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teatage ka kadigist tulevast t66d
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Jargnevatele kisimustele vastamisel palume ldhtuda eelkdige patsientide reaalsetest
kogemustest. Kui seisukohad pohinevad teaduslikel kirjandusallikatel vdi muudel
publitseeritud dokumentidel, siis tuua viide vastavale allikale ja edastada selle veebilink
vOi taisteksti koopia.

Kommenteeritava teenuse/ravimi nimi:

Ravikuur daratumumabiga (Taotlus 1495).

Teenuse/ravimi naidustus:

C90: Hulgine mieloom ehk hulgimiieloom ja plasmarakulised pahaloomulised kasvajad.

Palun Kirjeldage, kuidas vormil toodud informatsioon patsientide ja/vdi nende hooldajate
kogemuste kohta on kogutud?

Esitatud informatsioon on kogutud:
e Eesti mieloomipatsientide ja nende lahedaste isiklikust kogemusest ja omavahelisest
informatsiooni jagamisest alates 2012. aastast;
e mieloomipatsientide organisatsioonidega , , ja
informatsiooni jagamisest alates 2015. aastast;
e teaduskirjandusest.
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Nimetage tahtsuse jarjekorras olulisemad patsiendi kdnealuse haigusseisundiga seotud
igapéevaelu mdjutavad simptomid:

1. Haigusest pdhjustatud elukvaliteedi langus ja téovoime langus voi taielik puudumine.

2. Haigusest pdhjustatud organkahjustused (neerud, skelett, vereloome jne).

3. Haigusest ja ravi toksilisusest pohjustatud vereloome, neerude, nérvislsteemi, skeleti
kahjustused, sagenenud infektsioonid, suurenenud vasimus, kroonilised valud jne.

4. Haigusest ja ravi toksilisusest pdhjustatud puuded.

Kui hasti on patsiendi seisund kontrollitav praegu Eestis kattesaadavate ravivoimalustega?

1. Eesti mueloomipatsientide elulemuse mediaan on 38 kuud ehk 3,2 aastat (2012-2017;
Kliinilise auditi ... 2020).

2. USA Mayo kliiniku mieloomipatsientide elulemuse mediaanid on:

a. 5,2 aastat (2001-2005) ja 6,1 aastat (2006-2010; Kumar 2014) ja
b. 5,5 aastat (2004-2008), 7,3 aastat (2009-2013) ja ei ole saabunud (2014-2018;
Nandakumar 2020).

3. Seega oli vorreldaval perioodil (2012-2017) Eesti mieloomipatsientide elulemuse
mediaan tle kahe korra lihem vorreldes (2014-2018) Mayo kliiniku
mueloomipatsientide elulemuse mediaaniga.

4. Mieloomipatsientide elulemuse mediaani pikenemise peamiseks p&hjuseks on
kaasaegsemate ravimite kéttesaadavus esimestes raviridades (Kumar 2014;
Nandakumar 2020).

5. Paraku ,, Eesti Haigekassa poolt rahastatud ravivalikud on piiratud ja ei voimalda
pakkuda patsientidele voimalikku parimat ravi* (Kliinilise auditi ... 2020).

Millises osas on Teie hinnangul hetkel eelkdige arenguruumi?

6. Mieloomipatsientide elulemuse pikendamiseks ja elukvaliteedi ja to6voime tostmiseks
on esmatahtis saavutada véimalikult hea ravivastus esimestes raviridades (Dimopoulos
2021, Kumar 2014, Mikhael 2019, Nandakumar 2020).

7. Eestis rahastatakse mieloomi ravi esimestes raviridades oluliselt véhemtohusate
ravimitega vorreldes daratumumabiga, mistéttu mieloomi ravis ei saavutata praegu
vOimalikult head ravivastust (vt Taotluses 1495 viidatud uuringud) ja selle tagajéarjel
on Eesti mieloomipatsientidel lihem progressioonivaba ravivastus ja elulemus ning
halvem elukvaliteet ja todvdime.

8. Eestis ei ole hematoloogidel ja patsientidel vdimalik valida patsiendi vajadustele
vastavat personaalset raviskeemi, kuna ravikombinatsioonid ja -read on jaigalt
madratud ja seetdttu ei saavutata voimalikult tdhusat ravivastust. Praeguse piirangu
lahendamiseks tuleks ravikombinatsioonid ja -read teha patsiendile ja hematoloogile
vabalt valitavaks nii, et need on tdenduspdhised ja pdhinevad tervishoiuteenuse osutaja
ja Eesti Haigekassa usaldusel ja vastutusel.

9. Ravikuuri daratumumabiga farmakodkonoomiline analiiis tuleks teha kulukasulikkuse
analdsil (vt Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide ... 2018, Balti
riikide juhis ... 2001), milles arvestatakse seda, et daratumumab annab praegu eespool
olevate ravimitega vorreldes oluliselt pikema elulemuse, kdrgema elukvaliteedi ja
t0ovoime (ja suurenenud to6joumaksude laekumise) ning Ghtlasi véhendab ravi- ja




hoolduskoormust tdnu mieloomi stimptomite paremale kontrolli alla saamisele,
vahematele kdrvaltoimetele ja puuetele.

10. See tadhendab, et ravikuuri daratumumabiga farmakotkonoomiline analtils ei taanduks
ainult kulude vordlemisele. Kahtlemata on viimane vdga oluline, kuid see (iksinda ei
ole piisav, et lahendada suurt mahajaamust Eesti mieloomipatsientide elulemuses
vorreldes kaasaegset ravi saavate mueloomipatsientidega.

11. Ravikuurile daratumumabiga tuleks seada hinnalagi, mis vastab kulukasulikkuse
kriteeriumitele (lahtudes SKT tasemest ja tdustes korrelatsioon selle kasvuga). Selgus
hinnalaes loob ravimi midgiloa hoidjale véimaluse hinnata, kuivord ta suudab téita
antud hinnalage ja siis keskenduda sellise taotluse esitamisele, mis heaks kiidetakse.

Kas antud teenus/ravim parandab patsiendi elukvaliteeti ja/vGi véhendab tema
hooldamisvajadust (toimetulek igapaevaeluga, toovoime, sotsiaalsus)? Kui jah, siis kuidas?

1. Daratumumab on patsientidele hasti talutav (Wang 2021), mistottu patsiendid ei pea
enamasti ravi katkestama ravi toksilisuse tottu ja nad saavad katte tervikliku ravi, mis
on palju tdhusam vorreldes osalise raviga.

2. Daratumumabiga ravi taastab patsientide elukvaliteedi ja to6voime oluliselt paremal
tasemel ja pikemaks ajaks vorreldes praegu raviridades eespool rahastavate ravimitega
(vt Taotluses 1495 viidatud uuringud), mistottu td6ealised patsiendid naasevad
tooturule ja teenivad eluks vajalikku palka ning maksavad to6joumakse kauem ehk
suurendavad riigi sissetulekuid.

Milline m&ju on antud teenuse/ravimi kasutamisel patsiendi perekonnale ja/vdi hooldajale?

1. Kuna daratumumab on patsientidele hasti talutav (Wang 2021), véheneb vajadus
patsientide hoolduse jarele.

2. Kuna daratumumabiga ravi taastab patsientide elukvaliteedi ja td6vdime palju
pikemaks ajaks vorreldes praegu raviridades eespool rahastavate ravimitega (vt
Taotluses 1495 viidatud uuringud), vaheneb vajadus patsientide Glalpidamise ja
sotsiaaltoetuste jarele.

Kas antud teenuse/ravimi kasutamisega v6ib vorreldes praeguse standardraviga kaasneda
puuduseid (nt kdrvaltoimed, kasutamise/manustamise keerukus, rahaline mdju patsiendile
ja/vdi hooldajale)? Kui jah, siis milliseid?

1. Daratumumabil ei ole olulisi puudusi vorreldes praeguste teiste ravimitega, valja
arvatud neutropeenia ja kopsupdletiku risk, kuid need kdrvaltoimed on enamasti
tdhusalt ravitavad (Premkumar 2020, Wang 2021).

Kas on patsientide gruppe, kes saaksid antud teenuse/ravimi kasutamisest vorreldes teistega
enam kasu (vaikelapsed, vanurid jne)? Palun pdhjendage.

1. Daratumumabiga ravi toob kasu igale miieloomipatsiendi grupile — nii tavalise kui ka
korge riskiga patsientidele (Wang 2021).



https://www.haigekassa.ee/register-2022-menetletavate-taotluste-kohta

Kokkuvote esitatud arvamuse pdhipunktidest (maksimaalselt 200 sdna):

Eesti mieloomipatsientide elulemus on Gle kahe korra madalam vorreldes kaasaegset ravi
saavate mieloomipatsientidega. Selle pdhjuseks on praegu rahastatud ravivalikute piiratus.

Miueloomi ravi piiratust on voimalik tletada, kui Eesti Haigekassa seab mieloomi ravi
taotluste hindamisel péhieesmérgiks kulukasulikkuse suurendamise.

Ravikuur daratumumabiga suurendab mueloomi ravi kulukasulikkust juhul, kui:

1. Daratumumabi kasutamine ravikombinatsioonides ja -ridades lahtub iga konkreetse
mieloomipatsiendi vajadustest ehk on paindlikult patsiendi ja hematoloogi otsustada,
et saavutata patsiendi voimalikult pikk elulemus, kérge elukvaliteet ja téovdime. See
tdhendab, et daratumumab kombinatsioonis teiste ravimitega on kdikidele patsientidel
kattesaadav juba esimeses ravireas.

2. Ravikuuri daratumumabiga farmakotkonoomiline anallius tehakse kulukasulikkuse
analtdsil, milles arvestatakse seda, et daratumumab annab praegu eespool olevate
ravimitega vorreldes oluliselt pikema elulemuse, kdrgema elukvaliteedi ja toovdime (ja
suurenenud to6jéumaksude laekumise) ning thtlasi véhendab ravi- ja hoolduskoormust
tdnu mueloomi stimptomite paremale kontrolli alla saamisele, vahematele
kdrvaltoimetele ja puuetele.

3. Ravikuurile daratumumabiga seatakse hinnalagi, mis vastab kulukasulikkuse
kriteeriumitele (l&htudes SKT tasemest ja tbustes korrelatsioon selle kasvuga). Selgus
hinnalaes loob ravimi miiugiloa hoidjale voimaluse hinnata, kuivord ta suudab téita
antud hinnalage ja siis keskenduda sellise taotluse esitamisele, mis heaks kiidetakse.

Arvamuse esitamise kuupéev:
Esitatud 08.03.2022
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