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EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE 

TAOTLUS KOOS TÄITMISJUHISTEGA 

 

Juhime tähelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne 

informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tähistada taotluse tekstis märkega 

„konfidentsiaalne“. 

 

1. Taotluse algataja 

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Onkoteraapia Ühing 

1.2 Taotleja postiaadress Puusepa 8, Ruum H201, Tartu 51014 

1.3 Taotleja telefoninumber 

1.4 Taotleja e-posti aadress anneli.elme@regionaalhaigla.ee 

1.5 Kaastaotleja  Medison Pharma Eesti OÜ 

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress hiien@medisonpharma.com 

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi  Hiie Nurm 

1.8 Kontaktisiku telefoninumber 

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress hiien@medisonpharma.com 

 

2. Taotletav tervishoiuteenus 

2.1. Tervishoiuteenuse kood 

tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva 

tervishoiuteenuse korral  
Kui muudatus ei ole seotud loetelus 

kehtestatud konkreetse teenusega või on 

tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga, 

siis teenuse koodi ei esitata. 

- 

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Metastaatilise või mitteresestseeritava uveamelanoomi 

ravi tebentafuspiga 

 

2.3. Taotluse eesmärk 

 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 või piiramine) 

  Eriala kaasajastamine (terve ühe eriala teenuste ülevaatamine) 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue 

ravimikomponendi või tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva 

kulukomponendi muutmine) 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue 

ravimikomponendi või uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse  ega teenuse sihtgrupi 

muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine) 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse määra, haigekassa poolt 

kindlustatud isikult ülevõetava tasu maksmise kohustuse piirmäära muutmine 

 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine 

 Tervishoiuteenuse väljaarvamine loetelust1 

 Üldkulude ühikuhindade muutmine vastavalt määruse „Kindlustatud isikult tasu maksmise 

kohustuse Eesti Haigekassa poolt ülevõtmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu 

 
1 Vajalik on täita taotluse punktid 1-2 ja 5.1 
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arvutamise metoodika“ § 36 lõikele 2 

2.4 Taotluse eesmärgi kokkvõtlik selgitus 
Esitada lühidalt taotluse eesmärgi kokkuvõtlik selgitus, mida taotletakse ja millistel põhjustel. 

Metastaatiline uveamelanoom (UM) on harvaesinev silmakasvaja, mida seostatakse halva 

prognoosiga. Ligikaudu 50% patsiente on juba diagnoosimise hetkel metastaatilised. 

50% patsiente surevad esimese aasta jooksul pärast diagnoosi ning keskmine elulemus on ca 12 

kuud. Elulemuse tulemused ei ole viimase 40 aasta jooksul paranenud. 

Eestis puudub metastaatilise uveamelanoomi jaoks süsteemse ravi võimalused.  

Tebentafusp (KIMMTRAK®) on sihtmärgistatud ravim metastaatilise või mitteresetseeritava 

HLA-A*02:01-positiivse uveamelanoomi raviks.  

Tebentafusp on esimene ravim, mis on kolmanda faasi uuringus näidanud statistiliselt ja kliiniliselt 

olulist elulemuskasu ning progressioonivaba elulemuse pikenemist metastaatilise uveamelanoomiga 

patsientidel.  

Tebentafuspi manustatakse infusiooni teel 1 kord nädalas kuni progresseerumiseni või kuni patsient 

saab ravist kliinilist kasu.  

 

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline näidustus  

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline näidustus 

(ehk sõnaline sihtgrupi kirjeldus) 
Esitada üksnes teenuse need näidustused, mille 

korral soovitakse teenust loetellu lisada, 

ravimikomponendi osas ravimiteenust täiendada, 

tehnoloogia osas tervishoiuteenust täiendada või 

teenuse sihtgruppi laiendada.  

Kaugelearenenud (metastaatilise või 

mitteresestseeritava) HLA-A*02:01-positiivse 

uveamelanoomiga täiskasvanud patsiendid  

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline näidustus 

RHK-10  diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) 

RHK-10 diagnoosikood 

C69.3 – Silma (päris-)soonkest (koroidea) 

C69.4 – Rips- e tsiliaarkeha 

Morfoloogiliselt kinnitatud melanoom ning 

verest kinnitatud HLA-A*02:01 

3.3 Näidustuse aluseks oleva haiguse või terviseseisundi iseloomustus  

Kirjeldada haiguse või terviseseisundi levimust, elulemust, sümptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.  

 

Uveamelanoom (UM) on haruldane ja eluohtlik haigus, mis areneb pigmenteeritud 

melanotsüütrakkudest silma soonkestas ehk koroideas (ingl k choroid), iirises või ripskehas ehk 

tsiliaarkehas (ingl k ciliary body) (Joonis 1). Primaarne UM tekib enamasti koroideas (85-95% 

juhtudest) ja seetõttu nimetakse mõnikord ka koroideamelanoomiks. Harvemini tekib UM 

tsiliaarkehas (5-8%) või iirises (3-5%) [1,2]. 

UM erineb teistest melanoomidest patofüsioloogia, molekulaarse patoloogia ja kliiniliste tunnuste 

poolest. Kuigi nii UM kui nahamelanoom tekivad melanotsüütrakkudest, on tegemist patoloogiliselt 

erinevate vähkkasvajatega, millel on erinevad kliinilised ja molekulaarsed omadused, riskitegurid ja 

geneetika ning erinev metastaseerumise kulg [3]. Nende kahe kasvaja erinevusi peegeldab nende 

erinev vastus naha melanoomi ravis näidustatud ravimitele [2,4]. 

UM omab teistest melanoomivormidest erinevat geneetiliste mutatsioonide profiili. Kui 

nahamelanoomiga esineb peamiselt BRAF ja NRAS mutatsioone, siis UM korral esinevad 

mutatsioonide enamasti G valkudes [5]. Ca 80% UM juhtudest tekivad mutatsioonidest G alfa rajal 

(GNAQ, GNA11, PLCB4 või CYSLTR2 geenides) [6]; ~40% juhtudel leitakse mutatsioone BAP1 

geenis [7,8].  
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Joonis 1. Uveamealnoomi võimalikud asukohad silmas (iiris, tsiliaarkeha, koroidea) [9] 

 

Lisaks on umbes pooled (45–50%) UM patsiendid HLA-A*02:01-positiivsed [19,20]. HLA ehk 

inimese leukotsüütide antigeen on 6. kromosoomi geenide kompleks, mis kodeerivad rakupinna 

valke, mis vastutavad immuunsüsteemi reguleerimise eest. HLA-A*02 on nimetatud antigeeni üks 

serotüüpidest. HLA-A*02:01 alleel seondub gp100 valguga, mida leidub melaniini tootvates 

rakkudes, sealhulgas melanoomis. Tebentafusp seondub gp100 peptiidiga, mida HLA-A*02:01 

esitleb UM kasvajarakkude rakupinnal (Joonis 2-1), ja seejärel seondub T-rakkudega (Joonis 2-2), 

mis aktiveeruvad (Joonis 2-3) ja kutsuvad esile kasvajaraku surma (Joonis 2-4).  

 

 

Joonis 2. Tebentafusp toimemehhanism 
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Diagnoosimine ja esmane ravi  

UM diagnoositakse enamasti rutiinse silmakontrolli ajal; patsiendil võib esineda silmanägemisega 

seotud sümptomeid, kuid nad võivad olla ka asümptomaatilised [10-12]. 

Primaarse haiguse esmane ravi on lokaalne ravi, peamiselt brahhüteraapia ehk lähikiiritusravi 

näol[13]. Teatud patsientidel on vajalik silma eemaldamine ehk enukleatsioon, kuid võimalusel 

eelistatakse ravisid, mis võimaldavad nägemise säilitamist [14,15]. 

Epidemioloogia 

Kuigi UM on haruldane, on see kõige sagedamini esinev täiskasvanute silmakasvaja. UM 

esinemissagedus Euroopas on 5 juhtu miljoni elaniku kohta [16]. Haigust esineb sarnasel määral 

meeste ja naiste hulgas [17,18]).  

Eesti Vähiregistri andmetel on C69.3 (koroidea pahaloomuline kasvaja) diagnoosi saanud perioodil 

2010-2014 keskmiselt 10,4 inimest aastas ning perioodil 2015-2019 keskmiselt 13,2 inimest aastas. 

Haiguse levik diagnoosimisel oli: 

• 2010-2014: lokaalne 64%, teadmata 35% ja kaugmetastaasidega 2%.  

• 2015-2019: lokaalne 79%, teadmata 14% ja kaugmetastaasidega 3%.  

Kui vaadata silmakasvajate esinemist laiemalt (RHK-10 C69), siis diagnoositakse keskmiselt 21 uut 

silmakasvaja juhtu aastas (Tabel 1); siinhulgas on ka UM-i harvemini esinevad alatüübid 

tsiliaarkehas või iirises. Enim diagnoositakse haigust 60+ vanuses patsientidel, kuid arvestatav 

osakaal on ka nooremaid patsiente (24%-i vanuses 20-59) (Tabel 2).  

Tabel 1. Silmakasvajate (C69) esmasjuhtude arv, 2015-2019 [21] 

Aasta Esmasjuhud kokku Esinemissagedus 100 000 

elaniku kohta 

2019 19 1,43 

2018 21 1,59 

2017 16 1,21 

2016 28 2,13 

2015 21 1,60 

Keskmine 21 1,59 

Tabel 2. Esmasjuhud 2015.-2019. aastatel vanuserühmade järgi [21] 

Vanuserühm Esmasjuhtude arv Osakaal 

0-19 10 10% 

20-29 3 3% 

30-39 4 4% 

40-49 9 9% 

50-59 9 9% 

60-69 32 30% 

70-79 23 22% 

80+ 15 14% 

 

 

Metastaatiline UM 

UM levib peaaegu eranditult vere kaudu ning 50% patsientidest on diagnoosimise hetkel 

metastaatilised [22,23]. Metastaaside esimene koht on 90% juhtudest maks; ülejäänud 10% 
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patsientidel on kõige levinumad metastaatilised asukohad kopsud ja luud [22]. 

Ligikaudu pooltel maksametastaasidega patsientidest on maksavälised kahjustused; kõige 

levinumad ekstrahepaatilised metastaasipaikmed on kopsud (24–30%), nahk (11–17%) ja luud (8–

23%) [24,25].  

Metastaaside esinemissagedus erineb sõltuvalt UM alatüübist. 5- ja 10-aasta metastaseerumismäär 

on kõrgem tsiliaarkeha (vastavalt 19% ja 33%) ja koroidmelanoomi (15% ja 25%) puhul ning 

madalam iirise melanoomi (4% ja 7%) puhul [18]. Aeg primaarse UM-i diagnoosimisest 

metastaatilise haiguse diagnoosimiseni on 27–53 kuud [26-30]. 

Maksa metastaasid on metastaatilise UM-ga patsientide peamine haigestumuse ja suremuse põhjus; 

ligikaudu 50% metastaatilise UM-ga patsientidest sureb esimese 12 kuu jooksul pärast 

metastaatilise haiguse tuvastamist [25]. 12-kuu üldine elulemus esimese rea kliinilistes uuringutes 

on kuni 52% [31-33]. 

Kõrge metastaseerumisriskiga patsientide käsitlus 

Kõrge metastaatilise haiguse riskiga patsiente saab tuvastada primaarse kasvaja geneetiliste ja 

kliiniliste tunnuste järgi. Näiteks BAP1 ekspressiooni puudumist on leitud ligikaudu 50% UM 

juhtudel, eelkõige metastaatilistel, ning seda seostatakse halvema elulemusega [34,35]. Muud 

riskihindamise võimalused on TNM staadiumi määramine [18], IGF-1 tase [36] ja tsütogeneetika 

(3., 5. ja 8. kromosoomide staatus) [37].  

Metastaatilise UM diagnoosimiseks saab kasutada regulaarseid maksauuringuid. Kõrge 

metastaseerumisriskiga patsientidel on soovituslik 2-4 korda aastas teostada maksaanalüüse ja/või 

uuringuid nagu ultraheli, kompuutertomograafia või MRT. Regulaarne jälgimine on soovitatud, 

kuna kõrge riskiga patsientidest ligikaudu 65% retsidiveeruvad 5 aasta jooksul pärast esmast 

ravi [38-40].  

 

Metastaatilise UM ravi 

Ravistandard metastaatilise UM jaoks puudub. Võimalike ravivariantidena on uuritud süsteemset 

keemiaravi, immunoteraapiat ja sihtmärgistatud ravi MEK inhibiitoritega, samuti on uuritud 

maksale suunatud ravisid, kuid nende efektiivsus on piiratud (vt täpsemalt punkt 5.3).  

 

Kokkuvõte  

Metastaatilise UM jaoks puudub efektiivne ravi ning patsientide mediaan elulemus on vaid 1 aasta. 

Tebentafusp on esimene ravim, mis on 3. faasi uuringus näidanud statistiliselt ja kliiniliselt olulist 

OS pikenemist, saavutades mediaan OS 21,7 kuud [20].  

 

 

4. Tervishoiuteenuse tõenduspõhisus  

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus  
Selgitada lühidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspõhiste kirjandusallikate otsimis- 

ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste märksõnade ning täpsustavate 

kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu märksõnad 

olid „diabetes in pregnancy“, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning täistekstina 

kättesaadavad 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 väike 

(vähem kui 20 isikut). 

 

Teostatud otsing PubMed andmebaasis. Otsingu märksõnad olid „tebentafusp uveal melanoma“, 
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valikukriteeriumiks olid kliinilised uuringud. Otsingu tulemusel leiti 3 uuringut, millest kaks olid 

faas 1/2 uuringud. Taotluses on kajastatud 3. faasi uuringu tulemused.  

 

4.2 Tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja 

metaanalüüside alusel 

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja 

uuritavate arv 

uuringugruppide lõikes  
Märkida uuringusse 

kaasatud isikute arv 

uuringugrupi lõikes ning 

nende lühiiseloomustus, nt. 

vanus, sugu, eelnev ravi jm. 

Uuring IMCgp100-202 (Nathan et al, 2021) [20] 

 

Eelnevalt ravimata HLAA*02:01–positiivse metastaatilise 

uveamelanoomiga täiskasvanud patsiendid, kelle ECOG staatus on 0-1 

ja kellel on vähemalt 1 mõõdetav haiguskolle RECIST v1.1 järgi.  

 

Patsiendid randomiseeriti 2:1 suhtes: 

• Tebentafusp n=252 

• Kontrollrühm n=126 

4.2.2 Uuringu aluseks 

oleva ravi/ teenuse 

kirjeldus 

 

Tebentafusp intravenoosselt (i.v.). 

Annus 20 μg 1. päeval, 30 μg 8. päeval, seejärel 68 μg kord nädalas.  

Patsiendid hospitaliseeriti üheks ööks esimese kolme annuse ajal. 

Ravi jätkus kuni progressioonini või talumatute kõrvaltoimete tekkeni. 

4.2.3 Uuringus võrdlusena 

käsitletud ravi/teenuse 

kirjeldus 

Kontrollrühmaks oli ravi uurija valikul: 

• Pembrolizumab i.v. annuses 2 mg/kg (maksimaalne doos 200 

mg) 21-päevase tsükli 1. päeval. 

• Ipilimumab i.v. annuses 3 mg/kg 21-päevase tsükli 1. päeval, 

maksimaalselt 4 annust. 

• Dakarbasiin i.v. annuses 1000 mg/m2 21-päevase tsükli 1. 

päeval. 

 

Ravi (v.a ipilimumab) jätkus kuni progressioonini või talumatute 

kõrvaltoimete tekkeni. Kuna kliinilised tõendid viitavad sellele, et 

immuunravi saavad patsiendid võivad ravist kasu saada ka 

progressioonijärgselt, siis oli tebentafuspi, pembrolizumabi ja 

ipilimumabi saavatel patsientidel lubatud progressiooni järgselt jätkata 

sama raviga (nii patsiendi kui arsti nõusolekul), juhul kui patsient 

vastas kõikidele järgmistele kriteeriumitele [41]:  

 

• Puuduvad sümptomid ja tunnused, mis viitaksid kliiniliselt 

olulisele progresseerumisele. 

• ECOG staatus ei ole langenud. 

• Puudub kohene oht elutähtsatele elunditele/kriitilistele 

anatoomilistele asukohtadele (nt seljaaju kompressioon, 

maksafunktsiooni langus), mis nõuaks kiiret meditsiinilist 

sekkumist või kui uuringuravi jätkamine takistaks selle 

sekkumise teostamist. 

• Muud ravi katkestamist nõudvad kriteeriumid ei ole täidetud. 

 

Juhul kui esines uusi progressiooni märke, tuli ravi katkestada.  

4.2.4 Uuringu pikkus Mediaan jälgimisaeg 14,1 kuud.  
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4.2.5 Esmane 

tulemusnäitaja 
• Üldine elulemus (OS) 

4.2.6 Esmase 

tulemusnäitaja tulemus 

Tebentafusp pikendas oluliselt üldist elulemust. 

 

Mediaan OS 

Tebentafusp: 21,7 kuud (95% CI 18,6-28,6) 

Kontrollrühm: 16,0 kuud (95% CI 9,7-18,4) 

HR 0,51 (95% CI 0,37-0,71; p<0,001) 

 

1-aasta elulemusmäär 

Tebentafusp: 73% (95% CI 66-79) 

Kontrollrühm: 59% (95% CI 48-67) 

 

 

Joonis 3. Üldine elulemus 

4.2.7 Teised 

tulemusnäitajad 
Uuritava teenuse olulised 

teised tulemused, mida 

uuringus hinnati 

• Progressioonivaba elulemus (PFS)  

• Kontroll haiguse üle (defineeritud kui täielik või osaline 

ravivastus või stabiilne haigus ≥12 nädalat) 

• Objektiivne ravivastus (täielik või osaline ravivastus)  

• Ohutus 

4.2.8 Teiste 

tulemusnäitajate 

tulemused 

Tebentafusp suurendas oluliselt 6-kuu PFS määra. 

 

6-kuu PFS määr 

Tebentafusp: 31%  

Kontrollrühm: 19% 

HR 0,73 (95% CI 0,58-0,94; P=0,01) 

 

Mediaan PFS 

Tebentafusp: 3,3 kuud (95% CI 3,0-5,0) 

Kontrollrühm: 2,9 kuud (95% CI 2,8-3,0) 

HR 0,73 (95% CI 0,58-0,94) 

 

Oluline on silmas pidada, et tebentafuspi, pembrolizumabi ja 

ipilimumabi saavatel patsientidel oli lubatud progressiooni järgselt 

jätkata sama raviga, juhul kui patsient sai ravist jätkuvalt kliinilist 

kasu. Mediaan ravikestus oli tebentafuspi rühmas 5,8 kuud ja 

kontrollrühmas 2,1 kuud (august 2021 andmelõige) [43]. See viitab 

sellele, et tebentafuspi ravi kasu kestis edasi ca 2,5 kuud pärast 

progressiooni, kontrollrühmas aga mitte.  
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Joonis 4. Progressioonivaba elulemus 

 

Objektiivne ravivastus (täielik või osaline ravivastus)  

Tebentafusp: 9% (95% CI 6-13)  

Kontrollrühm: 5% (95% CI 2-10) 

 

Ravivastuse kestus rühmades oli võrreldav (vastavalt 9,9 ja 9,47 kuud). 

Kontroll haiguse üle (ravivastus või stabiilne haigus) 

Tebentafusp: 46% (95% CI 3-52)  

Kontrollrühm: 27% (95% CI 20-36) 

 

OS alamrühmades 

Analüüs ilma ravivastuseta (progresseeruva haigusega) patsientide 

hulgas näitas, et tebentafusp parandas üldist elulemust võrreldes uurija 

valikuga 60% võrra (Joonis 5 ja 6). Tebentafusp ravi pikendas ka 

nende patsientide elu, kellel puudus selge radioloogiline ravivastus, 

kuid ei ilmnenud muid haiguse progressioonile viitavaid muutusi. 

Seega seisnes kasu haiguse progresseerumise aeglustamises, mitte 

ravivastuse saavutamises.  

 

 
Joonis 5. OS ilma ravivastuseta patsientidel, tebentafusp vs 

kontrollrühm 
PD, progresseeruv haigus 

Allikas: Piperno-Neumann S, et al. Presented at AACR 2021. Abstract CT002 [62] 
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Joonis 6. OS ilma ravivastuseta patsientidel vastavalt saadud 

ravimile 
PD, progresseeruv haigus 

Allikas: Joshua AM, et al. Presented at ASCO 2021. Abstract 9509 [63] 

 

Tebentafuspi rühmas olid OS tulemused kontrollrühmast paremad sõltumata 

ravivastuse staatusest (täielik/osaline ravivastus, stabiilne haigus, või 

progresseeruv haigus) (Joonis 7). 

 

 
Joonis 7. OS vastavalt ravivastuse staatusele (CR/PR, SD või PD) 
CR/PR: täielik/osaline ravivastus; PD: progresseeruv haigus; SD: stabiilne haigus.  

Allikas: Joshua AM, et al. Presented at ASCO 2021. Abstract 9509 [63] 

 

Muutus kasvaja suuruses 

Kasvaja suuruenemine ≥20% võrra algtasemest esines 29% patsientidel 

tebentafuspi rühmas ja 35% patsientidel kontrollrühmas (Joonis 8).  
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Joonis 8. Kasvaja suuruse muutus ravirühmades 
Allikas: Joshua AM, et al. Presented at ASCO 2021. Abstract 9509 [63] 

 

 

Patsientide hulgas, kelle tuumor suurenes ravi käigus ≥20% 

algtasemest, oli suurem tõenäosus pikemale elulemusele tebentafuspi 

rühmas kui kontrollrühmas (Joonis 9). 

 

 
Joonis 9. Elulemus-tõenäosus patsientide hulgas, kelle kasvaja 

suurenes ≥20% võrra võrreldes algtasemega 
BL: algtase (baseline); CI: usaldusvahemik; HR: riskisuhe.  

Allikas: Joshua AM, et al. Presented at ASCO 2021. Abstract 9509 [63] 
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Ohutus 

Sagedaseimad kõrvaltoimed tebentafuspi rühmas olid seotud 

tsütokiinide vabanemisega (palavik 76%, külmavärinad 47%,  

hüpotensioon 38%) või nahaga (lööve 83%, kihelus 69%, punetus 

23%). Raviga seotud 3.-4. raskusastme kõrvaltoimeid raporteeriti 44% 

patsientidel tebentafuspi rühmas ja 17% patsientidel kontrollrühmas. 

Raviga seotud surmasid ei esinenud kummaski rühmas. Ravi katkestas 

kõrvaltoimete tõttu 2% patsiente tebentafuspi rühmas ja 5% 

kontrollrühmas. 

Tebentafuspi rühmas esinesid enamik (57%) raviga seotud 

kõrvaltoimeid esimese 4 nädala jooksul, annuse eskaleerimise 

perioodil. Nende kõrvaltoimete esinemismäär ja raskusaste langesid 

järgnevate annustega (Joonis 10). 

Pärast 3-nädalast ravi said enamik patsiente tebentafuspi 

ambulatoorselt ilma et esineks talumatuid kõrvaltoimeid.  

 

 

Joonis 10. Tebentafuspi kõrvaltoimete esinemissagedus ja 

raskusaste nädalate kaupa 

 

 

 

 

 

4.3 Tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse andmed ravi ohutuse kohta  

4.3.1. Kõrvaltoimete ja tüsistuste iseloomustus 

Kõrvaltoime/ tüsistuse esinemissagedus Kõrvaltoime/ tüsistuse nimetus 

Väga sage (≥1/10) • Tsütokiinide vabanemise sündroom 

• Söögiisu vähenemine, hüpomagneseemia, 

hüponatreemia, hüpokaltseemia, hüpokaleemia 

• Unetus 

• Peavalu , pearinglus, paresteesia 

• Tahhükardia 

• Köha, düspnoe 

• Iiveldus, oksendamine, diarröa, kõhuvalu, 

kõhukinnisus, düspepsia 

• Lööve, sügelus, kuiv nahk, hüpo- või 
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hüperpigmentatsioon , erüteem 

• Artralgia, seljavalu, müalgia, valu jäsemetes 

• Püreksia, väsimus, külmavärinad, ödeemid, 

gripilaadne haigus 

• AST aktiivsuse suurenemine, ALT aktiivsuse 

suurenemine, vere bilirubiinisisalduse 

suurenemine, lipaasi aktiivsuse suurenemine, 

aneemia, lümfotsüütide arvu vähenemine, vere 

fosfaadisisalduse vähenemine, vere 

kreatiniinisisalduse suurenemine 

Sage (≥1/100 kuni <1/10) • Nasofarüngiit 

• Ärevus 

• Maitsetundlikkuse häired 

• Rütmihäired, kodade virvendusarütmia 

• Orofarüngeaalne valu, hüpoksia 

• Alopeetsia, öine higistamine 

• Lihasekrambid 

• Amülaasi aktiivsuse suurenemine, GGT 

aktiivsuse suurenemine, vere valgeliblede arvu 

suurenemine, vere aluselise fosfataasi aktiivsuse 

• suurenemine, vere glükoosisisalduse 

suurenemine 

Rasked kõrvaltoimed • Tsütokiinide vabanemise sündroom (CRS) 

• Ägedad nahareaktsioonid 

• Maksaensüümide aktiivsuse suurenemine 

 

Rasked kõrvaltoimed ilmnesid üldjuhul esimese kolme 

infusiooni järgselt ning taandusid 2-7 päeva jooksul. 

Hilisemate infusioonide ajal esines raskeid 

kõrvaltoimeid harva.  

Võimalikud tüsistused Südamehaigus 

4.3.2 Kõrvaltoimete ja tüsistuste ravi  
Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida 

tekkinud kõrvaltoimeid ning tüsistusi.  

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete põhjustatud kõrvaltoimeid (iiveldus, 

oksendamine ja ortostaatiline hüpotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni 

tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nädala jooksul pärast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille järel võib 

domperidooni manustamise lõpetada. 

 

Tsütokiinide vabanemise sündroom (CRS) 

Enamikul juhtudel algas CRS infusioonipäeval ja mediaanaeg CRS-i taandumiseni oli 2 päeva. 

Esimesed kolm tebentafuspi infusiooni manustatakse statsionaarsetes tingimustes, kus on 

tingimused patsiendi püsivaks jälgimiseks ning kohene juurdepääs CRS-i leevendamiseks vajalikele 

ravimitele ja elustamisvahenditele.  Patsiente tuleb jälgida CRS-i nähtude või sümptomite suhtes 

vähemalt 16 tundi peale ravimi manustamist. CRS-i täheldamisel alustakse kohest toetavat ravi 

vastavalt üldistele tsütkokiinide vabanemise sündroomi ravisoovitustele – sh ravi antipüreetikumide, 

intravenoossete vedelike, totsilizumabi või kortikosteroididega – mis aitab vältida sündroomi 

süvenemist raskeks või eluohtlikuks; patsiente tuleb jälgida kuni CRS-i taandumiseni. Olenevalt 

CRS-i püsivusest ja raskusastmest tuleb ravi tebentafuspiga ajutiselt peatada või jäädavalt lõpetada. 
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Ägedad nahareaktsioonid 

Ägedad nahareaktsioonid tekkisid üldjuhul pärast esimest kolme tebentafuspi infusiooni (iga 

infusiooni järgselt) ning nende raskusaste ja sagedus vähenesid aja jooksul. Enamik sümptomeid 

taandub ilma süsteemsete kortikosteroidideta või pikaajaliste järelnähtudeta. Ägedaid 

nahareaktsioone saab ravida antihistamiinide ja paiksete kortikosteroididega. Püsivate või raskete 

sümptomite korral tuleb kaaluda süsteemseid kortikosteroide. Nahareaktsioonide nähtude ja 

sümptomite ravi võib nõuda järgnevate tebentafuspi ravikordade ajutist edasilükkamist. 

 

Südamehaigus 

Tebentafuspiga ravitud patsientidel on täheldatud selliseid südamehäireid nagu siinustahhükardia ja 

arütmia, samuti on teatatud QT-intervalli pikenemise juhtudest.  

Kõigil patsientidel tuleb esimese 3 ravinädala jooksul teha elektrokardiogramm (EKG) enne ja 

pärast ravi tebentafuspiga ning seejärel kliinilise näidustuse kohaselt. Kui QTcF on üle 500 ms või 

suureneb ≥ 60 ms võrreldes ravieelse tasemega, tuleb ravi tebentafuspiga katkestada ja patsientidel 

ravida mis tahes olemasolevaid kõrvaltoimet esilekutsuvaid tegureid, sealhulgas elektrolüütide 

tasakaalu häireid. Kui QTcF-intervall väheneb alla 500 ms või on < 60 ms võrreldes ravieelse 

tasemega, tuleb ravi tebentafuspiga jätkata. Olenevalt südamehäire ning sellega seotud CRS-i 

püsivusest ja raskusastmest tuleb ravi tebentafuspiga ajutiselt peatada või jäädavalt lõpetada.  

 

 
 

5. Tõenduspõhisus võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega 

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tõenduspõhine raviviis tervishoiuteenuste, 

soodusravimite või meditsiiniseadmete loetelu kaudu 
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi. 

Alternatiivi liik 
Märkida, millise loetelu 

(tervishoiuteenused, 

soodusravimid, 

meditsiiniseadmed) kaudu on  

kohane alternatiiv patsiendile  

kättesaadav  

Alternatiiv 

Märkida alternatiivse raviviisi 

teenuse kood, ravimi toimeaine 

nimetus või meditsiiniseadme 

rühma nimetus. 

Lisaselgitus / märkused 
Vajadusel lisada siia tulpa 

täpsustav info  

Kuna ravijuhiste alustel puuduvad tõenduspõhised alternatiivid (nii EHK poolt rahastatud kui 

mitterahastud), siis antud tabeli täitmine ei ole kohaldatav.  

EHK tervishoiuteenuste loetelus sisalduvad naha melanoomis kasutatavad süsteemravimite 

komplekskoodid ei laiene uveaalmelanoomi ravile. 

 

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud 

ravijuhistes 
Kui teenus ei kajastu ravijuhistes või antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav 

selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist. 

Ravijuhise nimi Ravijuhise 

ilmumise aasta 

Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja 

soovituse aluseks oleva 

tõenduspõhisuse tase 

Soovitused taotletava teenuse osas 

Soovitused alternatiivse raviviisi 

osas 

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas  
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse tõenduspõhisuse 

andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanalüüside alusel. 

Publitseeritud andmed erinevate riikide kogemuse kohta puuduvad. 
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1. NCCN [42] 

 

2022 Tebentafusp on eelistatud valik 

kaugmetastaasidega UM-i 

süsteemseks raviks 

HLA-A*02:01-positiivsetel 

patsientidel. 

 

Kategooria 1 

Kaugmetastaasidega UM 

süsteemne ravi 

 

Eelistatud: kliinilises uuringus 

osalemine. 

 

Alternatiivid: 

• Pembrolizumab, 

• Nivolumab  ipilimumab, 

• Ipilimumab, 

• Keemiaravi (dakarbasiin, 

temosolomiid, paklitakseel, 

nab-paklitakseel, 

karboplatiin+paklitakseel), 

• Trametiniib. 

Kategooria 2A 

5.3 Kokkuvõte tõenduspõhisusest võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega 
Esitada kokkuvõtvalt teenuse oodatavad lühi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite 

vähenemine, haigestumisjuhtude vähenemine, elukvaliteedi paranemine, kõrvaltoimete sageduse vähenemine, 

tüsistuste sageduse vähenemine. 

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samaväärne alternatiivse raviviisiga. Väites uue teenuse paremust, tuleb 

välja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid. 

Taotletav ravim 

Tebentafusp on esimene ravim, mis on kolmanda faasi uuringus näidanud statistiliselt olulist OS ja 

PFS kasu metastaatilise UM ravis, saavutades mediaan OS 21,7 kuud ja mediaan PFS 3,3 kuud 

[20]. Kliinilise kasuga patsiendid võisid uuringus jätkata ravi pärast progressiooni; tebentafuspi 

mediaan ravikestus oli 5,8 kuud (august 2021 andmelõige), mis viitab kliinilise kasu püsimisele ca 

2,5 kuu jooksul pärast progressiooni [43]. IMCgp100-202 uuringus jätkasid progressioonijärgselt 

tebentafusp ravi 109 patsienti 252-st (43,3%) [41].  

 

Alternatiivsed ravivariandid  

Metastaatilise UM  ravivariantidena on uuritud immunteraapiat (kontrollpunkti inhibiitorid), 

tsütostaatilist ravi ja sihtmärgistatud ravi MEK inhibiitoritega. Samuti on uuritud maksale suunatud 

lokaalseid ravisid [32,40]. Eestis ei ole ükski nendest variantidest metastaatilise UM raviks 

rahastatud, kuid ülevaate mõttes kirjeldame siiski alternatiivsete ravide peamisi 

efektiivsustulemusi. 

 

Immuunteraapia kontrollpunkti inhibiitoritega 

Kuigi nahamelanoomi ravis on hiljuti tehtud edusamme, siis kontrollpunkti inhibiitorid ei ole 

näidanud elulemuskasu ega muud statistiliselt olulist kasu UM patsientide ravis [33,44]). PD-1 

inhibiitorid (pembrolizumab, nivolumab) on metastaatilise UM uuringutes näidanud mediaan OS-i 

vahemikus 8–13 kuud [45-47], ipilimumabiga on mOS 6,0–9,7 kuud [40,48-50]. 

Hiljuti avaldati ESMO abstrakt, mis võrdles tebentafuspi ja ipilimumab + nivolumab 

kombinatsioonravi eelnevalt ravimata metastaatilise UM ravis. Kaudseks võrdluseks kasutati kahte 
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meetodit (MAIC ja IPTW analüüs). Mõlemad analüüsid näitasid tebentafuspi OS kasu vs ipi + nivo: 

HR oli vastavalt 0,51 (95% CI 0,32-0,79) ja 0,43 (95% CI 0,29-0,64) [61]. 

Keemiaravi 

UM ravis on uuritud mitmeid keemiaravisid, kuid nende ravivastuse määrad on kõigest 0–15% [51-

55]. Ulatuslik metaanalüüs OS andmetest vahemikus 1980 kuni 2017 leidis, et keemiaraviga on UM 

patsientide mOS 10,9 kuud [32]. 

MEK inhibiitorid 

MEK inhibiitor selumetiniib on näidanud mõõdukat ravivastusemäära paranemist võrreldes 

keemiaraviga, kuid elulemuses olulist vahet esinenud; mOS oli 11,8 kuud [56,57].  

Maksametastaaside ravi 

90% juhtudest tekivad UM patsientide esimesed metastaasid maksas [22]. Maksametastaasid on 

UM-ga patsientide peamine suremuse põhjus [22]. 

Väikesel osal patsientidest (2–7%) on võimalik maksametastaasid täielikult resetseerida ning nende 

patsientide ravitulemused on üldjuhul paremad võrreldes mitteresetseeritud patsientidega [58]. 

Oligometastaatilise haiguse korral on harvadel juhtudel võimalik teostada tervistav ravi kirurgilise 

või ablatsiooniprotseduuriga [59,60]. Muud maksale suunatud ravimeetodid on piirkondlikud 

kemoteraapiad, nagu kemoembolisatsioon. Enamike maksa protseduuride ravivastuse määrad on 

tagasihoidlikud ja tõendid nende ravimeetodite kohta põhinevad väikestel, mitte-võrdlevatel ühe 

keskuse uuringutel [32]. Keemiaraviga kombineeritud lokaalseid raviviise teostavad üksikud 

vähiraviga tegelevad kompetentsikeskused maailmas. 

Ülevaatlik tabel erinevate ravivõimaluste OS tulemustest 

Tabel 3 võtab kokku Rantala et al ulatuslikus metaanalüüsis raporteeritud metastaatilise UM 

elulemustulemused erinevate ravivariantidega. Antud metaanalüüs hõlmas kokku 78 uuringut 

metastaatilise UM näidustusel, mis avaldatud vahemikus 1980–2017.  

 

Tabel 3. Metastaatilise UM-iga patsientide mediaan OS erinevate ravidega [32]  
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6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus 

6.1 Teenuse osutamise kirjeldus  
Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende 

esinemise järjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba, 

operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Võimalusel lisada ka tegevuste sooritamise 

keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste 

suurus. 

 

Tebentafuspi manustamist peab juhendama ja jälgima vähivastaste ainete kasutamise kogemusega 

arst, kes on valmis ravima tsütokiinide vabanemise sündroomi (CRS) tingimustes, kus on kohe 

saadaval kõik nõutavad elustamisvahendid.  

 

Tebentafuspiga ravitavatel patsientidel peab olema HLA-A*02:01 genotüüp, mille määramiseks on 

kasutatud valideeritud HLA-genotüpiseerimise analüüsi. 

 

Premedikatsioon 

CRS-iga seotud hüpotensiooni tekkeriski minimeerimiseks tuleb enne tebentafuspi infusiooni 

alustamist manustada intravenoosselt vedelikke, võttes aluseks patsiendi kliinilise seisundi ja 

ringleva vere mahu. Olemasoleva neerupealiste puudulikkusega patsientidel, kes saavad säilitusravi 

süsteemsete kortikosteroididega, tuleb kaaluda hüpotensiooni tekkeriski vähendamiseks 

kortikosteroidide annuse kohandamist. 
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Tebentafusp manustamine 

Tebentafusp infusioonilahuse peab valmistama tervishoiutöötaja, kasutades ravimpreparaadi 

käsitsemise ajal õiget aseptilist tehnikat. 

 

Tebentafuspi tuleb manustada intravenoosse infusioonina, kestusega 15...20 minutit. 

Intravenoosseks infundeerimiseks tuleb tebentafusp lahjendada naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) 

süstelahusega, mis sisaldab inimese albumiini. CRS-i kahtluse korral tuleb tuvastada sümptomid ja 

neid kohe ravida. 

 

Esimesed kolm raviannust 

 

Esimese kolme annuse manustamine teostatakse statsionaarses osakonnas ning patsiente jälgitakse 

üleöö vähemalt 16 tunni jooksul peale ravimi manustamist CRS-i nähtude ja sümptomite suhtes. 

Elutähtsaid näitajaid tuleb jälgida enne annuse manustamist ja vähemalt iga 4 tunni järel kuni 

sümptomite taandumiseni. Kliinilise näidustuse korral tuleb patsienti sagedamini jälgida või 

hospitaliseerimise aega pikendada.  

Kui patsiendil tekib tebentafuspi esimesest kolmest infusioonist ükskõik millise ajal 3. või 4. 

raskusastme hüpotensioon, tuleb teda edaspidised kolm ambulatoorsetes tingimustes tehtud 

infusiooni vähemalt 4 tunni jooksul vähemalt korra tunnis jälgida. 

Järgnevad raviannused 

Kui 68 μg annus on talutav (st ei põhjusta ≥ 2. astme hüpotensiooni, mis vajab meditsiinilist 

sekkumist), võib järgnevaid annuseid manustada sobivates ambulatoorsetes tingimustes. Iga 

infusiooni järel tuleb patsiente jälgida vähemalt 60 minuti jooksul. Patsientidel, kes on saanud 

ambulatoorset ravi tebentafuspiga vähemalt 3 kuud ja kellel ei ole üle 2 nädala kestnud 

ravikatkestusi, võib järgmiste annuste puhul vähendada infusioonijärgset ambulatoorset 

jälgimisaega minimaalselt 30 minutini. 

 

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks  

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja  
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik 

haigla, keskhaigla, üldhaigla, kohalik haigla, 

valikupartner, perearst) 

Onkoloogia tegevusluba omav piirkondlik ja 

keskhaigla. 

SA Põhja-Eesti Regionaalhaigla (PERH) 

SA Tartu Ülikooli Kliinikum (TÜK) 

Ida-Tallinna Keskhaigla (ITK) 

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse 
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/või 

päevaravis/päevakirurgias? Loetleda sobivad 

variandid. 

Esimesed kolm annust statsionaarselt, alates 4. 

annusest kas statsionaarselt või ambulatoorselt.  

7.3 Raviarve eriala  
Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud 

teenus sisaldub lähtudes ravi rahastamise 

lepingust. 

Onkoloogia (keemia-ja kiiritusravi tähenduses 

E250) 

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise 

kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise 

tagamiseks 
Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade 

arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise 

kvaliteedi säilimine. Lisada 

selgitused/põhjendused, mille alusel on teenuse 

minimaalne maht hinnatud. 

Mitte kohaldatav.  
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7.5 Personali (täiendava) väljaõppe vajadus 
Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala täpsusega, õde, füsioteraput vm) 

teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks väljaõpet (sh. täiendavat koolitust teatud 

intervalli tagant). Väljaõppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus väljaõppe läbiviimine toimuks ning kes 

tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme müüja või teenuse osutaja ja kulu on arvestatud 

teenuste hindadesse jm). 

 

Kasvajate immuunravi läbiviimise kogemusega onkoloogid ja onkoloogiaõed. 

Täiendav väljaõppe vajadus teenuse osutamiseks puudub. 

 

7.6 Teenuseosutaja valmisolek 
Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja töökorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed, 

täiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on põhjendatud ööpäevaringne valmisolek, et oleks 

tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama või on 

vajalikud täiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms. 

 

Teenuseosutajad on koheselt valmis teenust osutama. 

 

 

 

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu 

prognoos järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv 

ravijuhu (ühele raviarvele kodeerimise) kohta 

Ühele raviarvele kodeeritakse üks manustamise 

kord. 

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos 

järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 
arvestades nii lisanduvaid 

isikuid kui ravi järgmisel 

aastal jätkavaid isikuid 

9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku 

kohta aastas arvestades asjaolu, 

et kõik patsiendid ei pruugi 

lisanduda teenusele aasta 

algusest 

9.2.4 Teenuse 

osutamise kordade arv 

aastas kokku 

1. aasta 3 25 75 

2. aasta 3 25 75 

3. aasta 4 25 100 

4. aasta 4 25 100 

9.3 Prognoosi aluse selgitus 
Esitatakse selgitused, mille põhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide 

arvu muutumise kohta aastate lõikes. 

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 lõikes 

- 

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused - 

 

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega 

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel 

kodeeritud 

- 

8.6 Ravi tulemused Eestis - 
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Vähiregistri andmetel diagnoositakse C69.3 (koroidea melanoomi) näidustusel keskmiselt 13,2 

patsienti aastas. Koroidea melanoom moodustab 85-95% UM juhtudest, ülejäänud juhtudel on 

tegemist tsiliaarkeha või iirise melanoomiga – arvestuslikult võiks selliseid patsiente olla keskmiselt 

1-2 aastas. Seega on UM diagnoosiga (koroidea, tsiliaarkeha või iirise melanoomiga) kokku 15 

patsienti aastas. 

Rahvusvaheliste andmete kohaselt on kuni pooled patsiendid diagnoosi ajal metastaatilised (n=8); 

Vähiregistri andmetel on Eestis see määr väiksem, kuid konservatiivselt on siiski arvestatud 50% 

metastaatilisi patsiente. Nii Eesti kui rahvusvahelised andmed näitavad, et ~50% UM patsiente on 

HLA-A*02:01 positiivsed. Seega lõplik hinnang on, et tebentafusp ravi vajab kuni 4 patsienti aastas.  

Mediaanaeg ravi katkestamiseni IMCgp100-202 uuringus oli 5,8 kuud (august 2021 andmelõige) 

[43]. See on mõnevõrra pikem kui PFS, kuna patsientidel oli lubatud ravi jätkata 

progressioonijärgselt, kui nad vastasid eelmääratud kriteeriumitele, olles kliiniliselt stabiilsed ja 

saades ravist jätkuvat kasu.  

Ravijuhtude arvuks patsiendi kohta on selle alusel eeldatud 25 annust, mis vastab tebentafuspi 

1 kord nädalas annustamisele 5,8 kuu jooksul.  

Kokkuvõttes on tegemist väikese ja kindlate kriteeriumitega patsiendirühmaga 

(metastaatilised, HLA-A*02:01 positiivsed), kellel puudub hetkel efektiivne ravi.  

 

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel 
Tabel on vajalik täita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse, 

st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vähesed raviasutused. 

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 

raviasutuste lõikes 

9.4.3 Teenuse osutamise 

kordade arv raviarve erialade 

lõikes 

Sihtasutus Põhja-Eesti 

Regionaalhaigla 

Onkoloogia Prognoositav patsientide arv on 

väike, mistõttu ei ole võimalik 

ennustada patsientide jaotust 

ning teenuse kordade arvu 

kolme vähikeskuse  vahel. 

Sihtasutus Tartu Ülikooli 

Kliinikum 

Onkoloogia 

Ida-Tallinna Keskhaigla Onkoloogia 

 

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga või meditsiiniseadmete 

loeteluga ning mõju töövõimetusele 

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad 

taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule  
Loetleda samal raviarvel kajastuvate 

tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise 

kordade arv sellel raviarvel. 

 

Ravimi valmistamisega seotud:  

Intravenoosseks infundeerimiseks tuleb ravim 

lahjendada naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) 

süstelahusega, mis sisaldab inimese albumiini 

(teenuskood 4051) 

 

Ravimi manustamisega seotud: 

• 2065 – voodipäev statsionaaris (sisehaiguste 

profiil) esimesed 3 manustamist 

• Edasised manustamised kas 3075 – Päevaravi 

või 3004 - ambulatoorne eriarstiabi 

• Tsütostaatilise ravikuuri planeerimine ja 

manustamine, kuni 24 tundi, 7419 

 

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad Alternatiivne teenus puudub. 
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alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule  
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal 

raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid 

ning teenuse osutamise kordade arv sellel 

raviarvel. 

 

10.3 Kas uus teenus asendab mõnda 

olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt või 

täielikult? 
Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning 

selgitada, kui suures osakaalus asendab uus 

teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua 

välja asendamine teenuse osutamise kordades). 

Ei asenda. 

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse 

puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas 

teenuse kasutusse võtmine tähendab uute 

ravijuhtude lisandumist või mitte? Kui jah, siis 

mitu ravijuhtu lisandub? 

100% (3-4 patsienti aastas) 

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega 

kaasnevad samaaegselt, eelnevalt või 

järgnevalt vajalikud tervishoiuteenused 

(mida ei märgita taotletava teenuse 

raviarvele), soodusravimid, ja 

meditsiiniseadmed isiku kohta ühel aastal.  
Kirjeldatakse täiendavad teenused, ravimid 

ja/või meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas 

teenuse määramisel, teostamisel, edasisel 

jälgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul 

annustamisskeem),  ravi kestus/kuuride arv, ravi 

alustamise ja lõpetamise kriteeriumid.  

Diagnostilise protseduuri puhul esitatakse 

andmed juhul, kui protseduuri teostamise järel 

muutub isiku edasises ravis ja/või jälgimisel 

kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite 

kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada 

sellekohane selgitus. 

6362 – Elektrokardiograafia (2x esimese 3 nädala 

jooksul, seejärel kliinilise näidustuse kohaselt) 

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad 

(samaaegselt, eelnevalt või järgnevalt) 

vajalikud tervishoiuteenused (mida ei 

märgita taotletava teenuse raviarvele), 

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku 

kohta ühel aastal.  
Vastamisel lähtuda punktis 10.5 toodud 

selgitustest. 

Alternatiivne teenus puudub. 

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab 

teaduslikult tõendatult erinevat mõju 

töövõimetuse kestvusele võrreldes 

alternatiivse raviviisiga? 
Kas töövõimetuse kestuse osas on publitseeritud 

andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside 

vahel saab väita erinevust? 

Puuduvad andmed 

 

10.8  Kui jah, siis mitu päeva viibib isik Ei ole kohaldatav 



Lk 21 / 27 

 

töövõimetuslehel taotletava teenuse korral 

ning mitu päeva viibib isik töövõimetuslehel 

alternatiivse raviviisi korral? 

 

11. Kulud ja kulutõhusus  

11.1 Taotletava tehnoloogia või ravimi maksumus 

 

Esitatakse ravimitootja poolt eraldi.  

 

11.2. Tervishoiuökonoomilise analüüsi kokkuvõte  

 

Esitatakse ravimitootja poolt eraldi.  

 

11.3 Rahvusvahelised kulutõhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) näidustuse lõikes 
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut. 

11.3.1 Kulutõhususe 

hinnangu koostanud 

asutuse nimi 

11.3.2 Hinnangu 

avaldamise aasta 

11.3.3 Lühikokkuvõte kulutõhususest 
Kas raviviis on hinnatud kulutõhusaks? Palume välja 

tuua, milline on taotletavast teenusest saadav 

lisakasu. Näiteks mitu täiendavat eluaastat (life year 

gained, LYG) või kvaliteedile kohandatud eluaastat 

(quality adjusted life year, QALY) võidetakse 

taotletava teenusega või kui palju tüsistusi või 

meditsiinilise probleemi taasteket võimaldab uus 

teenus ära hoida. Milline on täiendkulu tõhususe 

määr (ICER) võidetud tervisetulemi kohta?  

Taotlejale teadaolevalt ei ole veel kulutõhususe hinnanguid avaldatud. 

 

11.4 Hinnang isiku omaosaluse põhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest 

osaliselt või täielikult 

 

Valmisolek puudub. 

 

12. Tervishoiuteenuse väär- ja liigkasutamise tõenäosus ning kohaldamise tingimused  

12.1 Tervishoiuteenuse väärkasutamise 

tõenäosus 
Esitatakse andmed teenuse võimaliku 

väärkasutamise kohta (kas on võimalik, mil moel). 

Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel 

patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava 

tervishoiutöötaja või tugispetsialisti poolt. 

Teenust ei ole võimalik väärkasutada, sest teenust 

saavad ordineerida ainult vastava väljaõppe 

saanud onkoloogid. 

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise 

tõenäosus 
Esitatakse andmed teenuse võimaliku liigkasutamise 

kohta (kas on võimalik, mil moel). Nt. ravi ei 

lõpetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse 

varem, kui eelnevad ravimeetodid on ära proovitud. 

Ravi optimaalseks kasutamiseks on vajalik 

määratleda tingimused ravi jätkamiseks 

progressioonijärgselt (vt punkt 12.5). 

12.3 Patsiendi isikupära ja eluviisi võimalik 

mõju ravi tulemustele 
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab mõju 

ravi tulemustele? Kui jah, tuua välja faktor ja tema 

mõju. 

Ei ole kohaldatav. 
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12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse 

kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise 

tingimuste sätestamine 

Jah 

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused 
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sõnastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada 

tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust. 

1) Taotletav teenus taotletakse järgmistele patsientidele:  

• Kaugelearenenud silmast lähtnud melanoom (C69) 

• HLA-A*02:01 positiivsed  

• Esimene raviliin st varasemalt ei ole saanud süsteemravi uvealmelanoomi tõttu 

• heas üldseisundis ECOG 0-1 

 

2) Ravi jätkamise tingimused esmase radioloogilise progressiooni järel:  

Kooskõlas tebentafuspi kolmanda faasi uuringuga IMCgp100-202 [20], jätkatakse tebentafusp ravi  

kuni haiguse progressioonini või kuni patsient saab ravist kliinilist kasu.  

Kliiniline kasu on defineeritud järgmiste kriteeriumite täitmise korral: 

• Puuduvad sümptomid ja tunnused, mis viitaksid kliiniliselt olulisele progresseerumisele. 

• ECOG staatus ei ole langenud. 

• Puudub kohene oht elutähtsatele elunditele/kriitilistele anatoomilistele asukohtadele (nt 

seljaaju kompressioon, maksafunktsiooni langus), mis nõuaks kiiret meditsiinilist sekkumist, 

või kui ravi jätkamine takistaks selle sekkumise teostamist. 
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