutropeenia
o kopsupdletik e 61(25%) o 48 (23%) o 7(24%)
e sepsis e 15 (6%) o 9(4%) * 8(4%)
1 Ravi enneaegne o 14 (6%) o 17 (8%)
katkestamine toksilisuse
tottu ( pneumoonia,
septiline shokk,
febriilne neutropeenia)
2 Teenuse korvaltoimed Detsitabiin Toetav ravi
Jja tiisistused (n=83) (n=81)
e Neutropeenia 88 50
o Trombotsiitope 85 43
enia
e Aneemia 12 15
e Febriilne 23 4
neutropeenia
o leukopeenia 22
o Kopsupoletik 15
e palavik 6 1

4.4. isikupidra voimalik moju ravi tulemustele

Ei ole asjakohane

5. Vajadus
5.1. ecldatav patsientide hulk Eestis (liihi- ja pikaajaline prognoos)

Tuginedes epidemioloogilise uuringu ,, Ageda miieloidse leukeemia esmasjuhtude esinemissagedus ja elulemus Eestis
vorrelduna Lddne - Rootsi mddratletud regiooniga aastatel 1982 — 2006 tulemustele on oletatav dgeda miieloidse
leukeemia esinemissagedus vanusegrupis 65aastat ja vanemad 20-25 esmasjuhtu aastas.

Osal nendest patsientidest on oma hea tildseisundi tottu otstarbekas rakendada intensiivkeemiaravi ( ca 25%) ja osal
patsientidest on voimalik vaid parim toetav ravi ( 10-15%).

Taotletavat teenust dgeda miieloidse leukeemia diagnoosiga vajaks umbes 10-15 patsienti aastas ning ravivajadus
eelseisvatel aastatel ei muutu, sest pole pohjust eeldada haigetumus- ja levimusmddrade muutumist.

Tdpsed epidemioloogilised andmed miielodiisplastilise siindroomi esinemissageduse kohta Eestis puuduvad. Miitigiloa
hoidja tellimusel teostatud epidemioloogiline uuring EL viie suurema liikmesriigi kohta (Data on file, GfK
HealthCare: MDS epidemiology — EU, 2008) on keskmine haigestumus 4 juhtu 100000 elaniku kohta ja levimusmdidr
18 juhtu 100000 elaniku kohta. Sama uuringu pohjal on PSS riskikategooriatesse vahepealne-2 ja korge kuuluvate
patsientide osakaal patsientide koguarvust keskmiselt 29%. Nende patsientide elulemus on viga madal ( mediaan
0,4...1,2 aastat, Greenberg P, Cox C, LeBeau MM et al. International Scoring System for Evaluating Prognosis in
Myelodysplastic Syndromes. Blood 1989:2079-88), mistottu selliste patsientide puhul on haigestumus sisuliselt vordne
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levimusmdidiraga. Rahvusvahelised andmed, mis on kooskélas SA TUK ja PERH kogemusega, nditavad, et ligikaudu
5% korge riskiga patsientidest on voimalik kasutada raviks tiiviraku siirdamist.

Ulaltoodud andmeid Eestile kohaldades on Eestis kokku ligikaudu 240 miielodiisplastilise siindroomiga patsienti ja
aastas diagnoositakse ligikaudu 53 uut juhtu. Korge rikiga patsiente on orienteeruvalt 15 ja neist keskmiselt 1...2
patsiendile osutub voimalikuks tiiviraku siirdamine.

Niisiis vajaks taotletavat teenust miielodiisplastilise siindroomi diagnoosiga orienteeruvalt 10 patsienti aastas ning
ravivajadus eelseisvatel aastatel ei muutu, sest pole pohjust eeldada haigetumus- ja levimusmddrade muutumist.

Kokku vajaks taotletavat teenust orienteeruvalt 20-25 patsienti aastas ning ravivajadus eelseisvatel aastatel ei
muutu.

Teenuse niaidustus

Patsientide arv
aastal t* 2015

Patsientide arv
aastal t+1 2016

Patsientide arv
aastal t+2 2017

Patsientide arv
aastal t+3 2018

1 2 3 4 5
C92.0, C92.2, 13 20 20 20
C92.3, C92.5,

C92.7,C92.9
D46 10 10 10 10

*1 — taotluse menetlemise aastale jirgnev aasta;

Vastavalt kinnitatud ravimi omaduste kokkuvéttele on esimese ravitsiikli soovituslik algannus koikidele patsientidele
olenemata nende hematoloogilistest laboratoorsetest védrtustest ravi algul 20 mg/m? kehapindala kohta, mida
manustatakse intravenoosse infusiooni teel 5 pdeva jooksul, millele jéirgneb 23-pdevane vaheaeg (28-pdevane
ravitsiikkel).

Soovitav on patsiendi ravi vihemalt 4 tsiikliga, kuid tdieliku voi osalise ravivastuse saavutamine voib votta rohkem kui
4 tstiklit. Ravi voib jitkata ravivastuse saavutamiseni, kuni ravi on efektiivne véi esineb stabiilne haigus, s.t. kui
puudub haiguse viljendunud progresseerumine.

Kui pdrast 4 tsiiklit toimub haiguse progresseerumine, tuleb kaaluda detsitabiinile alternatiivseid ravivoimalusi.
Luuiidi supressiooni ja sellega kaasnevate tiisistuste korral, tuleb ravi detsitabiiniga raviarsti drandgemisel edasi
liikata. Kliinilistes uuringutes vajas umbes kolmandik patsientidest ravikuuri edasiliikkamist. Annuse vihendamine ei
ole soovitatav.

Detsitabiini efektiivsus ja ohutus ei ole alla 18-aastastel laste! tdestatud.

Maksakahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamise vajadust uuritud. Maksakahjustuse siivenemisel tuleb
patsienti hoolikalt jélgida.

Neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamise vajadust uuritud.

Arvestades patsiendi keskmiseks kehapindalaks 1,8 m?, on ravimikulu iiheks manustamiskorraks 30-35 mg ehk 1 viaal
(viaalis on 50 mg ravimit). Ravim lahustatakse vahetult enne manustamist ja on manustamiskélblik toatemperatuuril 3
tundi ja kiilmkapis 7 tundi, mille jdrgselt toatemperatuuril 3 tundi.

Maksumus maksmiaalse lubatud annuse 100% kohaldatavuse korral:

1 originaalpakendi maksumus on 1635 EUR. See on Euroopas pakutav hind. Eesti jaoks on detsitabiini tootja nous
libi ridkima.
1 ravipdev: EUR
1 ravikuur (5 pdeva): EUR
1 patsiendi ravi (9 kuuri): 73575 EUR
23 patsiendi ravikulud (teenuse maht aastas): EUR
30 patsiendi ravikulud (teenuse maht aastas): EUR

Teenuse niidustus Teenuse maht aastal | Teenuse maht aastal | Teenuse maht aastal | Teenuse maht aastal
t 2014 t+1 2015 t+2 2016 t+3 2017

1 2 3 4 5

C92.0, C92.2,
C92.3, C92.5,
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C92.7,C92.9
D46

5.2. andmed Euroopa Liidu riikide voi kanditaatriikide avaliku sektori kaudu finantseeritava
tervishoiusiisteemi poolt kaetud vajaduste kohta;

Puuduvad

6. Tegevuse kirjeldus
6.1. teenuse osutamiseks vajalik koht: palat, protseduuride tuba, operatsioonituba voi muu koht;

Ravimit manustatakse protseduuritoas véi palatis
6.2.  patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon v6i muu;

Enne igat ravitsiiklit tehakse vereanaliiiis vererakkude diferentsiaalloendus, kontrollitakse maksafunktsiooni nditajaid,
seerumi kreatiniinisisaldust (maksa ja neerutalitluse hindamiseks).

6.3.  ravitoimingu kirjeldus;

Intravenoosne infusioon, mis kestab 3 tundi
6.4. patsiendi hilisema jalgimise, jarelravi, rehabilitatsiooni, ravimite ja muu vajadus;

Seoses detsitabiini kasutamisega koige sagedamini esinevateks Seedetraktiga seotud kérvaltoimeteks on diarrda,
iiveldus, oksendamine, stomatiit, kbhukinnisus, mis vajavad siimptomaatilist ravi. Luuiidi supressiooniga seotud
korvaltoimed on trombotsiitopeenia, aneemia ja neutropeenia. Hematoloogilise toksilisuse hindamiseks on vajalik
korrata perifeerse vere analiiiisi ja vajadusel teha asendusiilekandeid verekomponentidega. Infektsiooni korral vajab
patsient antiinfektsioosset ravi ambulatoorselt voi haigla tingimustes soltuvalt infektsiooni raskusastmest ja
neutropeenia stigavusest.

Luuiidi supressiooni ja sellega kaasnevate tiisistuste korral, tuleb ravi detsitabiiniga raviarsti drandgemisel edasi
liikata. Kliinilistes uuringutes vajas umbes kolmandik patsientidest ravikuuri edasiliikkamist. Annuse vihendamine ei
ole soovitatav.

Ravivastuse hindamiseks on vajalik luuiidi biopsia.

7. Nouded teenuse osutajale
7.1.  teenuse osutaja: regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst voi muu,

Regionaalhaigla
7.2.  infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
Teenuse osutamiseks vajalik infrastruktuur on olemas ning teenuse osutamine ei vaja tdiendavaid investeeringuid ega
timberkorraldusi.
7.3.  personali tdiendava viljadppe vajadus;
Personali tiiendava viljaoppe vajadus puudub.

7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

Ei ole asjakohane
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7.5.  teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju ravi tulemustele;

Ei ole asjakohane

8. Kulutohusus
8.1. teenuse kulud (hind);

Tootja deklareeritud ravimi maaletoomishind on Eurot (1 viaal 50 mg)

Ravimi annus on 20 mg/m?péevas. Keskmine patsient kehapindalaga 1,8 m? vajab seega 30-40 mg ravimit pievas,
ehk 1 viaali, kogumaksumusega orienteeruvalt Eurot

Ravimit manustatakse 5 pdeva jirjest 28-pdevase tsiikliga. Ravimit manustatakse kuni kindlakstehtud ravivastuse
puudumiseni ( ravivastust hinnatakse 4 tsiikli jdrel) voi kuni haiguse progressioonini.

Maksumus maksmiaalse lubatud annuse 100% kohaldatavuse korral:
1 originaalpakendi maksumus on EUR.
1 ravipdev: EUR
1 ravikuur (5 pdeva): EUR
1 patsiendi ravi (9 kuuri): EUR
8.2.  patsiendi poolt tehtavad kulutused, mdju tema sissetulekutele;

Patsient peab kandma transpordikulud regionaalhaiglasse ja tagasi koju. Kaugel viljaspool Tartut ja Tallinna elavate
patsientide puhul voib osutuda vajalikuks hospitaliseerimine ravimi manustamise ajaks 5 pdevaks.

8.3.  tidiendavalt kompenseeritavad ravimid

Taotletava teenusega seoses tiiendavalt kompenseeritavate ravimite vajadus puudub voi see on marginaalne.

8.4.  sotsiaalabi vajadus toovdimetuse perioodil

Taotletav teenus ei mojuta patsientide sotsiaalabi vajadust
8.5.  t06vOime taastamise kulu toovoimetuse perioodil;
Ei ole asjakohane
8.6.  kulude vordlus alternatiivsete meetodite kuludega, sealhulgas teiste loetelus olevate teenuste kuludega

Hematoloogilise toksilisuse ja ravivastuse hindamiseks voib osutuda vajalikuks luuiidi biopsia, eeldatavalt
maksimaalselt kuni 1 kord patsiendi kohta aastas, véimalik potentsiaalne lisakulu:

Sternaalpunktsioon (7412): 21,22 EUR

Luubiopsia (20209): 171,09 EUR

Luuiidi tsiitoloogiline uuring (66205): 41,85 EUR.

Taotletava teenuse sihtgrupiks on patsiendid (eakad patsiendid dgeda miieloidse leukeemia diagnoosiga ja
tdiskasvanud patsiendid miielodiisplastilise siindroomi diagnoosiga), kellel intensiivne keemiaravi ja vereloome
tiivirakkude siirdamine ei ole kérge tiisistuste riski tottu sisuliselt voimalik. Uldjuhul saavad patsiendid parimat
voimalikku toetavat ravi ja keemiaravi (tSiitarabiini madalas annuses véi kombinatsioonravi tsiitarabiini ja
daunorubitsiiniga redutseeritud doosides). Miielodiisplastilise siindroomi diagnoosiga tdiskasvanutel (' kes kuuluvad
keskmise ja korgrsiki gruppi ja kellel pole voimalik allogeenne tiivirakkude siirdamine) on voimalik ravi
asatsiitidiiniga.
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Vérreldes intensiivse keemiaraviga viheneb detsitabiiniga neutropeenia kestus ja raskekujuliste infektsioonide
esinemissagedus, mis vajaksid intravenoosset ravi antibiootikumidega haiglatingimustes. Uhe sellise juhu arvestuslik
maksumus on hinnanguliselt 1190 EUR:

-330R (sepsise ravi vankomiitsiini, karbapeneemi, linesoliidi, tsefepiimi véi piperatsilliiniga, tihe pdeva raviannus),
83,62 EUR x 7 pdeva= 585,34 EUR

-2008 (hematoloogia voodipdev)78,80 EUR x 7 pdeva =551,60 EUR

- 66501, 66514 (mikrobioloogilised uuringud) 5,41+13,64 EUR x 2...3

Samuti viiheneb detsitabiiniga vereiilekannete vajadus. Uhe juhu arvestuslik maksumus on hinnanguliselt 100 EUR:

-4002 (eriitrotsiiiitide suspensioon) 52,76 EUR
-66401, 66402, 66404, 66409 (grupp, antikehad, sobivus) 7,30 + 1,02+ 8,55+7,05=23,92 EUR
- 3075 (tervishoiuteenused pdevaravis) 26,78 EUR

Keemiaravi, vereiilekannete vajaduse ja intravenoosset ravi vajavate infektsioonide vihenemise tdapsem
prognoosimine ei ole kahjuks voimalik.

9. Omaosalus
1) elukvaliteeti parandav toime, vorreldes meditsiinilise vajadusega;

Teenus on nii patsientide elulemust kui ka elukvaliteeti parandav.
2) meditsiinilise probleemi pohjuslik seotus inimese teadlike valikutega;

Meditsiiniline probleem ei ole seotud inimese teadlike valikutega.
3) 3) hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult;

Patsientide omaosalus ei ole vajalik ega pohjendatud.
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