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MEDITSIINILISE TÕENDUSPÕHISUSE HINNANG 

Teenuse nimetus 
märgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses 

esitatud kujul.  

Hulgimüeloomi ravikuur teklistamabiga 

Taotluse number 
märgitakse taotluse number, mis elektroonsel 

taotlusel on esitatud faili nime alguses 

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal 

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud 

taotluse paremasse ülaserva. 

1557 

Kuupäev 20.05.2023 

 

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle võib hinnangu koostamisel 

vormilt kustutada. 

 

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline näidustus 

Näidustused on õiged, asjakohased ning Eesti oludes põhjendatud.  

Retsidiveerunud refraktaarse hulgimüeloomi diagnoosiga patsient, kes on saanud ravi 

proteasoomi inhibiitori, immunomodulaatori ja CD38 monoklonaalse antikehaga ning 

viimase raviliini foonil progresseerunud. 

Näidustuse aluseks oleva haiguse või terviseseisundi iseloomustus 

Haiguse või terviseseisundi iseloomustus (sh. etioloogia, levimus, sümptomaatika) on 

adekvaatne ja ajakohane. 

2. Tervishoiuteenuse tõenduspõhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste 

uuringute ja metaanalüüside alusel 

Esitatud andmed on korrektsed 

 

MAJESTEC-1 uuringu tulemused 

Uuringus osalenud patsiendid olid saanud eelnevalt keskmiselt 5 raviliini ( 2-14). 

77% patsientidest olid triple-refraktaarsed, 30% patsientidest penta-refraktaarsed. 

Teclistamab ravi foonil saavutati uuringu raames ravivastus 63% juhtudest, 

vähemalt väga hea osaline ravivastus 58,8% ja vähemalt täielik ravivastus 39% 

juhtudest. Mõõdetava residuaalse haiguse( MRD) negatiivsus tasemega 10-5 

saavutati 26,7% juhtudest ja 46% juhtudest nende patsientide  seas, kes saavutasid 

täieliku ravivastuse. Keskmise ravivastuse kestus oli 11 kuud ( 8,8-17,1 kuud); 

keskmine üldine elumus oli 18,3 kuud ( 15- pole hinnatav). 

MAMMOTH ja LocoMMotion uuringute tulemused 

Kolme ja enama  ravimigrupi ja raviliini suhtes refraktaarsed haigusjuhud on halva 

prognoosiga. Üldine ravivastus saavutatati  alternatiivsete raviviisidega  29% ja 

täielik ravivastus 0,4% juhtudest, keskmine ravikestus oli 7,4 kuud, progressiooni 

vaba elumus oli 4,6 kuud, Triple-refraktaarsetel juhtudel oli üldine elumus 9 kuud, 

penta- refraktaarsetel juhtudel 5,6 kuud. 
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All on toodud kaudsed kohandatud võrdlused järgmiste kliiniliste uuringutega 

MAJESTEC-1 ( teklistamab retsidiveerunud/refraktaarse hulgimüeloomi ravis) 

POLLUX ( daratumumab-lenalidomiid-deksametasoon vs. Lenalidomiid – 

deksametasoon) 

CASTOR ( daratumumab-bortezomiib – deksametasoon vs. Bortezomiib-

deksametasoon) 

EQUULEUS ( daratumumab erinevates kombinatsioonides) 

APOLLO ( daratumumab – poamlidomiid - deksmetasoon vs. pomalidomiid – 

deksametasoon) 

Alternatiivsed raviskeemid sõltuvalt arsti valikust/otsusest. 

Efektiivsuse võrdlus: üldine elumus, progressiooni vaba elumus, aeg järgmise ravini 

on toodud allolevatel joonistel.  Teklistamabi puhul olid kõik nimetatud näitajad 

oluliselt paremad võrreldes alternatiivsete ravivalikutega. 

Üldine ravivastus saavutati teklistamabi foonil 63% juhtudest  ja alternatiivsete 

ravivalikute puhul 24,3% juhtudest.  

≥ VGPR ( väga hea osaline ravivastus) saavutati teklistamabi ja alternatiivsete 

ravikuuride foonil vastavalt 58,8% ja 8,3% juhtudest. 

 

 

Ravivastused teklistamabi ja alternatiivsete ravivõimaluste foonil. 
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Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv 

uuringugruppide lõikes  
Märkida uuringusse kaasatud isikute 

arv uuringugrupi lõikes ning nende 

lühiiseloomustus, nt. vanus, sugu, 

eelnev ravi jm. 

 

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse 

kirjeldus 

 

Võrdlusravi 

Uuringus võrdlusena käsitletud 
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3. Tervishoiuteenuse tõenduspõhised andmed ravi ohutuse kohta 

Taotluses on esitatud asjakohased andmed võimalike kõrvaltoimete ja tüsistuste ning nende 

ravi kohta.  

4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas 

Esitatud andmed on korrektsed 

5. Tõenduspõhisus võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega 

Taotluses nimetatud alternatiivid on kohased ning käsitletavad antud terviseseisundi 

hindamiseks või raviks tavapraktikana / standardravina. Taotletava teenuse oodatavad 

olulised lühi- ja pikaajalised tulemused tervisele on adekvaatselt esitatud ning võrdlus 

alternatiividega korrektne.    

6. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides 

aktsepteeritud ravijuhistes 

Taotluses on kajastatud asjakohaseid andmed. 

23.08.2022 on teklistamabile väljastatud Euroopa Ravimiameti poolt tingimuslik 

müügiluba, sest ravimi varasemast kättesaadavusest saadav kasu kaalub üles ravimi 

kasutamisega seotud riskid. 

7. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus 

Taotluses esitatud andmed on asjakohased. 

 

 

8. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse 

osutamiseks 

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad.  

8.1. Tervishoiuteenuse osutaja  

8.1.1. Patsientide osakaalud: SA PERH 60%, SA TÜK 40% 

8.2. Tervishoiuteenuse osutamise tüüp 

8.3. Raviarve eriala 

ravi/teenuse kirjeldus 

Uuringu pikkus  

Esmane tulemusnäitaja 
Uuritava teenuse esmane mõõdetav 

tulemus /väljund 

 

4.2.6 Esmase tulemusnäitaja 

tulemus 

 

4.2.7 Teised tulemusnäitajad 
Uuritava teenuse olulised teised 

tulemused, mida uuringus hinnati 

 

4.2.8 Teiste tulemusnäitajate 

tulemused 
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8.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse 

osutamise tagamiseks 

8.5. Personali (täiendava) väljaõppe vajadus.  

8.6. Teenuseosutaja valmisolek 

9. Teenuse osutamise kogemus Eestis  

Teklistamabi on kasutatud patsiendi programmi raames  alates 2022 aastast. Kokku on 

saanud ravi 10 patsienti: Ravivastus on hinnatav 9 patsiendi puhul. Viiel juhul saavutati 

vähemalt väga hea osaline ravivastus, kolmel juhul täielik ravivastus, need patsiendid 

jätkavad praegu ravi, ühel juhul püsis haigus stabiilne ja ravi lõpetati infektsioonide tõttu, 

kolmel juhul raviefekt puudus, haigus progresseerus. Viiest patsiendist, kes saavutasid 

vähemalt väga hea osalise ravivastuse on üks progresseerunud ja jätkab ravi järgmise 

raviliiniga, teine patsient katkestas ravi infektsiooni tõttu. 

Esimenee ravikuur kulges kõikidel patsientidel ( sh. vanemaealistel) oluliste probleemideta, 

esines tsütokiinide vabanemise sündroomi ( raskusastmega 1-2), viiel korral manustati 

tocilizumabi, mille foonil sümptomid kiiresti taandusid, neuroloogilist toksilisust ei 

esinenud. Järgnevate ravikuuride foonil olid probleemiks korduvad infektsioonid ( COVID, 

CMV reaktivatsioon, bakteriaalne kopsupõletik), patsiendid vajasid infektsioonivastast ravi 

ja profülaktikat ( sh IVIG). Raskekujulisi infektsioone ( raskusastmega 3-4) esines neljal 

juhul. Kokkuvõtteks võib öelda, et ravi on väga efektiivne, kui saavutatakse täielik 

ravivastus, siis see on kestev, kolm patsienti jätkavad, täielik ravivastus püsib.  

10. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise 

kordade arvu prognoos järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on adekvaatsed.  

11. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga või 

meditsiiniseadmete loeteluga ning mõju töövõimetusele 

Ttaotluses on esitatud õiged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste kohta kehtiva 

loeteluga ning mõju töövõimetusele. 

11.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel 

ravijuhule 

11.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel 

ravijuhule 

11.3. Kas uus teenus asendab mõnda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt 

või täielikult? 

11.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega? 

11.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt või 

järgnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei märgita taotletava teenuse 

raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta ühel aastal. 

11.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt või 

järgnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei märgita taotletava teenuse 

raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta ühel aastal. 

11.7. Tervishoiuteenuse mõju töövõimetusele 
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12. Hinnang patsiendi omaosaluse põhjendatusele ja patsientide valmisolekule 

tasuda ise teenuse eest osaliselt või täielikult  

Ei ole kohaldatav. 

13. Tervishoiuteenuse väär- ja liigkasutamise tõenäosus  

Taotluses esitatud andmed teenuse võimaliku väär-, ala või liigkasutamise kohta on õiged 

ja asjakohased.  

14. Patsiendi isikupära võimalik mõju ravi tulemustele 

Patsiendi isikupära ei mõjuta ravitulemust. 

15. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused  

Kohaldamise tingimused puuduvad 

16. Kokkuvõte  

Esitatakse kokkuvõte koostatud hinnangust, kus kajastatakse alljärgnev 

informatsioon. Millisel näidustusel teenuse hüvitamist taotletakse. Milline on 

teenuse tulemuslikkus ja ohutus võrreldes alternatiivsete raviviisidega. Kuidas on 

ravijuhendites teenust kajastatud? Millised kohaldamise tingimused tuleks 

sätestada, et oleks tagatud tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalne kasutus. 

Taotletud on TECVALY rahastamist retsidiveerunud /refraktaarse hulgimüeloomi 

ravis, kui eelnevalt on patsient saanud ravi proteasoomi inhibiitori, 

immuunomoduleerija ja monoklonaalse antikehaga ning viimase raviliini foonil 

progresseerunud. 

Otsesed võrdlusuuringud teklistamabi ja alternatiivsete raviskeemide vahel 

puuduvad, seetõttu tuleb kasutada kaudselt  võrreldavate uuringute  tulemusi. 

Kolme ravimigrupi suhtes refraktaarsetel haigusjuhtudel on jäänud vähe 

ravivõimalusi, need on väheefektiivsed, ravivastus saavutatakse vähestel juhtudel 

üldine elumus jääb alla 1 aasta. Seetõttu on tungiv vajadus uute   ravivõimaluste 

järele, selleks et saavutada hea ravivastus ja kontroll haiguse üle, pikendada 

patsiendi elu, parandada elukvaliteeti. Niisugustel juhtudel, kus standardravi 

puudub või on väga ebaefektiivne, on ka otseselt võrdlevaid uuringuid ebaeetiline ja 

keerukas teostada. Kaudsete võrdlusuuringute tulemused näitavad , et teklistamab 

on alternatiivsete ravivõimalustega võrreldes oluliselt efektiivsem, teklistamabiga 

on võimalik saavutada parem ravivastus ja elumusnäitajate pikenemine. 

Teklistamabi ravi foonil tuleb arvestada võimaliku toksilisusega: tsütokiinide 

vabanemise sündroom, neurotoksilisus ja immuunsupressioon. Patsienti tuleb ravi 

käigus hoolikalt jälgid, rakendada profülaktilist ja vajadusel toetavat ravi. 

 

17. Kasutatud kirjandus  
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Long-term Follow-up of APOLLO, POLLUX, CASTOR, and EQUULEUS Clinical 

Trials in Patients With Triple-class Exposed Relapsed or Refractory Multiple Myeloma 

 

 


