EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Infektsioonhaiguste Selts

1.2 Taotleja postiaadress

Paldiski mnt 62, 10617 Tallinn, Estonia

1.3 Taotleja telefoninumber

1.4 Taotleja e-posti aadress esid@esid.ee
1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Piret Mitt

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

Piret.Mitt@kliinikum.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega voi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Téiskasvanud patsientide Clostridioides difficile
infektsiooni retsidiivide ravi ja ennetamine

2.3. Taotluse eesmark

Mrkida rist sihe, kdige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value* — ,, Checked

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
X Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse
[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iihendus,

erialaiihendus voi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[ JLoetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna  muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vdi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt miiruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika* § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesméirgi kokkuvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Taotluse eesmirgiks on uue ravimiteenuse lisamine loetellu, mille kasutuseks on Clostridioides
difficile infektsiooni (CDI) retsidiivide ravi ja jargnevate retsidiivide ennetamine fidaksomitsiini ja
bezlotoksumabiga.

3. Tervishoiuteenuse meditsiinilineg naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Téiskasvanud patsientide Clostridioides difficile
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) infektsiooni

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille 1. esimese retsidiivi ravi fidaksomitsiiniga
korral  soovitakse  teenust loetellu lisada, 2. teise ja vajadusel jargnevate retsidiivide
ravimikorrfponendi osas r_avimiteenust tdiendada, ravi suukaudse vankomiitsiini ja
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi intravenoosse bezlotoksumabiga

teenuse sihtgruppi laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndaidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusl.

jargnevate retsidiivide ennetamiseks

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus A04.7
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

D3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, siimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Clostridioides difficile on eoseid moodustav anaeroobne bakter. Infektsioon tekib nakatumisel
toksiini produtseeriva C. difficile tiivega. CDI peamiseks riskifaktoriks on eelnev antibakteriaalne
ravi. C. difficile on seotud 10-25% antibiootikumidega seotud kohulahtisuse tekkega ja on peamine

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

3 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

4 Vajalik on tiita taotluse punktid 1,2, 5.1, 11.4 ja 12.

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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tervishoiutekkese kdhulahtisuse tekitaja.’

Stimptomid vodivad alata mdne pdeva vdi mitme nddala jooksul pidrast antibiootikumide votmise
alustamist. CDI kulgeb tavaliselt kdhulahtisuse, kdhuvalu, iivelduse ja isutusega. Harvematel
juhtudel (<5%) voib haiguse kulg olla fulminantne (septiline Sokk, iileus, toksiline megakoolon),
millega kaasneb suur suremus (35-50%).!

Raske kuluga CDI puhul esineb vihemalt iiks jargmistest teguritest: palavik >38,5°C, véljendunud
leukotsiitoos, st leukotsiiiitide arv >15 x 10x9/l ja kreatiniini tous seerumis >50% algtasemest.
Lisaks voivad esineda soolelingude laienemine, rasvkoe infiltreeritus, sooleseina paksenemine
radioloogilisel uuringul.?

Raske-komplitseeritud CDI (fulminantne CDI) on maératletud {iihe jirgmise teguriga:
hiipotensioon, septiline Sokk, korgenenud seerumi laktaadisisaldus, iileus, toksiline

megakoolon, soole perforatsioon voi mis tahes &dkiline haiguse kulg (st patsiendi seisundi kiire
halvenemine).?

CDI retsidiiviks nimetakse haiguse taasteket 8 nddala jooksul peale ravi 16ppu. CDI retsidiiv tekib
umbes 15-25% patsientidest peale ravi 1dppu.? Patsientidel, kel tekib esimene retsidiiv, on suur risk
ka jargnevate retsidiivide tekkeks. Korduvate retsidiivide tekkimise tdendosus jadb 25-65% vahele
kasvades iga jargneva retsidiivi episoodiga.®

Retsidiivi tekkest on enam ohustatud patsiendid, kes on vanemad kui 65 aastat; kellel on kaasuvad
haigused; kes saavad jatkuvalt antibakteriaalset ravi ja kellel ei ole tekkinud haigestumise kdigus
antikehi C. difficile toksiini vastu (nt. immuunpuudulikkusega patsiendid); tervishoiutekkene CDI,
raske kuluga CDI; hospitaliseerimine eelneva 3 kuu jooksul; ravi prootonpumba inhibiitoritega,
CDI episood eelneva 6 kuu jooksul; samuti CDI, mille pohjustajaks on C. difficile ribotiiiibid 027,
078 vdi 244.2

Umbes 34% CDI retsidiiviga patsientidest vajab haiglaravi, 28% on haiguse kulg raske ja 4%
fulminantne.*

Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskus (European Centre for Disease Prevention and
Control, ECDC) raporteeris 2016. aastal oma iilevaates 7711 CDI episoodi 20 riigis, millest 5756
(74,6%) olid tervishoiutekkesed. CDI avaldumuskordaja oli 2,9 episoodi 10000 voodipdeva kohta.
CDiI retsidiive registreeriti 7,9% ning raske-komplitseeritud kulgu 16,7% CDI juhtudest. Patsientide
mediaanvanus oli 75 aastat.’

Eestis puuduvad riiklikud detailsed CDI haigestumuse andmed. Tartu Ulikooli Kliinikumis
diagnoositi 2020. aastal 132 CDI juhtu vastavalt ECDC CDI jirelevalve protokollile.® CDI retsidiiv
esines 17 patsiendil (13% koikidest CDI juhtudest). PGhja-Eesti Regionaalhaiglas diagnoositi 2019.
aastal 140 CDI juhtu ning retsidiiv tekkis 14 patsiendil (10%).

Eestis kasutatakse valdavalt CDI raviks kas suukaudset metronidasooli voi vankomiitsiini. Uuringud
on ndidanud, et CDI kliiniline paranemine metronidasooliga on halvem vorreldes vankomiitsiiniga
(n=555, 73% vs 81%).” Seetdttu ei soovitata ravijuhendites enam CDI esmavaliku ravimina
metronidasooli.?®

Uuringute alusel olid vankomiitsiini ja fidaksomitsiini ravitulemused esmase CDI ravis iihesugused,
kuid fidaksomitsiiniga ravi saanute hulgas oli oluliselt vihem CDI taasteket — 15% versus 25% tihe

uuringu ja 13% versus 27% teise uuringu alusel.®1°

Fidaksomitsiini piiratud kédttesaadavuse tingimustes (eclkdige korge hinna tottu) annab European
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Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID) ravijuhend soovituse eelistada
fidaksomitsiini vankomiitsiinile kdrge CDI taastekke riskiga patsientidel.? CDI retsidiivi riskigruppi
kuuluvad >65-aastased patsiendid, kellel on iiks v0i enam jargnevat riskifaktorit:

1. tervishoiutekkene CDI

2. hospitaliseerimine eelneva 3 kuu jooksul

3. CDI episoodiga samaaegne antibakteriaalne ravi muu infektsiooni tottu

4. ravi prootonpumba inhibiitoritega

5. CDI episood eelneva 6 kuu jooksul.

Fidaksomitsiini piiratud kéttesaadavuse korral on lubatud ravi alustada teise valikuna ka
vankomiitsiiniga. Kui esmase episoodi ravi on alustatud vankomiitsiiniga, siis esimese retsidiivi ravi
on soovitatud teha fidaksomitsiiniga. Teise retsidiivi raviks on soovitatud vankomiitsiin voi
fidaksomitsiin kombinatsioonis bezlotoksumabiga.? Bezlotoksumabi lisamine raviskeemi vihendas
korduva CDI retsidiivi riski erinevate uuringute alusel 13% ja 19% vorra.!* Mida varem alustatakse
adekvaatset jargnevaid retsidiive ennetavat ravi, seda viiksema tdendosusega retsidiivid tekivad.?

Fidaksomitsiin on makrotsiiklilisse klassi kuuluv antibiootikum. Fidaksomitsiin on bakteritsiidne ja
inhibeerib RNA siinteesi bakteriaalse RNA poliimeraasi kaudu. In vitro on kinnitunud
fidaksomitsiinil C. difficile pShjustatud sporulatsiooni inhibeeriv toime. Kuna ravim toimib vaid
lokaalselt (st seedetraktis), siis olulised koostoimed teiste ravimitega ei esine.

Bezlotoksumab on inimese monoklonaalne antikeha, mis on toodetud hiina hamstri munasarja
rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil. Bezlotoksumab seondub suure afiinsusega C.
difficile B-toksiiniga ja neutraliseerib selle toime. Bezlotoksumab hoiab dra CDI retsidiivid,
pakkudes passiivset immuunsust toksiinide suhtes, mis on toodetud persisteerivate voi hiljuti
omandatud C. difficile spooride iilekasvu poolt. Ravimil puuduvad olulised koostoimed teiste
ravimitega, samuti ei ole annustamist tarvis kohandada maksa- ja neerupuudulikkuse korral. Ravimit
ei saa kasutada rasedatel ja rinnaga toitvatel naistel, samuti ei ole uuringuid kasutamiseks <18
aastastel.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)/). Otsingu mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kiittesaadavad 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 vdike

(vahem kui 20 isikut).

Kéesolevas taotluses refereeritakse antud ndidustuse aluseks olevat juhist: The guideline committee of
the European Study Group on Clostridioides difficile, European Society of Clinical Microbiology
and Infectious Diseases: 2021 update on the treatment guidance document for Clostridioides
difficile infection in adults.?

Lisaks kasutame siin vormil Euroopa Ravimiameti kinnitatud tooteinfot.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel
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4.2.1 A Uuringu sihtgrupp ja uuritavate
arv uuringugruppide 16ikes

Mirkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/zinplava-epar-product-information et.pdf

Bezlotoksumabi efektiivsust uuriti kahes
randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga
mitmekeskuselises I11 faasi uuringus (MODIFY 1 ja
MODIFY 1), kus 810 patsienti randomiseeriti saama
bezlotoksumabi ja 803 patsienti platseebot.” Uuringus
10puni osalenud ja tdieliku analiiiisi valimisse (FAS,
full analysis set) kaasatud patsientide arv oli
bezlotoksumabi rithmas 781 ja platseeboriihmas 773.
Koik patsiendid said samaaegselt CDI-vastast
antibakteriaalset standardravi (SoC, standard oral
care). Randomiseerimine stratifitseeriti uuringusse
kaasamise hetkel kasutatud antibakteriaalse ravimi ja
hospitaliseerimisstaatuse alusel (haiglapatsient vs.
ambulatoorne patsient). Tédiskasvanud patsientidel oli
kinnitatud CDI diagnoos, mis defineeriti kui
kohulahtisus (vedela konsistentsiga iste, mis vastab
Bristoli roojakaardi tiitipidele 5 kuni 7) vahemalt

3 korda 24 tunni voi liihema aja jooksul ja toksigeense
C. difficile suhtes positiivne rooja analiiiis, mis oli
voetud mitte rohkem kui 7 pdeva enne uuringusse
kaasamist.

781 bezlotoksumabi ja 773 platseebot saanud patsiendi
ravieelsed niitajad olid ravirithmade vordluses ildiselt
sarnased. Vanuse mediaan oli 65 aastat, 85% olid
valgest rassist, 57% olid naissoost ja 68% olid
hospitaliseeritud patsiendid. Sarnased olid ka
suukaudset metronidasooli (48%) voi suukaudset
vankomiitsiini (48%) saanud patsientide osakaalud
ning vaid 4% said CDI antibakteriaalseks raviks
fidaksomitsiini.

4.2.2 A Uuringu aluseks oleva ravi/
teenuse Kirjeldus

Bezlotoksumab + standardravi grupi patsiendid said
CDI raviks 10- kuni 14-pdevase kuurina suukaudset
antibakteriaalset ravi (metronidasool, vankomiitsiin voi
fidaksomitsiin vastavalt uurija valikule). Suukaudset
vankomiitsiini voi suukaudset fidaksomitsiini saanud
patsiendid voisid olla saanud ka veenisisest
metronidasooli.

Enne antibakteriaalse ravikuuri 10ppu manustati
tihekordse infusioonina bezlotoksumabi.

4.2.3 A Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Platseebo + standardravi grupi patsiendid said CDI
raviks 10- kuni 14-paevase kuurina suukaudset
antibakteriaalset ravi (metronidasool, vankomiitsiin voi
fidaksomitsiin vastavalt uurija valikule). Suukaudset
vankomiitsiini voi suukaudset fidaksomitsiini saanud
patsiendid voisid olla saanud ka veenisisest
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zinplava-epar-product-information_et.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zinplava-epar-product-information_et.pdf

metronidasooli. Enne antibakteriaalse ravikuuri 16ppu
manustati ithekordse infusioonina platseebot.

4.2.4 A Uuringu pikkus

Patsiente jdlgiti 12 infusioonile jirgnenud nédala
jooksul. Bezlotoksumabi voi platseebo infusiooni paev
oli mediaanselt standardravi 3. pdev.

4.2.5 A Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

C. difficile retsidiivi méar 12 infusioonijirgse néddala
jooksul

4.2.6 A Esmase tulemusnéitaja tulemus

Tabel 2: CDI retsidiivide miiir 12 infusioonijirgse niidala jooksul
(MODIFY I ja MODIFY II, kdigi andmete analiiiis”)

ZINPLAVA koos Platseebo koos
suukaudse suukaudse
standardravimiga' | standardravimiga®
protsent (n/N) protsent (n/N) Kohandatud erinevus (95% CI)* p-viiiirtus
16,5 (129/781) 26,6 (206/773) -10,0 (-14.,0; -6,0) <0,0001

n = Patsientide arv, kes P vastasid tuly
N = Analiidisipopulatsiooni kuuluvate patsientide arv

* Koigi andmete analiiiis = kdigi randomisceritud patsientide alarithm, kust arvati viilja jirgmised patsiendid: (i) kes ci
saanud uuringuravimi infusiooni; (ii) kelle kohalikus laboris teostatud rooja analiiiis ei olnud toksigeense C. difficile
suhtes positiivne; (iii) kes ei saanud protokollis defineeritud standardravi | pieva jooksul enne voi parast infusiooni
toimumist; (iv) mittevastavus heale kliinilisele tavale

Suukaudse standardravi antibakteriaalne aine (metronidasool vdi vankomiitsiin vdi fidaksomitsiin)

Uhepoolne p-vilirtus pdhineb protokolli jéirgi stratifitsceritud Micttineni ja Nurmineni meetodil (MODIFY 1 ja
MODIFY II), suukaudse standardravi antibakteriaalsel ainel (metronidasool vs. vankomiitsiin vs. fidaksomitsiin) ja
hospitaliseerimise staatusel (haigla- vs. ambulatoorne patsient)

tingimusele

4.2.7 A Teised tulemusniitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

CDI retsidiivi maar 12 infusioonijargse nddala jooksul
riskiteguri alariihmde jérgi:

- vanus >65 a.

- viimase 6 kuu anamneesis vdhemalt iiks CDI

episood

- langenud immuunsus

- raskekujuline CDI

- CDI hiipervirulentne tiivi

- CDI 027 ribotiiiip

4.2.8 A Teiste tulemusnéitajate tulemused

Tabel 3: CDI retsidiivide miifirad riskiteguri alariihmade jirgi

(MODIFY I ja MODIFY II, kéigi andmete analiiiis”
ZINPLAVA koos | Platseebo koos
suukaudse suukaudse
Omadused uuringusse standardravimiga’ | standardravimiga®
k isel protsent (n/m) protsent (n/m) Erinevus (95% CI)*
Vanus > 65 aastat 154 314 -16,0 (-21,7; -10,2)
(60/390) (127/405)
Viimase 6 kuu anamneesis 25,0 41,1 -16,1 (-24,7; -7,3)
vihemalt iiks CDI episood (54/216) (90/219)
Langenud immuunsus® 14,6 27,5 -12,8 (-21,7; -4,1)
(26/178) (42/153)
Raskekujuline CDI' 10,7 224 -11,7 (21,13 -2,5)
(13/122) (28/125)
Infitseeritud hiipervirulentse 21,6 322 -10,6 (-22,1; 1,3)
titvega” (22/102) (37/115)
Infitseeritud 027 ribotiiiibiga 23,6 34,0 -10,4 (-23,0; 2,6)
(21/89) (34/100)

n= Patsientide arv, kes alarihmast vastasid tulemusnditaja tingimusele
m = Alariihma kuuluvate patsientide arv
* Koigi andmete analiitis = kaigi randomiseeritud patsientide alariihm, kust arvati vilja jargmised patsiendid: (i) kes ei
saanud wuringuravimi infusiooni; (ii) kelle kohalikus laboris tcostatud rooja analiis ci olnud toksigeense C. difficile
suhtes positiivne; (iii) kes ei saanud protokollis definceritud standardravi | pieva jooksul enne vi parast infusiooni
toimumist

se standardravi Ine aine (metronidasool vdi iitsiin vdi fida in)
Pohincb stratifitscerimata Micttineni ja Nurmineni meetodil
Pohincb haigusseisundil voi saadud ravimitel, mis véivad pohjustada immunosupressiooni
Zar'i skoor > 2
Hiipervirulentsed tiived olid jirgmised: ribotiitip 027, 078 voi 244

[

4.2.1 B Uuringu sihtgrupp ja uuritavate
arv uuringugruppide 10ikes

Moarkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Louie, T.J., et al., Fidaxomicin versus vancomycin for
Clostridium difficile infection. N Engl J Med, 2011.
364(5): p. 422-31

Randomiseeritud kontrolluuringusse kaasati > 16-
aastased CDI diagnoosiga (> 3 iste eelneva 24 tunni
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jooksul ja C. difficile toksiini leid véljaheitest)
patsiendid. Patsientide kaasamise eelduseks oli eelneva
CDI ravi puudumine vdi eelnev mitte enam kui 4 doosi
metronidasooli voi vankomiitsiiniga 24 tunni jooksul.
Uuringust arvati vilja fulminantse CDI, toksilise
megakooloniga, haavandilise koliidi ja Crohni tovega
patsiendid, eelnevalt fidaksomitsiiniga ravitud
patsiendid ning patsiendid kellel oli eelneva 3 kuu
jooksul olnud rohkem kui 1 CDI episood.

Uuringu ravigruppi kaasati 596 patsienti, neist 309
vankomiitsiini ja 287 patsienti fidaksomitsiini gruppi.

4.2.2 B Uuringu aluseks oleva ravi/
teenuse Kirjeldus

Patsientidele manustati suukaudne CDI ravi iga 6 tunni
jarel: kas 200 mg (iiks tablett) fidaksomitsiini 2 korda
pdevas (12 tunni jdrel) vaheldumisi platseeboga voi
125 mg (iiks tablett) vankomiitsiini 4 korda pédevas 10
paeva jooksul

4.2.3 B Uuringus vordlusena kisitletud
ravi/teenuse Kirjeldus

125 mg (iiks tablett) vankomiitsiini 4 korda péevas 10
paeva jooksul

4.2.4 Uuringu pikkus

30 péeva

4.2.5 B Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

C. difficile infektsioonist paranemine raviperioodi (10
pdeva) loppedes

4.2.6 B Esmase tulemusniitaja tulemus

Olulist erinevust ravitulemuses el leitud.
Fidaksomitsiinigrupis oli see vastavalt 88 ja
vankomiitsiinigrupis 86%.

4.2.7 B Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Haigestumus retsidiivi esimese 30 pédeva jooksul pérast
ravi

4.2.8 B Teiste tulemusnditajate tulemused

CDI retsidiivi maéar oli fidaksomitsiiniga ravitutel
markimisvddrselt vidiksem kui  vankomiitsiiniga

ravitutel— 15% vs 25% (95% Ul -16,6 kuni -2,9)

4.2.1 C Uuringu sihtgrupp ja uuritavate
arv uuringugruppide 10ikes

Modrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Cornely, O.A., et al., Fidaxomicin versus vancomycin
for infection with Clostridium difficile in Europe,
Canada, and the USA: a double-blind, non-inferiority,
randomised controlled trial. Lancet Infect Dis, 2012.
12(4): p. 281-9. 168

Randomiseeritud kontrolluuringusse kaasati >16-
aastased CDI diagnoosiga (> 3 iste eelneva 24 tunni
jooksul ja C. difficile toksiini leid véljaheitest)
patsiendid. Patsientide kaasamise eelduseks oli eelneva
CDI ravi puudumine voi eelnev mitte enam kui 4 doosi
metronidasooli vdi vankomiitsiiniga 24 tunni jooksul.
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Uuringust arvati vélja fulminantse CDI, toksilise
megakooloniga, haavandilise koliidi ja Crohni tovega
patsiendid, eelnevalt fidaksomitsiiniga ravitud
patsiendid ning patsiendid kellel oli eelneva 3 kuu
jooksul olnud rohkem kui 1 CDI episood.

Uuringu ravigruppi kaasati 509 patsienti, 257 neist sai
ravi vankomiitsiiniga ja 252 fidaksomitsiiniga

4.2.2 B Uuringu aluseks oleva ravi/
teenuse Kirjeldus

Patsientidele manustati suukaudne CDI ravi iga 6 tunni
jarel: kas 200 mg (iiks tablett) fidaksomitsiini 2 korda
pdevas (12 tunni jdrel) vaheldumisi platseeboga voi
125 mg (iiks tablett) vankomiitsiini 4 korda péaevas 10
pieva jooksul

4.2.3 B Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse Kirjeldus

125 mg (iiks tablett) vankomiitsiini 4 korda péevas 10
paeva jooksul

4.2.4 Uuringu pikkus

30 pdeva

4.2.5 B Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

C. difficile infektsioonist paranemine raviperioodi (10
pieva) 16ppedes

4.2.6 B Esmase tulemusniitaja tulemus

leitud.
87,7 ja

Olulist  erinevust  ravitulemuses  ei
Fidaksomitsiinigrupis oli see vastavalt
vankomiitsiinigrupis 86,8%.

4.2.7 B Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Haigestumus retsidiivi esimese 30 pédeva jooksul pérast
ravi.

4.2.8 B Teiste tulemusnditajate tulemused

CDI retsidiivi maar oli fidaksomitsiiniga ravitutel
markimisvddrselt vidiksem kui  vankomiitsiiniga
ravitutel - 13% vs 27% [95% Ul -21,4 kuni -6,8]).

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida vdiljad 4.2.1-

4.2.8.

Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse toenduspdhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (=1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Bezlotoksumab ohutusprofiili hinnati kahes 3. faasi
Kliinilises uuringus. Sagedasemad korvaltoimed olid
1iveldus, kohulahtisus, ptireksia, peavalu,
infusioonireaktsioonid.
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Enamusel patsientidest, kellel esinesid
infusioonispetsiifilised reaktsioonid, teatati
reaktsioonidest, mis olid intensiivsuselt
kerged (78%) voi moddukad (20%). Enamus
reaktsioonidest lahenes 24 tunni jooksul
péarast avaldumist.

Fidaksomitsiin: oksendamine, iiveldus, kdhukinnisus.

Rasked korvaltoimed

Bezlotoksumab: Kliinilistes uuringutes teatati tosistest
korvaltoimetest, mis esinesid 12 nidala jooksul parast
infusiooni 29%-I bezlotoksumabi saanud patsientidest ja
33%-1 platseebot saanud patsientidest. Kdige
sagedamini raporteeriti: CDI (4,7%), pneumoonia
(2,0%), sepsis (1,8%), diarrhoa (1.6%) ja
urotraktiinfektsioon (1,5%).

Lisainfo kdrvaltoimete kohta, mida Euroopa
Ravimiameti tooteinfos ei ole vélja toodud

(

): Stidamepuudulikkusest teatati tosise
korvaltoimena 2,3% bezlotoksumabiga ravitud
patsientidest ja 1,0% platseebot saanud patsientidest.
Uks patsient katkestas bezlotoksumabi infusiooni
ventrikulaarse tahhiiariitmia tottu, mis tekkis 30 minutit
pérast infusiooni algust.

Fidaksomitsiin: turuletulekujérgselt on teatatud
agedatest tilitundlikkusreaktsioonidest nagu
angioddeem ja diispnoe (teadmata sagedus)

Voimalikud tiisistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida

tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,
oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jérel véib

domperidooni manustamise lopetada.

Nii bezlotoksumabi kui fidaksomitsiini sagedasemad korvaltoimed on reeglina iselahenevad.
Ulitundlikkusreaktsiooni ja ventrikulaarse tahhiiariitmia ravi toimub vastavalt algoritmidele.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zinplava-epar-product-information_et.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zinplava-epar-product-information_et.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dificlir-epar-product-information_et.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dificlir-epar-product-information_et.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/zinplava-epar-public-assessment-report_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/zinplava-epar-public-assessment-report_en.pdf
http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2016/761046s000lbl.pdf
http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2016/761046s000lbl.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dificlir-epar-product-information_et.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dificlir-epar-product-information_et.pdf

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad fervishoiuteenuse téenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside alusel.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite voi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik
Mdrkida, millise
(tervishoiuteenused,
soodusravimid,
meditsiiniseadmed)
kohane alternatiiv
kéittesaadav

loetelu

kaudu on
patsiendile

Alternatiiv

Madrkida alternatiivse raviviisi
teenuse kood, ravimi toimeaine
Nimetus Vvoi
riithma nimetus.

meditsiiniseadme

Lisaselgitus / markused
Vajadusel
tdpsustav info

lisada siia tulpa

Alternatiiv puudub

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes voi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi

Ravijuhise
ilmumise aasta

Soovitused ravijuhises

Soovitused taotletava teenuse osas

Soovitused alternatiivse raviviisi
0sas

Soovituse tugevus ja
soovituse aluseks oleva
toenduspohisuse tase

1

European Society of
Clinical
Microbiology and
Infectious Diseases:
2021 update on

the treatment
guidance document
for Clostridioides
difficile infection in
adults.

Soovituste tugevuse
hindamine toimus
GRADE-meetodil

2021

(1) Esmane episood Strong

For the initial episode of CDI we | (recommendation),
recommend fidaxomicin 200 mg | Moderate  (level of
twice daily for 10 days. evidence)

(2) Esmane episood Strong, High
When fidaxomicin is not

available or feasible, oral

vancomycin 125 mg four times

daily for 10 days is a suitable

alternative.

(3) Esimene retsidiiv Strong, Low

If the initial CDI episode was
treated with vancomycin or
metronidazole, then fidaxomicin
200 mg twice daily for 10 days is
the preferred agent to treat a first
CDI recurrence.
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(4) Esimene retsidiiv Addition to

If the initial CDI episode was vancomycin: Weak,
treated with fidaxomicin, Moderate / Addition to
consider addition of fidaxomicin: good
bezlotoxumab practice statement

(when available and feasible) to
an oral SoC antibiotic treatment,
i.e. vancomycin or

fidaxomicin.

(5) Korduv retsidiiv Weak, Low
Treatment options for a second
or further CDI recurrence
include bezlotoxumab in addition
to SoC antibiotic treatment

5.3 Kokkuvdte toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse vihenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Viites uue teenuse paremust, tuleb
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Alternatiiv puudub

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Véimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Bezlotoksumabi manustatakse iihekordse intravenoosse infusioonina annuses 10 mg/kg.
Lahjendatud lahus manustatakse intravenoosselt 60 minuti jooksul 1&bi steriilse mittepiirogeense
madala valgusiduvusega (0,2 mikronit kuni 5 mikronit) integreeritud voi lisatud filtri.
Bezlotoksumabi ei tohi manustada intravenoosse siiste ega boolusena.

Lahjendatud lahust saab infundeerida tsentraalse tee voi perifeerse kaniiiili kaudu.

Fidaksomitsiini manustatakse suu kaudu. Soovitatav annus on 200 mg (iiks tablett) kaks korda
O0pédevas (iga 12 tunni jirel) 10 péeva viltel.
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7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja piirkondlik haigla, keskhaigla, {ildhaigla voi
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | kohalik haigla, kus tootab infektsioonhaiguste
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, kvalifikatsiooniga arst

valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | statsionaarselt

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
pdevaraviS/pdevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Koik erialad

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub Ighrudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Andmed puuduvad
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sdilimine. Lisada
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, dde, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks viljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaéppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljadppe ldbiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Téiendav viljadppe vajadus ei ole vajalik.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja téokorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud dopdevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama voi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Teenuse osutajal on valmisolek teenuse osutamiseks.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Bezlotoksumab — jah
Fidaksomitsiin — jah

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis Bezlotoksumab — 2017

osutatakse Fidaksomitsiin — 2018

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Bezlotoksumab -1 haigusjuhtum 4 aastat tagasi
osutamise kordade arv aastate 10ikes Fidaksomitsiin — Tartu Ulikooli kliinikum: 2018

a. 1,5 originaalpakendit (tablett 200 mg 20
tikki); 2019 a. 0,5 originaalpakendit; 2020 a. 2
originaalpakendit)
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Léaane-Tallinna Keskhaigla 2019 ja 2020 a. 2.
originaalpakendit
Pohja-Eesti Regionaalhaigla 2020 ja 2021 a. 2
originaalpakendit

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Tartu Ulikooli Kliinikum
Laédne-Tallinna Keskhaigla
Pohja-Eesti Regionaalhaigla

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Ei ole kohaldatav
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Ravi saavutas eesmargi

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate l1dikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 1
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jérgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jirgmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta Esmased retsidiivid 40/ | 1 40
sh korduvad retsidiivid
8

2. aasta 40/8 1 40

3. aasta 40/8 1 40

4. aasta 40/8 1 40

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.

Eestis puuduvad andmed CDI haigestumuse kohta kogu riigis. SeetSttu on siin esitatud haiglate
tulemused, kes koguvad andmeid CDI haigestumuse kohta vastavalt Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse protokollile.®

Pohja-Eesti Regionaalhaiglas diagnoositi 2019. aastal 140 CDI juhtu ja retsidiiv tekkis neist 14
juhul (10%).

Tartu Ulikooli Kliinikumis diagnoositi 2020. aastal 132 CDI juhtu. CDI retsidiiv tekkis 17 patsiendil
(13% koikidest CDI juhtudest).

Korduvaid retsidiive on TUK ja PERH-s kokku olnud ca 8 juhtu aastas

Laédne-Tallinna Keskhaiglas on ravitud CDI patsiente jargnevalt: 2015-15 patsienti; 2016-43; 2017-
37; 2018-34; 2019-32; 2020-16. Kuue aasta jooksul on kahel patsiendil diagnoositud retsidiiv.
Teistes keskhaiglates v3ib eeldada, et juhtude arv on viiksem kui LTKH-s, mis teeb hinnanguliselt
aastase CDI retsidiiviga juhtude arvuks kokku ca 40.

Juhtude ildarvu jarsku suurenemist ei ole ette ndha, kuid seda vdivad mojutada haiglasisesed
puhangud.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
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Tabel on vajalik tdita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vihesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 1dikes kordade arv raviarve erialade
16ikes

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

Teenuse lisandumine ei too kaasa iihegi teise teenuse
lisandumist

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

Ei ole kohaldatav

10.3 Kas wuus teenus asendab modnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Ei asenda

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdhendab uute
ravijuhtude lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

100 %

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/véi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri  puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdrel
muutub isiku edasises ravis ja/véi jdlgimisel

Ei ole kohaldatav
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kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | Ei ole kohaldatav
(samaaegselt, eelnevalt vO0i1 jéargnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lihtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab | Ei ole kohaldatav
teaduslikult tdoendatult erinevat mdju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas toovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik | Ei ole kohaldatav
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu pdeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutéhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia v&i ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miiiigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tipsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiiiigi viljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
teenusesse

Bezlotoksumab - palun kontakteeruda tootja esindajaga Merck Sharp & Dohme OU

Fidaksomitsiin - ravimil puudub Eestis miitigiluba, miitigiloata ravimi kasutamiseks on teinud
taotluse Eesti Infektsioonhaiguste Selts.

11.2. Tervishoiu6konoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §91g4 peab ravimi miitigiloa hoidja iihe kuu jooksul pdérast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on mojuv pohjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse, tervishoiuokonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel

8 Vabariigi Valitsuse méirus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tipsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja tdokord ning arvamuse andmise kord*

® Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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loetellu.

Bezlotoksumabi kasutamise farmakodkonoomilise analiiiisi esitab miiligiloa hoidja.

11.3 Rahvusvahelised kulutohususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutohususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liithikokkuvdte kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? Palume vilja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) voi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) voidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) voidetud tervisetulemi kohta?

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi tdielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 ldikes 3 sdtestatut ning
selgitada: /) kas teenuse osutamisega taotletav eesmdrk on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei
ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele voi kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on tildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise tdenfiosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutamise | Vihetdendoline, sest ravi korraldab
toendosus infektsioonhaiguste arst.
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Teoreetiline voimalus on, et fidaksomitsiini ja
tdendosus bezlotoksumabi kasutatakse esmase CDI episoodi
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise | raviks

kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei
lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupédra ja eluviisi voimalik | puudub
moju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema
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moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine

Ohutuse seisukohalt
lisatingimuste sédtestamiseks.
Optimaalse teenuse kasutamise seisukohalt on

puudub vajadus

teenuse  osutamiseks  vajalik  kohaldamise
tingimuste sdtestamine.

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sonastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

1. Ravimiteenust on vaid lubatud kasutada haiglates, kus to6tab infektsioonhaiguste
kvalifikatsiooniga arst.

2. Fidaksomitsiin on néidustatud esmase retsidiivi raviks

3. Bezlotoksumab on néidustatud teise ja vajadusel jargnevate retsidiivide raviks.

4. Retsidiiv on defineeritud kui CDI episood, mis tekib 8 nddala jooksul peale eelmise CDI ravi

16ppu
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Taotluse esitamise kuupéev
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Taotleja esindusoigust omava isiku nimi ja
allkiri

Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".

Piret Mitt (allkirjastatud digitaalselt)

Kaastaotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Kui taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
tuleb taotlus allkirjastada ka kaastaotleja poolt.
Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdargmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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