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 Kudede ja Organite Transplantatsiooni Uhing

1.2 Taotleja postiaadress

1.3 Taotleja telefoninumber

Puuseﬁa 8, Tartu

1.4 Taotleja e-posti aadress

ain.kaare@kliinikum.ee

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

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

Viirusspetsiifiliste T-llimfotsiilitide tootmine

2.3. Taotluse eesmark

Mdrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties *“ — ,, Default value “ —

,, Checked “

X] 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 vi piiramine)
[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ithendus,

erialatihendus vdi haigekassa.
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[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue ravimikomponendi
vOi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva kulukomponendi
muutmine)?

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

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

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine’

[ ] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt misruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 27

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

Taotletakse viirusspetsiifiliste T-liimfotsiilitide kasutamise rahastust tervishoiuteenuste loetelu kaudu

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Allogeense vereloome tiivirakkude siirdamise
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus) jargsete  refraktaarsete  viirusinfektsioonide
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille korral | (tsiitomegaloviirus (CMV), Epstein-Barri viirus
soovitakse teenust loetellu lisada, ravimikomponendi | (EBV), adenoviirus (AdV) ja BK viirus (BKV)

osas ravimiteenust tdiendada, tehnoloogia osas Jennetav ravi ja ravi viirusspetsiifiliste T-
tervishoiuteenust tdiendada voi teenuse Sihtgruppi rakkudega

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 ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi.

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

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, stimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Allogeenset vereloome tiivirakkude siirdamist kasutatakse mitmete maliigsete ja mittemaliigsete
haiguste raviks. Antud ravimeetodi kasutamine pdhjustab retsipientidel olulise immuunpuudulikkuse
tekke, millest taastumine votab aega 3- 6 kuud, vahel ka enamgi. Erinevate tekitajate poolt pohjustatud

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 tdita taotluse punktid 1-2

¢ Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tdita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika maéruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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infektsioonid on iiheks olulisemaks siirdamisjirgse suremuse pohjuseks, umbes kolmandik
siirdamisjargsetest infektsioonidest on pohjustatud CMV, EBV, AdV vo6i BKV poolt.

CMV reaktivatsiooni ennetavaks raviks ja CMV haiguse raviks on kasutatavad (val)gantsikloviir ja
foskarnet, kuid resistentsuse voi oluliste korvaltoimete tekkel on ravivoimalused piiratud.

EBV reaktivatsiooni ennctavaks raviks kasutatakse rituksimabi, kuid rituksimabi ebaefektiivsuse
korral on viga suur tdendosus siirdamisjirgsete limfoproliferatiivsete haiguste tekkeks.

AdV infektsioonid on enam levinud lapspatsientidel ning seotud siirdamisjérgses perioodis viga
korge surevusega. AdV medikamentoosse ravi voimalused on véga piiratud, kasutatav tsidovofiir on
seotud vdga oluliste korvaltoimetega ning tema ebaefektiivsuse korral on edasised ravivoimalused
piiratud.

BKYV viiruse poolt pohjustatud hemorraagilise tsiistiidi ravi on vaid siimptomaatiline, ravimitega
olulisel médaral viiruse replikatsiooni pérssida ei ole voimalik.

Piisiva kontrolli saavutamine refraktaarsete viirusinfektsioonide iile sdltub ainult viirusvastase
immuniteedi taastumisest. Uheks vdimaluseks viirusvastase immuunsuse tekitamiseks on doonori
paritolu viirusspetsiifiliste T-rakkude kasutamine.

Viirusspetsiifiliste T-rakkude selekteerimine doonori verest pdhineb T-liimfotsiilitide ex vivo
aktivatsioonil vastuseks viiruse antigeeniga stimuleerimisele ning aktivatsioonimolekulide
iilesreguleerimisele. Saadav viike kogus viirusspetsiifilist T-rakke on vdimelised peale retsipiendile
iilekandmist paljunema ning tagama efektiivse viiruse eliminatsiooni.

Viirusspetsiifiliste T-rakkude tootmine on vdimalik Tartu Ulikooli Kliinikumis kasutades Miltenyi
Biotec Clinimacs Prodigy aparatuuri ning kommertsiaalseid kitte.

Nimetatud meetodiga on vdimalik toota nii CMV, AdV, EBV kui ka BKV viirusspetsiifilist T-rakke,
kui ka multiviirus-spetsiifilisi T-rakke.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate otsimis- ning
valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tipsustavate 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 kéttesaadavad 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 (vihem kui 20 isikut).

4.2 Tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv Kuna tegemist on vidga harvade juhtudega, kus

uuringugruppide 1oikes alternatiivravi puudub, siis III faasi kliiniliste uuringute
Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv teostamine ei ole vdoimalik ja publitseeritud on pigem
uuringugrupi loikes ning nende viikeste kontrollgrupita I/II faasi uuringute tulemused.
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi

jm.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | Viirusspetsiifiliste T-rakkude kasutamine
kirjeldus
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4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Ravimrefraktaarsete
alternatiivne ravimeetod puudub

viirusinfektsioonide

raviks

4.2.4 Uuringu pikkus

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Tulemusnéitajaks on ravile allumine e. Viiruskoopiate

arvu vihenemine.

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

CMV

Feuchtingeret 2. (2010) [28] CMV-specfic polyclonal CD8* and 18

04" Teells

15/18 resporders
Peggs et al {2011) [82] CMv-specific polyclonal CD8* and 18 Prophylais: 6/7 virus-free

CDa* T cells phase U1l Pre-empt 1 required
no antiviral drog treatment

Kallay et al. (2018)[43]

EMV

Moosmann et al. 2010) (661

CM-spectic polyclonal CD8* and 3
CD4' Teells

273 viral cleamrce 1/3 decremse in
viral load

EBV-specific polyclonal CD8° 6
and CD4™ T cells

3/6 responders

Icheva et al, (2013) [20] EBV-specific polyclonal CDE™ 10

and CD4™ T cells

7/10 responders

Kallay et al. 2018) [43]

AdV

Feuchtinger et al, (2006)

EBV-speific polyclonal CD&" 2
and CD4* T celis

2/2 responders

AdV-spedific polyclonal 9
CD8* and CD4™ T calls

5/6 responders

Qasim e 31, (2013) [67] AdV-spedific polyclonal B

CD&" and CD4™ T cells

3/5 responders

Feucht et al. (2015) [30] AdV-specific polyclonal 30 21/30 responders
CD8" and CD4™ T cells
Kallay et al. (2018) [43) Adv-specific polyclonal 1 1/1 responder

CD8™ and CD4™ T cells

Multiviirus-spetsiifilised T-rakud

12-166% 10°

kg

Median: 3.5 x 10° cellskg

75-162% 10° celbfig

04-97 % 10" cells’kg
015-538% 10” cells/kg

1.8-23x 10" cellstkg

12-50% 10" cellstkg
10" cellskg
03-24x10° CD3* cellstkg

27 x 10" cellskg

Kallay et al. (2018) [43] QWV- and EBV-specific 3 (infections; 3/3 responders 32-48x10°

or CMV- and AdV-specific 2 CMV + AdV, cells/kg

(D8 and C04™ T cells 1 CMV +EBY)
Table 3. Follow-up after adoptive transfer of ppé5-specific T cells (continued)
Patient Last observation day
No. Course of CMV infection 4 wk after T-cell transfer Clinical outcome/cause of death until last observation after T-cell transferf
1 2 log decrease of viral copies in peripheral blood Heart failure d 188 after SCT Succumbed d 30
2 Negative PCR in GSF and blood Renal failure, d 425 after SCT Succumbed d 117
3 Negative CMV PCR in blood Clearance of CMV infection Follow-up un d 367
4 Negative GMV PGH in blood Clearancs of CMV infection Last observation d 177
5 600 CMV copies/mL_ blood Clearance of CMV from urine and throat until d 64, viremia until d 106 after SCT  Follow-up until d 650
] 2 log decrease of CMV viremia delayed pulmonary toxicity syndrome d 172 after SCT Suceumbed d 26
7 Negative CMV PCR in blood Clearance of GMV infection Follow-up untild 56
8 Viremia Sepsis, heart failure d 79 after SCT Succumbed d 19
9 Negative GMV PG in blood, throat, and stool CMV reactivation after high-dose methylpradnisolans atd 251 after SCT Last observation d 409
10 ppBS negative in peripheral blood; < 600 CMV DNA  Renal failure and respiratory failure d 45 after SCT Succumbed d 26

copies/mL blood
1 Negative CMV PCR in blood Clearance of GMV infection Follow-up unti d 145
1z Transient reduction of pp6s viremia <GVHD, upper GIT hemarrhage Follow-up until d 21
13 Glearancs of pp65 viremia d 26 after T-cell transfer  Clearancs of CMV infction, no further panciclovir treatment Follow-up untild 130
14 2log decrease of CMV viremia Clearance of CMV infection Last cbservation d 112
15 Clearance of viremia d 14 after T-cell transfer No further CMV reactivation for 3 mo after T-cell transfer Last observation d 201
18 Clearance of GMV infection No further GMV reactivation for 2 mo after T-cell transfer Follow-up until d 390
17 Transient reduction of viral load 1log d 16 after Died in multiorgan failure, mainly pneumonia 4 wk later Succumbed d 28
T-call transfer

18 2log decrease of CMV viremia Clearance of CMV below threshold 6 wk after T-cell transfer Follow-up until d 220
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4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida viljad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Kdrvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus | Kdrvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

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

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tisistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi
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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 jdrel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Siirdamisjargne periood on seotud voimalike erinevate komplikatsioonidega, ainsaks tiisistuseks , mis
voib olla viirusspetsiifiliste T-rakkude iilekandega seotud on transplantaat peremehe vastu haiguse
(GVHD) teke.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse toenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliitiside alusel.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mirkused
Mrkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada  siia  tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tdpsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on
kohane alternatiiv  patsiendile
kéttesaadav

riihma nimetus.

1. Alternatiiv puudub

2.

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 Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas | soovituse aluseks
Soovitused alternatiivse raviviisi | oleva tdenduspdhisuse

osas tase
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1. CMV Infection

in  Hematopoietic
Stem Cell
Transplantation:
Prevention

and Treatment
Strategies

5.3 Kokkuvdte toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad liihi- 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. Vdites uue teenuse paremust, tuleb
vélja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Vordlust ei ole voimalik alternatiivsete meetodite puudusel tuua.

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. Voimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
SUUrus.

Doonori liimfotstiiitide loovutamine toimub afereesi teel.
Saadud-T-rakkude rakkude ex vivo tootluseks kasutatakse Miltenyi Biotec CliniMACS Prodigy
aparatuuri.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Tartu Ulikooli Kliinikum
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt.
piirkondlik haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik
haigla, valikupartner, perearst)

7.2  Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Ambulatoorselt ja statsionaarselt. Doonori

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/vdi | hospitaliseerimine ei ole vereloome tiivirakkude
paevaravis/paevakirurgias? Loetleda  sobivad | annetuse korral obligatoorne, kuid rakkude
variandid. lilekanne retsipiendile toimub statsionaarselt.
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7.3 Raviarve eriala Hematolooogia
Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub ldhtudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Ei ole kohaldatav
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) véljadppe vajadus

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

Personal on tdiendava viljadppe saanud

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Tartu Ulikooli Kliinikumil on valmisolek teenuse osutamiseks

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Ei

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate 1dikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

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

1. aasta 2 1 2

2. aasta 2 1 2

3. aasta 2 1 2

4. aasta 2 1 2

9.3 Prognoosi aluse selgitus

Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide

arvu muutumise kohta aastate loikes.

Prognoos on koostatud 1dhtudes taotluse esitaja personaalsest kogemusest.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
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
raviasutuste 10ikes

9.4.3 Teenuse osutamise
kordade arv raviarve erialade
16ikes

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vo0i meditsiiniseadmete

loeteluga ning méju toovoimetusele

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

Vereloome tiivirakkude/terapeutiliste rakkude aferees

8105

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

Alternatiiv puudub

10.3 Kas uus teenus asendab monda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
téielikult?

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).

Fi asenda

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse puhul
on tegu uute ravijuhtudega? Kas teenuse
kasutusse votmine tihendab uute ravijuhtude

Ei ole tegemist uue ravijuhuga, retsipient, kellele
viirusspetsiifilised rakud vajalikud on, on juba
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lisandumist voi mitte? Kui jah, siis mitu ravijuhtu
lisandub?

siiratud. Lisandub kiill haigusjuht viirusspetsiifiliste
rakkude tootmiseks.

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel,  teostamisel, edasisel
Jdlgimisel: 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/voi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Taotletav teenus iseenesest ei too kaasa samaaegselt,
eelnevalt voi jargnevalt vajalikke tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse raviarvele)

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vO0i jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel Idhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

Alternatiiv puudub

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tdendatult erinevat moju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

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

Fioma

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutohusus

11.1 Taotletava tehnoloogia vdi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil puudub
Eestis miiiigiluba ja/voi miitigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse koos
tipsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi viljamiiiigihind, [oplik hind

haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

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

Maksumus on edastatud vormiga Sotsiaalministri 19. jaanuari 2007. a médruse nr 9 “Kindlustatud
isikult tasu maksmise kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse
osutajatele makstava tasu arvutamise metoodika” lisa 1
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11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvote

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pérast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakockonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Jjuhisele ravimi farmakoékonoomiliseks 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 “, tervishoiuékonoomilist analiiiisi taotlejal vaja
esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel loetellu.

Fi ole vOimalik teostada

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 1dikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdohususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liithikokkuvdte kulutGhususest

hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume vilja
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?

asutuse nimi

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 lGikes 3 sdtestatut ning selgitada:
1) 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.

Omaosaluse rakendamine ei ole pdhjendatud

\ 12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus ning kohaldamise tingimused

8 Vabariigi Valitsuse miérus* 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*

9 Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite farmakooekonoomiliseks hindamiseks.pdf
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12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Tervishoiuteenuse = viddrkasutamise tdendosus
tdendosus puudub

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 toendosus | Tervishoiuteenuse  liigkasutamise  tdendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise | puudub

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

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi vdimalik | Eluviis ei mdjuta ravi tulemusi
moju ravi tulemustele

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

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Jah
kasutamise tagamiseks on 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.

Tervishoiuteenuste osutaja peab omama Ravimiameti tegevusluba viirusspetsiifiliste rakkude
tootmiseks
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