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EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE 

TAOTLUS  KOOS T ITMISJUHISTEGA 

 

Juhime tªhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne 

informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tªhistada taotluse tekstis mªrkega 

Ăkonfidentsiaalneñ. 

 

1. Taotluse algataja 

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) 
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise 

ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava 

organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi1. Kui 

taotlus esitatakse mitme eriala¿henduse poolt, 

mªrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse 

algatanud eriala¿henduse nimi ning seejªrel 

kaasatud eriala¿henduse ehk kaastaotleja nimi 

punktis 1.6. 

PFIZER LUXEMBOURG SARL Eesti filiaal 

1.2 Taotleja postiaadress Harju maakond, Tallinn, Kristiine linnaosa, A. H. 

Tammsaare tee 47, 11316 

1.3 Taotleja telefoninumber +372 6667500 

1.4 Taotleja e-posti aadress xxxx 

1.5 Kaastaotleja   

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress  

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi   

1.8 Kontaktisiku telefoninumber  

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress  

 

2. Taotletav tervishoiuteenus 

2.1. Tervishoiuteenuse kood 

tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva 

tervishoiuteenuse korral  

- 

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Pneumokokivastane vaktsineerimine konjugeeritud 

pol¿sahhariidvaktsiiniga, ¿ks doos 

 

2.3. Taotluse eesmªrk 

 Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu 

 Uue ravimiteenuse lisamine loetellu 

 Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse 

 Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse 

 Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine v»i piiramine) 

  Eriala kaasajastamine (terve ¿he eriala teenuste ¿levaatamine) 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue 

ravimikomponendi v»i tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva 

kulukomponendi muutmine) 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue 

ravimikomponendi v»i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse  ega teenuse sihtgrupi 

muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine) 

 
1 Vastavalt Ravikindlustuse seaduse Ä 31 l»ikele 5 v»ib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ¿hendus, 

eriala¿hendus v»i haigekassa. 
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 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse mªªra, haigekassa poolt 

kindlustatud isikult ¿lev»etava tasu maksmise kohustuse piirmªªra muutmine 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine 

 Tervishoiuteenuse vªljaarvamine loetelust 

 ¦ldkulude ¿hikuhindade muutmine vastavalt mªªruse ĂKindlustatud isikult tasu maksmise 

kohustuse Eesti Haigekassa poolt ¿lev»tmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu 

arvutamise metoodikañ Ä 36 l»ikele 2 

2.4 Taotluse eesmªrgi kokkv»tlik selgitus 
Esitada l¿hidalt taotluse eesmªrgi kokkuv»tlik selgitus, mida taotletakse ja millistel p»hjustel. 

 

Streptococcus pneumoniae ehk pneumokokk on laialdaselt levinud bakter, mis p»hjustab invasiivset 

pneumokokkinfektsiooni (nt septitseemia, meningiit) ja alumiste hingamisteede infektsioone nagu 

pneumoonia. Vaatamata olemasolevatele vaktsiinidele on pneumokokkhaigus jªtkuvalt oluline 

haigestumuse, suremuse ja majanduslike kulude p»hjustaja, eriti noorte laste, vanemate 

tªiskasvanute (vanuses Ó50 aastat) ja kaasuvate haigusseisunditega isikute hulgas [1-3]. 

 

APEXXNAR  (20-valentne pol¿sahhariidide konjugaatvaktsiin, PCV20) on tªiskasvanutel 

kasutatav pneumokokivastane konjugeeritud pol¿sahhariidvaktsiin, mis pakub kaitset 20 erineva 

serot¿¿bi poolt p»hjustatud invasiivse pneumokokkhaiguse ja pneumoonia vastu. V»rreldes praegu 

Eestis kasutusel oleva konjugeeritud PCV13 vaktsiiniga sisaldab APEXXNAR vaktsiin lisaks 

7 tªiendavat serot¿¿pi, pakkudes senisest laiemat haiguskaitset.  

 

November 2023 seisuga on Appexnari nªidustuse laiendamine pediaatrilistele patsientidele Euroopa 

Ravimiametis (EMA) menetluses. USA FDA poolt on vastav nªidustus juba antud. Kªesolevasse 

taotlusesse on lisatud ka pediaatriline nªidustus, ootuses, et see saab 2024. aasta jooksul EMA poolt 

heakskiidu.  

 

 

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nªidustus  

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline nªidustus 

(ehk s»naline sihtgrupi kirjeldus) 
 

Laste (alates 6. elunªdalast) ja tªiskasvanute 

aktiivne vaktsineerimine Streptococcus 

pneumoniae p»hjustatud invasiivse haiguse ja 

kopsup»letiku vastu. 

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiinil ine nªidustus 

RHK-10  diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) 

Vastavalt Immunoprof¿laktika ekspertkomisjoni 

otsusele ĂPneumokokk-nakkuse ja 

meningokokk-nakkuse riskir¿hmadò  

3.3 Nªidustuse aluseks oleva haiguse v»i terviseseisundi iseloomustus  

Kirjeldada haiguse v»i terviseseisundi levimust, elulemust, s¿mptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.  

Haiguse ¿ldiseloomustus 

Pneumokokknakkuse tekitaja on Gram-positiivne bakter Streptococcus pneumoniae, mis olenevalt 

serot¿¿bist v»ib p»hjustada erineva raskusastmega infektsioone. Mitteinvasiivne infektsioon piirdub 

vaid limaskestaga (keskk»rva-, p»skkoopa- v»i kopsup»letik), invasiivsetest nakkustest v»ib esineda 

baktereemia, meningiit, baktereemiaga kulgev kopsup»letik ja sepsis [2]. 

 

S. pneumoniae on keskkonnatekkelise ehk kodutekkelise pneumoonia (community-acquired 

pneumonia, CAP) enimlevinud bakteriaalne patogeen [3], [4]. CAP defineeritakse kui haigus, mis 

tekib vªljaspool haiglakeskkonda. CAP infektsioonidest on ligikaudu 25% juhtudest raskema, 

invasiivse kuluga (invasive pneumococcal disease, IPD) ja sageli vajavad haiglaravi [1], [5], [6].  

 

Haiguskoormus 
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CAP-i seostatakse arvestatava suremusriskiga. USAs lªbiviidud kohordiuuring hospitaliseeritud 

CAP patsientidest (n=7449) leidis, et hospitaliseeritud patsientide 1-kuu suremusmªªr oli 6,5% 

ja 6-kuu suremusmªªr oli 23,4% [7]. Suremusmªªr oli k»rgeim patsientide hulgas, kellel esimese 

haiglaravi nªdala jooksul kliinilist ravivastust ei »nnestunud saada (tekkis vajadus ventilaatorravi 

v»i vasopressorite jªrele) v»i kelle seisund ei paranenud esimese nªdala jooksul [8]. Mitmed 

uuringud on nªidanud, et suremusrisk suureneb vanuse kasvades [9]ï[12]. Samuti on nªidatud, et 

kaasuvate haigustega patsientidel on ¿ksk»ik millises vanusegrupis k»rgem CAP-i suremusrisk [9].  

 

CAP tekitab arvestatava koormuse patsiendile, tema perekonnale ja tervishoius¿steemile:  

 

¶ CAP t»ttu v»ivad ªgeneda olemasolevad haigusseisundid nagu astma, krooniline 

obstruktiivne kopsuhaigus (KOK) ja s¿damepuudulikkus [13]ï[15]. Kanadas lªbiviidud 

uuringu kohaselt olid CAP-i jªrgse korduva hospitaliseerimise sagedaseimad p»hjused 

hingamisteede haigused (28%), vereringe haigused (16%) ja seedeelundkonna haigused (9%) 

[16]. 

¶ Hospitaliseerimine CAP t»ttu t»stab kardiovaskulaarsete t¿sistuste riski  [17], [18]. Risk 

on k»rgeim esimese 30 pªeva jooksul pªrast pneumooniat ja vªheneb lªbi aja, kuid jªªb 

siiski 1,5 korda k»rgemaks kui ¿ldpopulatsioonil [18].  

¶ CAP jªrgselt p¿sib patsientidel k»rgem suremusrisk v»rreldes ¿ldpopulatsiooniga [19]. 

Ramirez et al leidsid, et ¿ldsuremusmªªr 1 aasta pªrast CAP haiglaravi on 30,6% [7]. Bruns 

et al leidsid, et vanemate patsientide hulgas (mediaanvanus 66 aastat) oli CAP-ist taastumise 

jªrgne 1- ja 5-aasta suremus vastavalt 17% ja 43% [20]. Vanuse ja soo jªrgi sobitatud 

kontrollr¿hmas olid 1- ja 5-aasta suremusmªªrad oluliselt madalamad, vastavalt 4% ja 19% 

(suhteline riskikordaja 3,6; p<0,001) [20]. 

¶ CAP t»ttu hospitaliseeritud patsiendid vajavad sageli pikka haiglaravi ja seet»ttu 

mªrkimisvªªrset haiglaressursside kasutamist; patsientidel v»ib CAP t»ttu olla vajalik 

korduv hospitaliseerimine samal aastal [7], [21]ï[23]. 

¶ Haiguskoormus patsiendi vaatepunktist h»lmab s¿mptomeid nagu kºha, rºgaeritus ja valu 

rinnus, mis v»ivad oluliselt m»jutada patsiendi igapªevaelu ja p»hjustada vajadust 

hooldaja abi jªrele [15]. Uuring Ó70 aastaste patsientide liikumisv»imekusest leidis, et 

pneumoonia t»ttu hospitaliseerimine t»i kaasa 4 korda suurema t»enªosuse l¿hiajaliseks 

liikumispuude tekkeks (defineeritud kui suutmatus k»ndida 400 meetrit) [24]. Pneumoonia 

haiglaravi on vanemate tªiskasvanute puhul seotud funktsionaalsete ja kognitiivsete hªirete 

ning depressiooni tekkega [25]. 

 

S. pneumoniae serot¿¿bid  

On teada ¿le 40 pneumokoki serogrupi, mis jagunevad omakorda ¿le 95 serot¿¿biks, mis erinevad 

levimuse, virulentsuse ja pneumokokihaiguse p»hjustamise t»enªosuse poolest. Kuigi erinevatest 

konkreetsetest serot¿¿pidest tingitud haiguste esinemissagedus on aja jooksul muutunud, on 

konjugeeritud pol¿sahhariidvaktsiini (PCV) jªrgsel ajastul (alates 2000. aastast) k¿mme k»ige 

levinumat serot¿¿pi ¿ldiselt moodustanud rohkem kui 60% invasiivsetest haigusjuhtudest [1], [26]. 

 

Weinberg et al ja van Hoek et al on uurinud serot¿¿bi-spetsiifilist suremust [27], [28]. M»lemad 

publikatsioonid kasutasid suremusriski hindamisel referentsina enimlevinud serot¿¿pi 14. Leiti, et 

oluliselt k»rgema suremusriskiga on serot¿¿bid 3, 6A, 6B, 9N, 11A, 19F ja 31; oluliselt madalama 

suremusega olid serot¿¿bid 1, 7F, 8 ja 12F. 

 

CAP levimus Eestis 
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Eestis on v»imalik vaktsineerida osade S. pneumoniae serot¿¿pide vastu. Olenemata sellest on igal 

aastal Eestis 100-200 patsienti, kes haigestuvad pneumokokkinfektsioonidesse (Joonis 1) [29]. 

Pneumokokkinfektsioonide arv vªhenes 2020. aastal tingituna koroonaviiruse levikuga seatud 

piirangutest ja maskikandmise kohustusest, mis vªhendas ka S. pneumoniae levikut. K¿ll on juba 

2023. aasta esimese 6 kuuga tuvastatud 73 pneumokokknakkusega seotud kopsup»letiku juhtu, mis 

nªitab, et antud infektsioonhaiguse levik on taas t»usmas a (2,6 korda rohkem haigusjuhtumeid 

v»rreldes 2022. a esimese poolaastaga) ja v»ib aasta l»puks j»uda pandeemia-eelsele tasemele [29]. 

 

 
Joonis 1. Registreeritud S. pneumoniae p»hjustatud haigusjuhtude arvud aastatel 2017 ï 2023 [29]. 

PA, poolaasta 

 

Nii pandeemia-eelselt (2019. a) kui ka 2022. aastal esinesid enam kui 60% k»igist S. pneumoniae 

p»hjustatud haigestumistest vanuser¿hmas Ó60 aastat ning ca 33% juhtudest esinesid vanuser¿hmas 

Ó75 aastat (Joonis 2). See nªitab, et pneumokokk-infektsioonid levivad Eestis laialdaselt riskigrupis, 

kus patsientidel on k»rgem suremuse ja t¿sistuste risk.  

 

 
 
Joonis 2. Registreeritud S. pneumoniae p»hjustatud haigusjuhud vanusegruppide kaupa 2019. ja 2022. aastal 

[29]. 
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Pneumokokki vaktsiinid  

K»ige t»husam kaitse pneumokokkhaiguse vastu on haiguse ennetamine vaktsineerimissoovituste 

jªrgimisega. Cochrane'i ¿levaates, milles hinnati pneumokokk-vaktsineerimise eeliseid, j»uti 

jªreldusele, et vaktsineerimine annab mªrkimisvªªrse kaitse CAP-i vastu ja vªhendab KOK-i 

ªgenemiste arvu [30], [31]. 

 

Pneumokokk-vaktsiinide arendamisel on olnud eesmªrgiks katta enimlevinud serot¿¿pe, et pakkuda 

v»imalikult laia kaitset. ¦le 30 aasta tagasi v»eti kasutusele pol¿sahhariid-vaktsiinid  (PPSV), 

nendest PPSV23 on kasutusel tªnaseni ja see sisaldab 23 serot¿¿pi.  

 

Uuemad konjugeeritud vaktsiinid (PCV) omavad eelist PPSV-vaktsiinide ees, kuna nad on 

efektiivsed immuunmªlu tekitamises lªbi T-rakkude; T-rakkudest s»ltuv immuunvastus toob 

kaasa nii parema antikeha vastuse kui ka B-mªlurakkude tekke, mis v»imaldab uue kokkupuute 

korral bakteriga anamnestilise (v»imendunud) reaktsiooni [32]. 

 

PCV vaktsiinid on arenenud lªbi aja, esimene PCV vaktsiin sisaldas 7 serot¿¿pi, hiljem lisandusid 

10, 13 ja 15 serot¿¿biga vaktsiinid. Appexnar (PCV20) on uusim ja laialdaseima kaitsega PCV 

vaktsiin, mis sisaldab k»iki PCV13 serot¿¿pe pluss tªiendavad 7 serot¿¿pi (Joonis 3).  

 

 
Joonis 3. Serot¿¿bid konjugeeritud vaktsiinides PCV13 (Prevenar 13È), PCV15 (VaxneuvanceÈ) ja PCV20 

(ApexxnarÈ) ja pol¿sahhariidvaktsiinis  PPSV23 (Pneumo 23È) [32]ï[34]. 

 

Eestis on riskir¿hma kuuluvatele tªiskasvanud patsientidele Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu 

kaudu kªttesaadavad PCV13, PCV15 ja PPSV23 vaktsiinid (Joonis 4) [35]. Tªiskasvanud patsiendid 

saavad 1 doosi PCV13 v»i PCV15 vaktsiini, Ó8 nªdala pªrast tehakse PPSV23 vaktsineerimine ning 

5 aasta mººdudes tehakse PPSV23 korduv vaktsineerimine [35]. Lastel tehakse s»ltuvalt vanusest 

1-4 doosi PCV10, PCV13 v»i PCV15 vaktsiiniga, ¿le 2-aastastel lisaks PPSV23 vaktsineerimine 

ning 5 aasta mººdudes tehakse k»rge riski p¿simise korral PPSV23 korduv vaktsineerimine [35]. 
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Joonis 4. Pneumokokkvaktsiinide PCV13 (Prevenar13), PCV10 (Synflorix) ja PCV15 (Vaxneuvance) kasutamine 

riskir¿hmadel [35]. 

 

Katmata vajadused 

 

Kuigi PPSV23 vaktsiin on turul olnud ¿le 30 aasta, on t»endid selle efektiivsusest vastuolulised 

ning tuvastatud on t»siseid puudusi: 

 

¶ Ulatuslik metaanal¿¿s (21 uuringut, 826 109 tªiskasvanud patsienti) leidis, et uuringute 

tulemused varieerusid oluliselt ning autorid jªreldasid, et PPSV23 ei ole efektiivne 

mittebaktereemilise pneumokokk-pneumoonia (NBPP) ennetamisel, kuid vªhendab 

invasiivse pneumokoki (IPD) esinemissagedust [36]. Teisalt konjugeeritud PCV vaktsiinide 

puhul on t»estatud efektiivsus nii NBPP kui IPD ennetamisel [37].  

 

¶ Hiljuti sed uuringud Suurbritannias ja L»una-Koreas on leidnud, et PPSV23 ei saavuta 

NBPP ega IPD vastast kaitset <2 aastastel lastel ja Ó75-aastastel tªiskasvanutel [38]ï

[40]. Eestis on ca 33% nakatunutest vanuses Ó75-aastat [29]. Kuigi need patsiendid saavad 

13 serot¿¿bi vastu kaitse lªbi konjugeeritud PCV13 vaktsiini, jªªvad nad kaitsest ilma 

seitsme Eestis leviva serot¿¿bi puhul, mis sisalduvad ainult PPSV23 vaktsiinis (vt Joonis 5 

allpool).  

 

¶ PPSV23 vaktsiini tªiendavaks puuduseks on selle piiratud kestvusega kaitse [41]ï[43], 

mist»ttu soovitavad mitmed rahvusvahelised ravijuhised kui ka Eesti juhised 

revaktsineerimist 5 aastat pªrast esmast vaktsiini [41], [44]ï[46]. M»ned jªlgimisuuringud 

on leidnud, et PPSV23 efektiivsuse langus algab juba enne viit aastat [47], [48].  

 

PCV20 vaktsiin (APEXXNAR) 

 

Terviseamet on avaldanud pneumokoki esinemisandmed serot¿¿bi-tasemel aastate 2013-2017 ja 



Lk 7 / 39 

 

2019 kohta, mis h»lmavad kokku 392 haigusjuhtu (Joonis 5). PCV20 vaktsiini kattuvus 

(proportsionaalselt esinemissagedusega) Eestis levivate serot¿¿pidega on 88,3%. PCV13 puhul 

on kattuvus 76,8%, PCV15 puhul 81,9% ja PPSV23 puhul 91,1%. 

 

Seega on PCV20 abil v»imalik asendada PCV13/PCV15 + PPSV23 skeem lihtsama, ¿hekordse 

vaktsiiniga, sªilitades sarnasel tasemel kaitse pneumokokist p»hjustatud NBPP, CAP ja IPD 

vastu.  

 

PCV20 pakub k»rge t»endustasemega kaitse 20 pneumokoki serot¿¿bi vastu, sealhulgas 4 Eestis 

levivat serot¿¿pi, mille vastu hetkel kaitstakse ainult mitte-konjugeeritud PPSV23 vaktsiiniga 

(joonisel mªrgitud kollasega). Nende hulgas on ka k»rge suremusriskiga serot¿¿p 11A. Ainus erand, 

millele m»jub PPSV23, kuid mitte PCV20 v»i PCV13/PCV15, on serot¿¿p 9N. Tegemist on 

suhteliselt harvaesineva, kuid k»rge suremusriskiga serot¿¿biga. Eelnevalt kirjeldatud perioodil 

(2013-2017 + 2019) tuvastati Eestis seda serot¿¿pi 12 korda (3,1% k»ikidest juhtudest). 

 

 

 
Joonis 5. S. pneumoniae tuvastatud serot¿¿bid Eestis aastatel 2013-2017 ja 2019 [29], [49]. 

Mªrkus: 2018. aasta kohta ei ole Terviseamet serot¿¿bi-spetsiifilist jaotust avaldanud. Hilisematel aastatel on uuritud 

esinemist ainult serogrupi tasemel. Tªrniga tªhistatud tulbad on serot¿¿bid, mida seostatakse k»rgenenud 

suremusriskiga [27], [28]. 

 

4. Tervishoiuteenuse t»endusp»hisus  

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus  
Selgitada l¿hidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teadusp»histe kirjandusallikate otsimis- 

ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mªrks»nade ning tªpsustavate 

kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mªrks»nad 

olid Ădiabetes in pregnancyñ, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tªistekstina 

kªttesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10 

uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vªike 

(vªhem kui 20 isikut). 

APEXXNARôi (PCV20) ohutust ja immunogeensust tªiskasvanutel on uuritud kolmes III faasi 

randomiseeritud uuringus: 
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1. B7471007: Vaktsineerimata Ó18-vanuste seas tehtud topelt-pime uuring versus 

PCV13+PPSV23 [50] 

2. B7471006: Ó65-vanuste ja erineva vaktsineerimistaustaga (PCV13, PPSV23 v»i 

PCV13+PPSV23) patsientide seas tehtud avatud sildiga v»rdlusuuring versus PCV13 ja 

PPSV23 [51] 

3. B7471008: Vaktsineerimata 18-49 vanuste seas tehtud topelt-pime uuring versus 

PCV13+PPSV23 [52] 

 

PCV20 ohutust ja immunogeensust imikutel on uuritud ¿hes II faasi randomiseeritud uuringus: 

4. NCT03512288: Vaktsineerimata imikute (alates 2. elukuust) seas tehtud topelt-pime uuring 

versus PCV13 [53] 

 

Lisaks on pediaatrilises populatsioonis teostatud kolm faas 3 uuringut [54]ï[56], mille esmaseid 

tulemusi presenteeriti 2023. aasta mai kuus ESPID (European Society for Paediatric Infectious 

Diseases ESPID ) konverentsil. Nende kolme uuringu tulemused on l¿hidalt kokkuv»etud 4.2 

sektsiooni l»pus.  

 

4.2 Tervishoiuteenuse t»endusp»hisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja 

metaanal¿¿side alusel 

 

UURINGUD T SIKASVANUTE POPULATSIOONIS 

 

4.2.1 Uuringu 

sihtgrupp ja 

uuritavate arv 

uuringugruppide 

l»ikes  
Mªrkida uuringusse 

kaasatud isikute arv 

uuringugrupi l»ikes 

ning nende 

l¿hiiseloomustus, nt. 

vanus, sugu, eelnev 

ravi jm. 

Uuring B7471007 [50] oli randomiseeritud, topeltpime, aktiiv -kontrollitud, 

multitsentriline kolmanda faasi uuring, mis viidi lªbi USA-s ja Rootsis. 

 

Uuringupopulatsioon koosnes Ó18-aastastest kolmes kohordis, mis p»hinesid 

uuringusse v»tmise vanusel (Ó60, 50ï59 ja 18ï49 aastat). Osalejad pidid 

olema ¿ldiselt terved v»i stabiilse kaasuva haigusega. Peamised 

vªlistamiskriteeriumid h»lmasid eelnevat vaktsineerimist mis tahes 

pneumokoki vaktsiiniga, t»sist ebastabiilsest kroonilist haigust v»i 

immuuns¿steemi kahjustavat seisundit ja immunosupressiivset ravi. 

 

 
Tabel 1. Uuringugruppide kirjeldus.  

 

Kohor t 1  

(Ó 60 vanused) 

n = 3009 

Kohort  2  

(50-59 vanused) 

n = 445 

Kohort  3  

(18-49 vanused) 

n = 448 

PCV20/ NaCl 

PCV13/ 

PPSV23 PCV20 PCV13 PCV20 PCV13 

n (%) 

Randomiseeritud 1514  

(100) 

1495  

(100) 

334  

(100) 

111  

(100) 

336  

(100) 

112  

(100) 

Vaktsineeritud 1507 (99,5) 1490 (99,7) 334  

(100) 

111 (100) 335 (99,7) 112 (100) 

Uuringu l»petasid 1418  

(93,7) 

1417  

(94,8) 

323  

(96,7) 

109  

(98,2) 

319  

(94,9) 

104  

(92,9) 

Demograafia 

Vanus, aastates, 

keskmine (SD) 

64,6  

(4,8) 

64,6  

(4,8) 

54,9  

(2,8) 

55,0 

 (3,1) 

34,0  

(8,8) 

33,9  

(8,0) 

Sugu, mees, 610  611  139  42  121  35  
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n (%) (40,5) (41,0) (41,6) (37,8) (36,1) (31,3) 

Rass, n (%) 

      

Valge-

nahalised 

1295  

(85,9) 

1237  

(83,0) 

278  

(83,2) 

90  

(81,1) 

274  

(81,8) 

101  

(90,2) 

Musta-

nahalised 

177  

(11,7) 

212  

(14,2) 

35  

(10,5) 

15  

(13,5) 

34  

(10,1) 

7  

(6,3) 

 

 

4.2.2 Uuringu 

aluseks oleva ravi/ 

teenuse kirjeldus 

 

 

Uuritav ravi oli PCV20 vaktsiin. K»ik kolm vanuser¿hma said ¿he 0,5 doosi 

vaktsiini. Ó60-aastane grupp sai 1 kuu hiljem 0,5 ml f¿sioloogilist lahust, 

imiteerimaks PPSV23 vaktsiini.  

 

 
Joonis 6. Uuringu ¿lesehitus.  

 

4.2.3 Uuringus 

v»rdlusena 

kªsitletud 

ravi/teenuse 

kirjeldus 

V»rdlusravi oli PCV13 (13-valentne pneumokoki konjugeeritud vaktsiin) 

(Joonis 6).  

K»ik kolm vanuser¿hma said ¿he 0,5 doosi PCV13 vaktsiini. Ó60-aastane 

grupp sai 1 kuu hiljem PPSV23 vaktsiini (23-valentne pneumokoki 

pol¿sahhariidi vaktsiin). 

4.2.4 Uuringu 

pikkus 

Uuringu pikkus oli 1 aasta: detsembrist 2018 kuni detsembrini 2019. 

4.2.5 Esmane 

tulemusnªitaja 
Uuritava teenuse 

esmane m»»detav 

tulemus /vªljund 

¶ Immunogeensus:  

o Mittehalvemus PCV13 serot¿¿pide suhtes ja tªiendava seitsme 

PPSV23-s sisalduva serot¿¿bi suhtes p»hinedes serot¿¿bi-

spetsiifilisele opsonofagots¿¿tilise aktiivsuse (OPA) tiit rile 

¿ks kuu pªrast vaktsineerimist Ó60-aastaste patsientide hulgas. 

¶ Ohutus: 

o Paiksed reaktsioonid (10 pªeva pªrast vaktsineerimist) 

o S¿steemsed reaktsioonid (7 pªeva pªrast vaktsineerimist) 

o K»rvaltoimed (1 kuu pªrast vaktsineerimist) 

o T»sised k»rvaltoimed (6 kuud pªrast vaktsineerimist) 
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4.2.6 Esmase 

tulemusnªitaja 

tulemus 

Immunogeensus 

APEXXNARi vaktsiiniga saavutati mittehalvemus k»igi kolmeteistk¿mne 

PCV13 serot¿¿pi suhtes. Nii PCV20 kui PCV13 r¿hmas oli OPA tiitrite arv 

oluliselt t»usnud 1 kuu pªrast vaktsineerimist (Joonis 7).  

 

Tªiendava seitsme PPSV23 serot¿¿bi hulgast saavutati mittehalvemust kuue 

serot¿¿biga. Nende 6 serot¿¿biga esines PCV20-ga tugevam vastus kui 

PPSV23-ga (Joonis 7). Ainult serot¿¿biga 8 ei saavutatud OPA tiitri 

mittehalvemuskriteeriumi (p = 0,55; 95% CI 0,49-0,62) PCV20 ja PPSV23 

vahel. K¿ll aga on nªha, et PCV20 vaktsiin saavutas serot¿¿p 8 puhul 

sarnases suurusjªrgus vastuse kui ¿lejªªnud 19 serot¿¿bi puhul (Joonis 8). 

 

 
Joonis 7. Immunogeensuse anal¿¿s Ó 60-aastastel. OPA tiitrite geomeetrilise keskmise 

suhe erinevatel serot¿¿pidel 1 kuu pªrast vaktsineerimist. 

 

 
Joonis 8. OPA geomeetrili ne keskmine tiiter  (GMT) ja geomeetrilise keskmise kordne 

t»us (GMFR) Ó 60-aastastel patsientidel. 

 

 

PCV13 serot¿¿pide puhul oli Ó4-kordse OPA tiitr i t»usu saavutanud 

patsientide osakaal PCV20 ja PCV13 vahel sarnane (Joonis 9). Tªiendava 7 

serot¿¿bi puhul saavutati PCV20 r¿hmas rohkematel patsientidel Ó4-kordse 
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OPA tiitr i t»usu kui PPSV23-ga; erandiks oli serot¿¿p 8, kus Ó4-kordse OPA 

tiitr i t»usu 1 kuu pªrast vaktsineerimist PCV20-ga saavutasid 77,8% serot¿¿p 

8 patsientidest ja PPSV23 r¿hmas >80% patsientidest.  

 

 
Joonis 9. Ó4-kordse OPA tiitri  t»usuga patsientide osakaal; Ó 60-aastase patsiendid 

 

 

Ohutus 

Paiksed reaktsioonid 

PCV20 ja PCV13 vaktsiinil olid sarnased kerge kuni m»»duka 

intensiivsusega paiksed reaktsioonid. K»ige sagedamini tªheldati s¿stekoha 

valu (Joonis 10). 

 
Joonis 10. Paiksed reaktsioonid erinevates vanusegruppides. 

 

S¿steemsed reaktsioonid 

PCV20 ja PCV13 vaktsiinil olid sarnase t»siduse ja sagedusega s¿steemsed 

reaktsioonid (Joonis 11). Palavikku raporteeriti 0,9-1,5% PCV20 

vaktsineeritud patsientidest ja 0,8-1,8% PCV13 vaktsineeritud patsientidest. 

 

 
Joonis 11. S¿steemsed reaktsioonid erinevates vanusegruppides. 

 

K»rvaltoimed 

K»rvaltoimeid tªheldati 9,8-15,2% PCV20 vaktsineeritud patsientidest ja 8,1-
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11,6% PCV13 vaktsineeritud patsientidest. K¿ll seostati vaktsiiniga vaid 

<1,5% k»rvaltoimetest. 

 

T»sised k»rvaltoimed 

T»siseid k»rvaltoimeid tªheldati 0,3-2,4% PCV20 vaktsineeritud 

patsientidest ja 0,9-1,9% PCV13 vaktsineeritud patsientidest. Mitte ¿htegi 

t»sist k»rvaltoimet ei seostatud vaktsiiniga. 

 

Kokku jªtsid uuringu pooleli 11 PCV20 saanud patsienti (5 seostati 

vaktsiiniga) ja 8 PCV13/PPSV23 saanud patsienti (4 seostati vaktsiiniga). 

4.2.7 Teised 

tulemusnªitajad 
Uuritava teenuse 

olulised teised 

tulemused, mida 

uuringus hinnati 

OPA tiitrite v»rdlus 50-59-aastaste ja 18-49-aastaste seas v»rreldes 

60-64 aastaste patsientidega. 

4.2.8 Teiste 

tulemusnªitajate 

tulemused 

Teise tulemusnªitaja eesmªrk saavutati: 1 kuu pªrast vaktsineerimist oli 

PCV20 OPA ravivastus nooremates uuringugruppides mittehalvem k»igi 20 

serot¿¿bi puhul (Joonis 12). Enamike serot¿¿pide puhul oli nooremate 

patsientide OPA tiitrid k»rgemad, eriti 18-49 vanuser¿hmas v»rreldes Ó60-

aastastega. 

 

 
Joonis 12. Immunogeensuse anal¿¿s 50-59-aastaste ja 18-49-aastaste patsientide seas 

v»rreldes 60-64-aastastega. OPA tiitrite geomeetrilise keskmise suhe erinevatel 

serot¿¿pidel 1 kuu pªrast PCV20-ga vaktsineerimist. 

4.2.1 Uuringu 

sihtgrupp ja 

uuritavate arv 

uuringugruppide 

l»ikes  

 

Uuring B7471006 [51] oli randomiseeritud, avatud sildiga, aktiiv -

kontrollitud, mitmekeskuseline 3. faasi uuring, mis viidi lªbi USA-s ja 

Rootsis. 

 

Uuringusse kaasati kokku 875 patsienti vanuses Ó65-aastat. Uuringusse ei 

kaasatud patsiente, kellel on t»sine krooniline haigus, 

immunkompromiteeritud v»i tuvastatud eelnev S. pneumoniae infektsioon. 

 

 

Uuringus oli  3 gruppi (Tabel 2): 
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¶ Eelnev PPSV23: 1-5 aastat tagasi ainult PPSV23-ga vaktsineeritud 

patsiendid. 

¶ Eelnev PCV13: Ó6-aastat tagasi ainult PCV13-ga vaktsineeritud 

patsiendid. 

¶ Eelnev PCV13 ja PPSV23: Eelnevalt PCV13-ga vaktsineeritud 

patsiendid, kes said kordusdoosi vaktsiiniga PPSV23 Ó1 aasta tagasi. 

 

Patsiendid randomiseeriti v»rdlusr¿hmadesse vastavalt vaktsineerimise 

taustale: 

 

¶ Eelnev PPSV23: randomiseeriti saama kas PCV20 v»i PCV13  

¶ Eelnev PCV13: randomiseeriti saama kas PCV20 v»i PPSV23 

¶ Eelnev PCV13 ja PPSV23: k»ik said PCV20.  

 

 
Tabel 2. Uuringugruppide kirjeldus .  

 

Eelnev PPSV23 

n = 375 

Eelnev PCV13 

n = 375 

Eelnev PCV13 

ja PPSV23 

n = 125 Kokku  

N = 875 PCV20 PCV13 PCV20 PPSV23 PCV20 

Arv , n 253 122 248 127 125 875 

Olek, n 

Alustas 253 122 248 127 125 NR 

L»petas 250 119 245 126 125 NR 

Demograafia 

Vanus, aasta, keskmine 

(SD) 

69,6  

(3,88) 

70,2 (4,09) 70,7 (5,71) 70,6 (5,73) 70,8  

(4,26) 

70,3 (4,84) 

Sugu, n (%)       

Naine 140  

(55,3) 

64  

(52,5) 

138 (56,1) 68  

(53,5) 

65  

(52,0) 

477  

(54,5) 

Mees 113  

(44,7) 

58  

(47,5) 

108  

(43,9) 

59  

(46,5) 

60  

(48,0) 

398  

(45,5) 

Rass, n (%)       

Valgenahaline 236  

(93,3) 

110  

(90,2) 

226 (91,9) 118 

(92,9) 

117  

(93,6) 

809  

(92,5) 

Mustanahaline 15  

(5,9) 

8  

(6,6) 

14  

(5,7) 

6  

(4,7) 

4  

(3,2) 

47  

(5,4) 

Asiaat 1  

(0,4) 

2  

(1,6) 

0 2  

(1,6) 

0 5  

(0,6) 

Ameerika indiaanlane 

v»i Alaska kohalik 

1  

(0,4) 

0 1  

(0,4) 

0 0 2  

(0,2) 

Vaikse ookeani 

saarerahvad 

0 1  

(0,8) 

1  

(0,4) 

1  

(0,8) 

0 3  

(0,3) 

Rohkem kui 1 rass 0 0 1 (0,4) 0 3 (2,4) 4 (0,5) 

Teadmata 0 1 (0,8) 3 (1,2) 0 1 (0,8) 5 (0,6) 

 

 



Lk 14 / 39 

 

4.2.2 Uuringu 

aluseks oleva ravi/ 

teenuse kirjeldus 

 

Uuringu aluseks on PCV20 vaktsiini m»ju 1 kuu pªrast vaktsineerimist 

eelnevalt pneumokoki vaktsiiniga vaktsineeritud Ó 65-aastastel patsientidel. 

4.2.3 Uuringus 

v»rdlusena 

kªsitletud 

ravi/teenuse 

kirjeldus 

Uuringu v»rdluseks on kas PCV13 ja PPSV23 vaktsiinid. 

 

PCV13 manustati patsientidele, kes olid eelnevalt saanud PPSV23 vaktsiini. 

PPSV23 manustati patsientidele, kes olid eelnevalt saanud PCV13 vaktsiini. 

 

4.2.4 Uuringu 

pikkus 

Uuring kestis ¿he aasta, veebruarist 2019 kuni veebruarini 2020. 

4.2.5 Esmane 

tulemusnªitaja 

Uuritava teenuse 

esmane m»»detav 

tulemus /vªljund 

¶ Immunogeensus: Serot¿¿bispetsiifiline opsonofagots¿¿tilise aktiivsuse 

(OPA) tiiter 1 kuu pªrast vaktsineerimist 

¶ Ohutus: 

o Paiksed reaktsioonid (kuni 10 pªeva pªrast vaktsineerimist) 

o S¿steemsed reaktsioonid (kuni 7 pªeva pªrast vaktsineerimist) 

o K»rvaltoimed (kuni 1 kuu pªrast vaktsineerimist) 

o T»sised k»rvaltoimed (kuni 6 kuud pªrast vaktsineerimist) 

4.2.6 Esmase 

tulemusnªitaja 

tulemus 

Immunogeensus 

Immuunvastus oli 1 kuu pªrast vaktsineerimist suurim PCV20-ga 

vaktsineerides k»igi 20 serot¿¿bi puhul, olenemata millist eelnevat vaktsiini 

patsient olid saanud (Joonis 13). 

¦ks kuu pªrast vaktsineerimist olid OPA tiitrid k»rgeimad eelnevalt PCV13 

vaktsiini saanud patsientidel ja madalaimad eelnevalt PPSV23 vaktsiini 

saanud patsientidel (Joonis 13A). 

 

 
Joonis 13. Serot¿¿bispetsiifiline OPA geomeetriline keskmine tiiter (GMT) (A) ja 

geomeetrilise keskmise kordne t»us (GMFR) (B) patsientidel 1 kuu pªrast 

vaktsineerimist. 

 

Ohutus 

Paiksed reaktsioonid 

Paiksed reaktsioonide esinemissagedus ja raskusaste oli k»ikide gruppide 

vahel sarnane, olenemata eelnevatest vaktsiinidest. Enamik paikseid 

reaktsioone olid kerge v»i keskmise t»sidusega. K»ige sagedamini 

raporteeriti valu s¿stekohas (Joonis 14). 
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Joonis 14. Paiksed reaktsioonid 

 

S¿steemsed reaktsioonid 

S¿steemsete reaktsioonide esinemissagedus ja t»sidus oli sarnane k»ikidel 

gruppidel, olenemata eelnevast vaktsiinist. K»ige tihemini raporteeriti 

lihasvalu (Joonis 15).  

Palavikku tuvastati pªrast PCV20-ga vaktsineerimist 0,8% eelnevalt PPSV23 

vaktsiini saanud patsientidest ja 1,6% eelnevalt PCV13 vaktsiini saanutest. 

 

 
Joonis 15. S¿steemsed reaktsioonid 

 

K»rvaltoimed 

K»rvaltoimeid raporteeriti vªhe ja sarnaselt k»ikides uuringugruppides 

(Tabel 3). PCV20 vaktsineerimisjªrgselt tuvastati k»rvaltoimeid 4,9-10,4% 

patsientidel kui kontrollgruppides 9,0-11,0%. 

 

T»sised k»rvaltoimed 

T»siseid k»rvaltoimeid raporteeriti vªhe ning ¿kski neist ei olnud seotud 

vaktsineerimisega (Tabel 3). PCV20 vaktsineerimisjªrgselt raporteeriti 

t»siseid k»rvaltoimeid 2,0-2,4%-l patsientidest, kontrollgruppides 0,8-2,4%-l. 

 

 
Tabel 3. K»rvaltoimed 

 Eelnev PPSV23 Eelnev PCV13 Eelnev PCV13 

ja PPSV23 


