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2. Teenuse nhimetus, kood ja kohaldamise tingimus{ed)

2.1, Teenuse nimetus

Gramnegatiivsete multiresistentsete bakterite (sh. ESBL) poolt
pohjustatud infektsiooni ravi {iks viaal
tseftolosaani/tasobaktaami.

2.2, Teenuse kood | Uus kood

tervishoiuteenuste

loetelus ledaspidi

loetelu) olemasoleva

teenuse korral

2.3, Kohaldamise | Kinnitatud v8i tBendolise: multiresistentse GNB poolt pohjustatud

tingimus(ed) infektsiooni korral juhul kui muud antibiootikumid ei ole
kohaldatavad.
Konsiiliumi-otsuse alusel (raviarst ja infektsioonikontrolli teenistuse
arst) '

2.4. Ettepaneku Uue tervisholuteenuse {edaspidi teenuse) lisamine loeteflu®

eesmark : Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

! Taidetakse kdik taotluse viljad voi tunakse selgitus iga mittetdidetava valja kohta, miks seda el ole

véimalik/vajalik téita.

% Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi v lisamine teenuse kirjeldusse,
tiiidetakse taotluses wie ressursi kohta koik viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava




:l Teenuse koh'8!damise=tihgimUste mutitmine®
[] Teenuse nimetuse muutmine®

[] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse miira muutmine®

:| Muu {selgitada}

2.5. Peatiikk loetelus, |  [_|Uldarstiabi

kus teenus peaks [Jambulatoorne eriarstiabi
sisalduma KMeditsiiniseadmed ja ravimid

[ Istatsionaarne eriarstiabi

[JUuringud ja protseduurid

DOpera’tsiooﬁnid

[ JLaboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[Iveretooted ja protseduurid veretoodetega

[ JHambaravi

DKompleksteenused

[_JEi oska mairata/ Muu {selgitada)

3. Tdendusphisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Antud taotluse kontekstis ei ole kriitiline mitte konkreetne haiguse diagnoos, vaid hoopis
tavapdrasele ravile eeldatavalt mitte afluva multiresistentse tekitaja olemasolu.

Antibiootikumide jdrk-jérgult sutirenev- resistentsus olemasolevate ravimite suhtes on
maailmas tervishoiuga tegelevate organisatsioonide poolt réhutatud kriftiline probleem
tervishoius. (Euroopa Haiguste Ennetamise ja Kontrolli Keskus (ECDC), viide 1)

Toome jdrgnevas osalisi kokkuvétlikke véljavotteid ECOC publikatsioonist (1) :

E. coli is among the most common causes of blood stream infection in Europe, and prompt
access to effective antimicrobial treatment is essential to reduce the health-related and
economic burden caused by this type of infection. (viide 1, lk 14)

Pseudomonas aeruginosais recognised asa major cause of health-care-associated infection.
Due to its ubiguitous nature and potential virulence, P. aeruginosais a challenging pathogen
to control in healthcare settings. Prudent anti-microbial use and high standards of infection
control are essential to prevent the situation from deteriorating. {viide 1, 1k 37)

vilia Juurde, ‘miks seda ei ole vdimalikivojalik tdita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, tdidetakse vihemalt vdljad 1- 2 ning 8.1

* Tdidetakse kdik alipool esitatud viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vilja kohtd,
miks seda ei ole véimalikivajalik téita.

Taidetakse punktid 1-2- ning esitatakse vabd lekstina pdhjendus teenuse nimetuse muutmise

vajalikkuse kohta.
* Tdidetakse taotluse punitid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse kustutamise kolifa.

S Taidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina pShjendus omavsaluse muutniise kohta.




Eesti olukord: _ |
Viimastel adstatel on MODR (multi-drug resistance} sh. ESBL (extended spectrum
betalactamases) bhakterite esinemine infetkstioonitekitajana kasvav probleem ka Eestis.

Nditeks:

ESBL-de ésinemissageduse tdus Pohja- Festi Reg;onaafhatgfas

— ESBL esinemine 1000 hospitaliseerimise kohta ja esinemine vereringeinfektsioonide
tekitajana 1000 hospitaliseerimise kohta:

ESBL 1000 hospitaliseerimise kohta
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MDR (multi-drug- resistance) Pseudomonas geruginosa esinemisageduse tdus P8hja-Eesti
Regionaalhdiglas.




MDR P.-geruginosa 21 36 22 42

ESBL-de esinemissageduse tBus TUK
~ ESBL esinemine 1000 hospitaliseerimise kohta ja esinemine vereringeinfektsioonides 1000
hospitaliseerimise kohta:
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3.2, teenuse tdenduspdhisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel tactletud naidustuste
IGikes;




Osa 1 : Tervishoiuprobleemi olemus
Allolevas on toodud tilevaade, milles on ndidatud sobiliku teraapiovaliku olulisust kiiinilisele
tulemusele . Kui ei suudeta tagada haigutekitajasse toimivat antibakteriaalset ravi, siis
tendosus, et patsient sureb, kasvab drastiliselt, {viited 2-1 1).

Inappropriate Initial Antibiotic Therapy Leadsto
~Increased Mortality
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Importance of Initial, Appropriate
Antibiotic Therapy

*_selection ofinitial appropriata antibiotic therapy [ie, gaming the antbictic treamentright the fic
time) is animpormnt aspect of care for hospitalzed patients with serlous irfecticns
— ATS/IDSA Guidelines
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Osa 2 : uue taotletud teenuskoodi

a kaetud ravimi andmed




Tseftolosaan/tasobaktaam (viide 12,13}:
Drug has both Gram positive and Gram negative activity:
o Enterobacteriaceae covered including ESBLs and beta-lactamases (including groups
TEM, SHV, CTX-M, OXA).
o P. aeruginosa susceptible including isolates ‘with chromosomal AmpC, loss of outer
membrane porin (OprD} or up-regulation of efflux pumps (MexXY, MexAB).

Antipseudomonal activity -improved by lack of effect on drug by typical resistance
mechanisms including efflux pumps, reduced uptake through porins and modification of
PBPs.

‘Ravim on Euroopa Liidus taotluse esitamise ajol registreeritud.

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

Antud kontekstis on oluline tek.vtajapohme ravi, kus toimiva antibakteriaalse. ravi dikteerib
bakteri resitsentsuse profiil. Universaalseid ravijuhised puuduvad, kuna ei ole olemas
standardseid situatsioone ja iga konkreetset haigusjuhtu tuleb kdsitleda eraldi grvestades
haigutekitaja tundlikkust.

Antud teemavaldkonnas on oluline erialaorganisatsioon EUCAST.

The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing - £ UCAST

EUCAST is a standing committee jointly organized by ESCMID, ECDC (European Centre for
Disedse Prevention and Control) and European national breakpoint committees.

EUCAST tegeleb. pidevalt kiisimusego — kuidas anda raviarstile tagasfs:det/ soovitust, kuidas
konkreetset patsienti kinnitatud véi téendolise tekitaja puhul ravida.

3.4, teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud nsidustuste
I5ikes; '

Kogu maailmas kasvab jdrk-jéirgult bakterite resistentsuse olemasolevate ravimite suhtes.
M:krobrofoogia labor mfiﬁrmb haigustekftaja tund!ikkuse {kesistenrsuse) o!emaso!evate
sobiva ravi.

Probleemsete tekitajate korral on moailmapraktika jo Eesti praktika, et ravi ile otsustab

multidistsiplinaarne meeskond (antibiotic stewardship team), kuhu vBivad kuuluda jdrgmiste

erialade spetsialistid: raviarst, infektsionist, mikrobioloog, infektsioonikontrolli &de, kliiniline
proviisor jne.

3.5. meditsiinilise: tBenduspdhisuse vdrdlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate
alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,;




Antud taotluse punkt ei ole kohaldatav.

Vastavalt ravijuhisele. voi infektsiooni kontrolliteenistuse arsti soovitusele, valitakse.
patsiendile antibiootikum, millele haigustekitaja eeldavatalt allub.

Juhul, kui sellist ravimit ei Bnnestu leida, siis patsiendil ravi puudub.

3.6. teenusé seos kehtiva loeteluga;.

Selline teenus tina puudub.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teéenuse tGUp‘i‘dega;

Antud taotlus on oluline infektsionistide ja intensiivraviarstide seisukohast.

4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

4.1. teenuse oodatavad tulemused ning nende vbrdius punktis 3.2 esitatud
alternatiividega (ravi tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline prognoos):.

Antud teenuskood vdimaldab kasutusele vétta antibiootikumi, mis on eelkdige disainitud
agrvestades gramnegatiivsete mikroobide s.h. Pseudomonas geruginosa erinevaid
resistentsuse. mehhanisme. V&ttes arvesse kasvavat antibiootikumide resistentsust
gramnegatiivsete bakterite suhtes, on olemas vajadus uue toimiva antimikrobiaalse
preparaadi jdrele - kasvab v8imalus patsiendi tervistumiseks, viheneb haiglas olemise.
aeg, viiheneb tiisistuste ravivajadus (nt kirurgia), surmajuhtumite vihenemine. Oluline on
ka resistentsete bakterite ringluse - ja ilekande vBimaluse vihenemine. {viide 14)
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4.2.  eenuse kdrvaltoimed ja tisistused, nende vordlus punktis 3.2 esjtatud alternatiivide
korvaltoimetega:

Tseftolosaan/tasobaktaam

Uldiselt on ceftazolane/tazobactam hést talutay,

Koige sagedamad korvaitoimed (> 3% i faasi lihendatud andmete péhjal) Zerbaxat
kasutanud patsientidel olid iiveldus, peavalu, kbhukinnisus, khulahtisus ja piireksia, mis

olid dldjuhul kerge v6i médduka raskusastmega, {viide 15)

|43, punktis 4.2, ja 3.5 esitatud kdrvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/vdi ravimid {k:a ambuiatoorsed ravimid));

Patsiente jiilgitakse rutiinselt vdimaliku neerupuuduﬁkkt:se suhbtes ju vajadusel rovi
(annuseid) korrigeeritakse. P&érduv neerukahjustus kaalub iifes surmgjuhtami voi raske
tisistuse.

4.4. ‘tactletava teenuse  osutamiseks ja patsiendi edasiseks jilgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm the isiku kohta kuni vajaduse
18ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatilvidega kaasnevate teenustega;

Ei ole kohaldatov. Antud teenust kohaldatoks haiglates, kus on juba infékts‘;'aqnfkontroﬂf
teenistus,




teenuse vdimalik v&ar-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohuty
kasutamise tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

4.5,

Viidr-, ala- ja liigkasutamine on vélditav, kuna ravi alustataks konsiiliumi otsusega ja peale
mikrobioloogia laboriga konsulteerimist,

4.6. patsiendi isikupdra vSimalik m&ju ravi tulemustele;

Antud taotius on haigusetekitaja spetsiifiline.
Antud tootlus ei ole patsiendi isikupdira spetsiifiline.

5. Vajadus

5.1. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (Uhe aasta kohta 4 aasta Idikes),
kellele on reaalselt vBimalik teenust osutada taotletud ndidustuste I8ikes:

Eeldatav patsientide hulk Eestis , kellel on avastatud MDR sh KPC; ESBL haigustekitajona jo
kellel oleks vaja rakendada antud teenuskoodi, on orienteeruvalt 5 patsientf aastas, jirgneva
4 gastg IGikes. Maailma {ldisi antibiootikumide resistentsuse trende silmas pidades voib
patsientide arv mbnevirra aja jooksul téusta..

Teenuse niidustus. Patsientide | Patsientide | Patsientide | Patsientide
arv aastal | arv aastal |arv aastal | arv  aastal
2017 2018 2019 2020

1 2 3 4 5

Gram negatiivsete resistentsete | § 8 12 18

bokterite (MDR sh. ESBL} pooit

pohjustatud infektsiooni ravi —iiks

viaal tseftolosaani/tasobaktaami.

5.2,

Mahuprognoosi aluseks olevad andmed :
- Patsientide arv {vaata eelmine punkt)
- Tavapdrase ravikuuri pikkis — 7-14 pdeva, keskmiselt 10 pdeva

A} Patsientide arv 5 8 12 18
B) Viaalide arv 66pdevas 3 3 3 3
C} Ravipéevade arv. 10 10 10 10

teenuse mahu prognoos (ihe aasta kohta 4 jirgneva aasta kohta naidustuste |ikes:

‘Teenuse niidustus Teenuse Teenuse Teenuse. ‘Teenuse
maht aastal { maht aastal | maht aastal | maht aastal
2017 2018 2019 2020

1 2 3 4 5




Gram negatiivsete
resistentsete bakterite (MDR'
sh. ESBL) poolt péhjustatud 150 240 360 540
infektsiooni ravi =iks viaal
‘tseftolosaaniftasobaktaamiga.

6. Taotletava teenuse kirjeldus

61. teenuseosutamiseks vajalik koht (palat, protseduaride tuba, operatsioonituba, vm);

Antud teenust kohaldataks haiglates, kus on juba infektsioonikontrolli teenistus.

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon,
desinfektsioon vdi muu;,

Antud teenust kohaldataks haiglates, kus on juba infektsioonikontrolli teenistus.

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste I15ikes;
Mikrobioloogia labori anialiitis

Konsiilium

Haiglaravi koos infektsiconikontrolli teenistuse jélgimisega

7. Nduded teenuse osutajale

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, k'e'skhaigla,.ﬂidh‘a.igl'a, perearst, vm);
Regionaalhaigla, keskhaigla. o |
Uldhaigla {juhul kui konsuiteeritakse haiglaga, kus on infektsioonikontrolli teenistus)

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

Antud teenust kohaldataks haiglates, kus on juba infektsioonikontrolli teenistus. Maakonna
haiglates, kus infektsioonikontrolli teenistus puudub, peoks konsulteerima teise haiglaga
infektsiooni kontrolli arstiga.

7.3.  personali {tdiendava) viljaBppe vajadus;

Antud teenust kohaldataks eelkSige haiglates, kus on juba infektsioonikontrolli teenistus _jd
tiaiendavat véilljadpet vaja ei ole.

7.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

Antud teenust kohaldataks eelk8ige haiglates, kus on juba infektsioonikontrolli teenistus.

7.5, teenusé osutaja valmisoleku v&imalik mdju ravi tulemustele.

Antud teenust kohaldataks eelkBige haiglates, kus on juba infektsioonikontrolli teenistus.




8.. Kulutdhusus

8.1. teenuse hind; hinna pthjendus/selgitused;
Uhe viaali ehk teenuse hind on EUR 100

tseftolosaan
Jtasobaktaam

50% | 1,5 g iga 8 tunnijrei IV, 4,5

Kaimasolevad uuringud
NP {nosokomiaalne
pneumodnia} pul
soovituslik:skeem 3 g°
50% | CT tga 8 tunni jirel. 9

8.2. teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4,
isiku kohta kuni vajaduse I6ppemiseni esitatud kulude vdrdlus alternatiivsete teenuste
kuludega isiku kohta kuni vajaduse IBppemiseni;

Ei ole kohaldatav, antud teenus on kinnitatud voi 'tb_’en‘f:‘rd!ise resisteritse GNB poolt
péhjustatud infektsiooni korral.kohaldatav:

Resistentne = ei ole toimivat alternatiivi

8.3. ajutise. toovdimetuse hivitise kulude muutus lhe raviepisoodi kohta tuginedes
tdenduspdhistele uuringutete vorreldes alternatiivsete tfeenustega;
ei ole kohaldatav:

84. patsiendi poolt tehtavad kulutused vdtreldes alternatiivsete teenuste korral
tehtavate kuludega
ei ole kohaldatav

9. Omaosalus

9.1. hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt v3i taielikult

ei o‘fe'.kohafﬂatav
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