Meditsiinilise toenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Prostatsiikliini analoogi parenteraalne
manustamine piisiinfusioonina pulmonaalse
arteriaalse hiipertensiooni raviks

Taotluse number 1096

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravi Eestis on olnud vdimalik pShiliselt 2 grupi
ravimitega. Esmavalikuna fosfodiesteraas-5 inhibiitor (PDES5I ) sildenafiil ning teise valikuna
endoteliini retseptorantagonistid (ERA) bosentaan ja ambrisentaan. Vi nende kombinatsioon.
WHO I11 ja IV funktsionaalses klassis olevate pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga haigetele
on naidustatud parenteraalne epoprostenool voi kombinatsioonravi mittepiisava raviefekti korral

Q).

2. Todenduspdhisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi
Taotluses refereeritud uuringutes (5,6) tdenduspohisus (B1) on epoprostenooli vorreldud
tavapdrase (konventsionaalse) raviga. Ravi on osutunud efektiivseks WHO 11l ja IV
funktsionaalses klassis olevate pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga haigetel. Barst RJ,
ja kaastootajate poolt 1dbi viidud uuringus on ndidatud ka suremuse vdhenemist. Galie N
ja kaastootajate poolt tehtud uvuringute metaanaliiis on piisavalt tdenduspdhine
teenuse/ravi rakendamiseks (2).

2.2. ravijuhiste jargi

Eroopa Kardioloogide Assotsiatsiooni (ESC) ja Euroopa Kopsuarstide Assotsiatsiooni (ERS)
heakskiidetud ravijuhendi (ESC-ERS Guidelines for the Diagnosis and Treatment of
Pulmonary Hypertension (European Heart Journal 2009;30:2493-2537 ) Tdenduspdhisus A

Hinnang: ravi on ndidustatud WHO Ill ja IV funktsionaalses klassis olevate pulmonaalse
arteriaalse hiipertensiooniga haigetel.

2.3. oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline prognoos;
vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega;
Uuringutes on néidatud, et ravi tulemusena paraneb elukvaliteet ja fiitisiline suutlikkus
Voimalik haiguse progressiooni edasiliikkamine ja elulemuse paranemine. (2,4)
Eeldatav on hospitaliseerimise vdhenemine.

Hinnang: Piisitatud eesmadrk, haigete viimine madalamasse WHO funktsionaalsesse
klassi, on saavutatud (3)

2.4. ravi voimalikud korvaltoimed
Taotluses nimetatud (vt. ravimi SPC) kdrvaltoimete esinemine on paratamatu. Uuringutes
on nimetatud pohilisteks probleemideks infusioonipumba riket, kateetri ummistumist,
lokaalset infektsiooni ja sepsist (2). Jarjepideva regulaarse meditsiinilise kontrolliga on
voimalik kdrvaltoimete varajane diagnoosimine ja ravi ning esinemissageduse
(infektsioonirisk) vdhendamine ja osaline ennetamine. Spetsiaalse véljadppega




meditsiinipersonali abil on voimalik patsiendi koolitus (piisikateetri hooldus, digeaegne
kdrvaltoimetest teataming).

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus
Parenteraalset ravi alustatakse spetsialisti poolt pulmonaalhiipertensiooni keskustes ( SA
Tartu Ulikooli Kliinikumis ja P&hja-Eesti Regionaalhaiglas). Ravi keerukus (vt. punkt 6)
ja patsientide viike arv, ning sellest tulenevalt piiratud kogemus ilmselt vilistab ravi
pikaajalise 1abi viimise teistes haiglates. Edasine kodune ravi toimub spetsialisti
jéarelevalve all.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid

Ei ole, kui mitte arvestada tavapérast toetavat ravi (diureetikumid, antikoagulandid,
digoksiin, hapnik). Uuringute alusel ei ole see vordvéérne taotletava raviviisiga.

Inhaleeritav prostatsiikliini analoog Iloprost parenetraalse ravi voimaluse puudumise tottu.
4. Toenduspdhisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel

Euroopas aktsepteeritud ravijuhend on tdenduspdhine ja ei ole vajadust rakendada Eesti
kohalikku ravijuhendit (1).

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis

Eestis puudub pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga haigete epoprostenooliga ravi
kogemus eeskétt ravimi hinna tottu.

Maailmapraktikas on epoprostenool olnud aastaid standardne ravi WHO IV ja vidhem IlI
funktsionaalses klassis olevate idiopaatilise pulmonaalhiipertensiooniga haigetel. WHO Il1
funktsionaalses klassis maédratakse parenteraalne epoprostenool haigetele, kellel on
kalduvus haiguse kiirele progressioonile voi kellel kombinatsiooteraapia fosfodiesteraas-5
inhibiitori ja endoteliini retseptorantagonistiga ei ole olnud efektiivne. (2) Alternatiivina
kasutatakse siinteetilise prostatsiikliini analoogi treprostiniili ~subkutaanset vai
intravenooset piisiinfusiooni (2). Seejuures piisab {ihest pumbast ja ei ole vajalik
igapdevane ravimi kasseti tditmine. (48 tunni jdrel) Ravimi toime kestab nahaalusi
manustamise katkemisel veel kuni 4 tundi.

6. Teenuse tegevuse kirjeldus;

Teenuse osutamine spetsialiseeritud keskuses. Vajalikud toimingud ja lisavahendid on
nimetatud taotluse lisas.

Tsentraalveenikateetri paigaldamine.

2 infusioonipumpa: iihekordne kulutus patsiendi kohta. Ravi katkemise valtimiseks
(infusioonipumba rike) vajalik kohene infusioonisiisteemi vahetus.

Ravimit sisaldava kasseti vahetus iga 12 tunni tagant sisaldab: iiks 50 ml siistal, kaks steriilset
noela, steriilne lapp, antiseptiline lahus.

Tsentraalveeni kateetri sideme vahetus iga nddal de poolt.

Valmisolek ndustamiseks 24 tundi 66péevas.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Prognoositud 2-4 patsienti kdesoleval hetkel on ilmselt tdoene tuginedes Eesti
pulmonaalhiipertensiooni andmekogu andmetele. Voimalik 1-2 haige lisandumine aastas, kuid
arvestades haiguse esinemissagedust ja haigete suremust ravil olles jaab ilmselt ldhiaastatel
piisivalt epoprostenooliga ravil olevate haigete arv alla 10.



8. Patsiendi isikupédra voimalik m&ju ravi tulemustele;
Nous teenuse taotluse punktis 4.6 lisatud kirjeldusega.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning piadevus, vdoimalik mdju ravi tulemustele;

9.1. teenuse osutaja;

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

9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

9.5. teenuse osutaja valmisoleku voimalik mdju ravi tulemustele;
Hinnang punktide 9.1 — 9.5 kohta: Tuleb ndustuda teenuse taotleja kdikide
ettepanekutega. Eriti vajalik on meditsiinipersonali erikoolitus.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav vdi tdiendav mdju
kehtivale loetelule;

Taotluses esitatud andmed on Giged ja asjakohased. Taotletaval teenusel puudub senises
loetelus analoog voi tosiselt voetav tdenduspohiselt samaviirne alternatiiv.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Ravimi manustamiseks vajalike vahendite kogus ja t66jou kulu on toodud taotluse 1096
lisaandmete lehel. Selgitused on tdesed.

12. Kokkuvote

Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Prostatsiikliini analoogi parenteraalne
manustamine piisiinfusioonina pulmonaalse

arteriaalse hiipertensiooni raviks
Ettepaneku esitaja Eesti Kopsuarstide Selts

Teenuse Tdenduspdhisus [A
toenduspohisus
taotluses esitatud
niidustustustel
vorreldes
alternatiivi(de)ga
Senine praktika Eiole
Eestis
Vajadus 4-6 patsienti 4 aasta jooksul, tdendoliselt jaab
aastateks alla 10

Muud asjaolud

Kohaldamise Parenteraalset ravi alustatakse
tingimuste lisamine|  pulmonaalhiipertensiooni keskustes SA Tartu
Ulikooli Kliinikumis ja PShja-Eesti

Regionaalhaiglas
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