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EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE

TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi Uhenduse
nimi

Eesti Reumatoloogia Selts

Postiaadress

Parnu mnt 104, Tallinn 11311

Telefoni- ja faksinumber Tel: 697 3179
E-posti aadress ers@ers.ee
Kontaktisiku ees- ja Piia Tuvik

perekonnanimi ning
kontaktandmed

e-post: piia.tuvik@ers.ee
GSM: 52 23 949

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Susteemse  erutematoosse luupuse bioloogiline  ravi
rituksimabiga, 4-nadalane ravikuur
2.2. Teenuse kood 393R

tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Taotleme teenuse kohaldamise tingimuse (44) muutmist nii,
et vajadusel (haiguse agenemise nahtude tekkimisel) oleks
rahastatud kuni kaks ravikuuri aastas.

Hetkel kehtiv sBnastus: Koodiga 393R tahistatud
ravimiteenuse eest vGtab haigekassa aastas tasu maksmise
kohustuse (le the 4-nadalase ravikuuri eest rituksimabiga.

Ettepanek uueks sdnastuseks: Koodiga 393R tahistatud
ravimiteenuse eest vGtab haigekassa aastas tasu maksmise
kohustuse (le kuni kahe 4-nadalase ravikuuri eest
rituksimabiga.

2.4. Ettepaneku eesmérk

[_] Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine
loetellu?

[] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?
<] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[ ] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse maara muutmine®

1 Taidetakse koik taotluse valjad voi tuuakse selgitus iga mittetaidetava valja kohta, miks seda ei ole vGimalik/vajalik taita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse, tdidetakse taotluses
uue ressursi kohta koik valjad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetéidetava vélja juurde, miks seda ei ole vbimalik/vajalik
taita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi maksumuse muutus, taidetakse vdhemalt véljad 1- 2 ning 8.1.

% Taidetakse kdik allpool esitatud véljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava vélja kohta, miks seda ei ole

voimalik/vajalik téita.

4 Taidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina p6hjendus teenuse nimetuse muutmise vajalikkuse kohta.
% Taidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pShjendus teenuse kustutamise kohta.
b Taidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina péhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatikk loetelus, kus | [ ]JUldarstiabi

teenus peaks sisalduma [ JAmbulatoorne eriarstiabi
DXIMeditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

[ JUuringud ja protseduurid
[]Operatsioonid

[ ]Laboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ |Veretooted ja protseduurid veretoodetega
[ JHambaravi

[ ]JKompleksteenused

[ JEi oska maarata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspbhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Alates 2015. aastast on Eestis vOimalik ravirefraktaarsetel susteemse erlitematoosse luupuse
(SEL) diagnoosiga patsientidel, kellel esineb vdimalik oht standardravi (tstiklofosfamiid)
fertiilsust mojutavatele tisistustele, korge aktiivsusega haigus (SLEDAI-2K > 6) ja
seropositiivne haigus, kasutada raviks rituksimabi. Haigekassa vOtab aastas tasu maksmise
kohustuse (le Ghe 4-n&dalase ravikuuri eest rituksimabiga.

Kahjuks &geneb osal patsientidest haigus kiiremini kui 12 kuud pérast eelmist ravikuuri ning
nad vajavad dgenemise drahoidmiseks rohkem kui tihe ravikuuri aastas.

Kéesolevas taotluses kasitletav meditsiiniline nédidustus ega patsientide grupp ei erine hetkel
Haigekassa tervishoiuteenuse 393R poolt kaetavast. Taotleme vaid rakendustingimuste
leevendamist nii, et haiguse dgenemisel oleks korduv rituksimab-ravi kuur lubatud ka enne 12
kuu moddumist eelmisest ravikuurist, s.t. et Haigekassa tasuks kuni kahe ravikuuri eest aastas.

Ravirefraktaarseid kdrge haiguse aktiivsusega SEL patsiente, kes vajavad rituksimab-ravi, on
Eestis hinnanguliselt kokku umbes 55 (5 raviaasta 18ikes igal aastal 15 patsienti). 2015. aastal
raviti Eestis rituksimabiga 13 SEL patsienti.

K®oik haiged ei vaja mitut rituksimabi kuuri aastas. Hinnanguliselt vajab kalendriaasta jooksul
korduvat rituksimab-ravi kuuri alla poole patsientidest. Eestis 2015. aastal rituksimab-ravi
saanud 13 SEL diagnoosiga patsiendist vajaks raviarstide hinnangul kordusravikuuri sama
aasta sees 4 patsienti.

Kordusravi vajadus ei teki mitte 6, vaid pigem 9-10 kuud pérast eelmist ravikuuri. Nii v6ib
aasta jooksul olla kill vaja kaht ravikuuri, kuid kahe aasta jooksul ei vajata mitte nelja, vaid
kolme ravikuuri (s.t. aastas vdiks vaja minna mitte kaks, vaid 1,5 ravikuuri).t (N9 2007)

Suurbritannia National Health Service (NHS) juhised 29/10 kinnitavad eelpooléeldut: ,,Kdik
haiged ei vaja mitut rituksimabi kuuri aastas. Hinnanguliselt saab umbes 50% patsientidest ule
18 kuu kestva ravivastuse ning umbes 50% patsientidest vajab korduvat rituksimab-ravi kuuri
6-18 kuu jooksul pérast esmast ravikuuri (mediaan 12 kuud).? (NHS policy 26/10)

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud Kliiniliste uuringute alusel taotletud néidustuste 18ikes;
Andmed teenuse 393R (ehk rituksimabi efektiivsuse ja ohutuse kohta SEL patsientide ravis)

Eesti Reumatoloogia Selts, Parnu mnt 104, Tallinn 11312,
Reg nr 80072640, a/a Hansapangas 1120123497.
E-mail ers@ers.ee.
Lk 2/10




Estonian Society for Rheumatology

.;*+ Eesti Reumatoloogia Selts
4

tdenduspdbhisuse kohta said esitatud koos vastava taotlusega ning neid me uuesti ei esita.

Jargnevalt on esitatud tGenduspdhised andmed teenuse kohaldamise tingimuste muutmise
kohta ehk rituksimabi korduravikuuride vajaduse ja sageduse kohta SEL patsientidel. Et
selliseid tdenduspbhiseid andmeid on vahe ja reeglina ei ole Kkordusravi olnud
publikatsioonide fookuses, ei ole andmed esitatud taotluse vormis ette nahtud tabeli kujul,
vaid tekstina.

Kliinilised uuringud

Randomiseeritud platseebokontrollitud  kliinilisi uuringuid on rituksimabiga luupuse
naidustusel viidud l&bi vaid kaks: 1I/11l faasi EXPLORER uuring SEL patsientidel ja 111 faasi
LUNAR uuring luupusnefriidiga patsientidel. MGlemas (ihe-aastases uuringus said patsiendid
rituksimabi ravikuuri fikseeritud aegadel: uuringu alguses ja 6. ravikuul. Jargnevaid
rituksimabi ravikuure ei uuritud ning kdesoleva teenuse kohaldamise tingimuste muutmise
jaoks olulist infot kordusravikuuride kohta neist ei leia.3# (Merill. Rovin)

Pinto ja kaastOttajate poolt 1abi viidud prospektiivses kontrollitud uuringus hinnati rituksimabi
mdju SEL naispatsientide luu mineraalsele tihedusele (n=30) vrs kontrollrihm (n=46).
Patsiendid said uuringu alguses the rituksimabi kuuri ning neid jélgiti Ghe aasta jooksul. Ka
selle uuringu fookus oli mujal ning andmeid SEL dgenemise aja ja kordusravikuuride kohta
siit ei leia.® (Pnt)

Carcia jt raporteerisid 52 rituksimabiga ravitud refraktaarse SEL patsiendi ravi tulemused.
Patsiente jalgiti vaid 6 kuud parast rituksimabi kuuri ning rituksimabi kordusravi kohta ei ole
publikatsioonis infot vélja toodud.8 (Ga¢ia)

Enim andmeid rituksimabi kordusravi kohta vdib leida Londoni Ulikooli Kolledzi Haigla
uurijate grupi poolt aastatel 2006-2009 publitseeritud SEL patsientide ravikogemuse
kokkuvotetes. -8 (Ng 2007, Ng 2006, Lu 2009) Njejst viimases ja ulatuslikuimas, 2009. aastal Lu jt poolt
avaldatud kohortis on vdetud kokku keskuse 7 aasta ravitulemused 50 rituksimabiga ravitud
SEL patsiendil. 50 patsiendist 45 oli jalgitud vahemalt 6 kuud. 45-st patsiendist 20-I (44%) ei
tekkinud pérast tht rituksimab-ravi kuuri rohkem &genemisi. 25-1 patsiendil (56%) tekkis
péarast esimest ravikuuri dgenemine: 5 patsiendil (11%) esimese 6 kuu jooksul, 13 patsiendil
(29%) 6-12 kuud ja 7 patsiendil (16%) enam kui 12 kuud pérast esimest rituksimabi kuuri.
Rituksimabi kordusravi sai 20 patsienti. Kordusravi alustati haiguse dgenemisel. Ravitulemus
oli sarnane esimese ravikuuri tulemusega ning ilmnes tendents raviefekti pikemale
piisimisele.® (-4 2099 Keskmine (mean) aeg haiguse dgenemiseni oli 10 kuud ja keskmine
(mean) aeg kordusravini 13 kuud.! (9 2007)

Registriandmed ja retrospektiivsed uuringud

Rituksimabi kasutamise kohta SEL patsientidel on avaldatud palju erinevaid retrospektiivsete
uuringute ja registrite andmeid. Hinnanguliselt on ligi 30-sse avatud disainiga uuringusse
kaasatud umbes ligikaudu 1000 rituksimabiga ravitud SEL patsienti.® (Ramos Casals)

Enamus uuringuist nditab, et haigus dgeneb tavaliselt 6-18 kuud pérast esmast rituksimab-ravi,
kui B-rakkude tase on normaliseerunud.® (Ramos Casals)

Jargnevalt on toodud andmed suuremate, tle 100 patsiendiga uuringute kohta.
Van Vollehoven jt poolt publitseeriti 2013. aastal 455 patsiendi retrospektiivsed andmed
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rahvusvahelisest SEL bioloogilise ravi registrist (International Registry for Biologics in SLE,
IRBIS). Rituksimabi kordusravi kohta ei ole andmeid vélja toodud, 011 (van Vollenhoven)

Terrier jt publitseerisid 136 SEL patsiendi andmed Prantsusmaa prospektiivsest rituksimabi
autoimmuunhaiguste registrist (Autoimmunity and Rituximab, AIR). Ravi efektiivsust sai
hinnata 113 patsiendil (83%), kelle kohta olid olemas vahemalt 3-kuulise jalgimise andmed.
Neist saavutati ravivastus 87 patsiendil (77%) raviarsti hinnangul ja 80 patsiendil (71%)
SELENA-SLEDAI skooriga hinnatuna. 76 ravivastuse saanud patsiendist, kelle kohta on
olemas tle 6-kuulise jalgimise andmed, sai dgenemise 31 (41%) ning haigus ei &genenud 45
patsiendil (59%). Keskmiselt tekkis dgenemine 14,9 + 7,6 kuud (mean + SD) pérast viimast
rituksimabi kuuri. Kaasuvaid immunosupressante mitte tarvitanud patsientidel tekkis
dgenemine varem kui immunosupressiivseid ravimeid tarvitanud patsientidel. Agenemist mitte
saanud patsiente jalgiti keskmiselt 16,6 + 7,6 kuud (mean + SD) parast viimast rituksimabi
kuuri. 31-st &genenud patsiendist 25 sai kordusravi rituksimabiga ja 6 ei saanud (5 patsienti
agenemise kerguse ja 1 patsient rituksimabiga seotud kdrvaltoime t6ttu). Ravi saanud
patsientidest enamus (91%) sai taas ravivastuse. 4 patsienti sai rituksimabi kordusravi iga 6
kuu jarel ning 2 parast esimest relapsi. Neil patsientidel d&genemist ei Kirjeldatud (keskmine
jalgimise aeg 22 + 9 kuud [mean + SD]).12 (Terrien

Hispaanias viidi reumatoloogia seltsi slisteemsete autoimmuunhaiguste t66rihma
eestvedamisel labi retrospektiivne longitudinaalne jalgimisuuring LESIMAB. Uuringusse
kaasati 131 ravirefraktaarset SEL patsienti, kes oli ajavahemikus november 2003 kuni
veebruar 2009 saanud vahemalt Uhe rituksimab-ravi kuuri. 69 patsienti oli saanud mitu
rituksimabi kuuri: 2 kuuri (n=30), 3 kuuri (n=22), 4 kuuri (n=11), 5 kuuri (n=4), 7 kuuri (n=1)
ja 9 kuuri (n=1). 31 patsienti sai korduva ravikuuri haiguse dgenemisel, Glejdénud regulaarselt
iga 6 kuu jarel. Ravivastust oli vOimalik hinnata 125 patsiendil, ravivastuse saavutas 97
patsienti (77,6%). Parim ravivastus saavutati keskmiselt 6,5 kuuga (mediaan). Agenemine
tekkis 37 patsiendil (38,1%) keskmiselt 10,8 kuud pérast esimest rituksimabi kuuri (mediaan);
dgenemine oli tbsine 7 ja kerge voi keskmise raskusega 29 patsiendil 13 (Ferandez-Nebro)

Hispaania BIOGEAS registri pohjal viidi labi prospektiivne kohortuuring, milles hinnati
bioloogiliste ravimite kasutust standardravile refraktaarsetel slsteemsete autoimmuun-
haigustega téiskasvanud patsientidel. SEL patsientide alariihmas oli 139 rituksimabiga ravitud
patsienti, keda jalgiti 2 aastat. Ravivastust sai hinnata 118 patsiendil, neist 92 (78%) sai
taieliku voi osalise ravivastuse. 27 patsiendil (29%) haigus &genes. Keskmine (mean) aeg
dgenemiseni oli 16 kuud.1#> (Diaz-Lagares x 2)

Dias jt publitseerisid 144 rituksimabiga ravitud patsiendi retrospektiivse analiiisi tulemused,
mille fookuses oli B-rakkude taseme rituksimab-ravi jargse taastumise kiiruse ja ravivastuse
vaheline seos. Anallsiti 101 patsiendi ja 190 ravikuuri andmed. 57 patsiente said enam Kui
the ravikuuri. 41,7% patsientidest taastus B-rakkude populatsioon <12 kuuga ning 58,3%
patsientidest >12 kuuga. Pikema B-rakkude depletsiooniga patsientidel taheldati paremat
ravivastust nii 6. kui 12. ravikuul. Agenemiste ja kordusravi aja kohta infot ei ole.1® (@)

Jrk Uuringu | Uuringu| Uuringusse Uuritava | Esmane| Muu(d) Alternatiiv(id) | Jalgimise
nr. autori(te | kvaliteet| hélmatud teenuse tulemus| tulemus(ed) millega periood
) nimed | 7 isikute arvja | kirjeldus | mida , mida vorreldi

" Margitakse jargmiselt:
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lGhiiseloomus hinnati | méodeti/
tus hinnati
1 2 3 4 5 6 7 8 9

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes;

Rituksimabi kasutamist luupuse ndidustusel soovitavad 2012 novembris publitseeritud
EULAR (European League Against Rheumatism) ja ERA-EDTA (European Renal
Association-European Dialysis and Transplant Association) (hised juhised tdiskasvanud ja
pediaatriliste luupusnefriidiga patsientide kasitlemiseks. Rituksimabi kordusravikuuride aja
ega sageduse kohta juhistes viiteid ei ole.17 EULAR/ERA-EDTA juhised)

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud naidustuste
IGikes;

Kdige paremini iseloomustavad rituksimabi kasutamiskogemust maailmapraktikas erinevatte
registrite ja avatud uuringute andmed, mille kokkuvdte on toodud punktis 3.2.

Rituksimabi rahastamist SEL patsientidel toetab né&iteks Suurbritannia National Health
Service (NHS). NHS juhistes on fikseeritud, et rituksimabi kordusravi tehakse eelnevale ravile
vastanud patsientidel haiguse d4genemise ndhtude tekkimisel. Kordusravi on lubatud, kui arsti
hinnangul on dgenemine algamas/alanud, isegi kui ravi alustamiseks vajalikud BILAG skoori
kriteeriumid ei ole téidetud (s.t. on taastekkinud (ks v6i enam BILAG skoori B tunnust; A
tunnuste teket ei oodata). See on vajalik, kuna raskete dgenemistega kaasneb organkahjustuse
siivenemise risk. 18 (NHS uus)

3.5. meditsiinilise tdenduspdhisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate
alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,

Ei ole teenuse kohaldamise tingimuste muutmise korral asjakohane.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav moju kehtivale
loetelule;

Kéesolev teenuse kohaldamise tingimuste muutmine ei muuda kehtivat teenust 393R, vaid
tapsustab selle osutamise tingimusi, voimaldades védga raskel ravirefraktaarse SEL haigete
grupil saada Gigeaegset kordusravi rituksimabiga ning véltides nii haiguse rasket &genemist ja
organkahjustuse siivenemist.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tlupidega;

Taotletav teenuse kohaldamise tingimuste muudatus puudutab ainult kehtivat
tervishoiuteenust 393R ja SEL raviprotsessi kaasatud erialasid (eeskétt reumatoloogia, aga
sOltuvalt organite haaratusest kaudselt ka nefroloogia ja pulmonoloogia).

A — tugevalt tdenduspbhine (pbhineb stistemaatilisel tlevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud Kliinilistest uuringutest
ja/vbi metaanaluusil);

B — tdenduspdhine (pdhineb véhemalt tihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),

C — kaheldav v6i ndrgalt tdenduspshine (juhul, kui pole A ega B, aga tdendusp6hisus on kirjeldatud kirjanduse pohjal);

D — muu, selgitada.
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4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

4.1. teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vOrdlus punktis 3.2 esitatud
alternatiividega (ravi tulemuslikkuse luhi- ja pikaajaline prognoos);

Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine v@imaldab hoida rasket ravirefraktaarset haigust
paremini kontrolli all ning vahendada dgenemistest tingitud terviseprobleeme ja kulusid ning
organkahjustuse stivenemise riski. Kordusravi sdltumatus ajalisest kriteeriumist tagab haiguse
parema prognoosi ning haigele parema elukvaliteedi.

4.2. teenuse korvaltoimed ja tlsistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
kdrvaltoimetega;

Ei erine hetkel kehtivast.

4.3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/vdi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));

Ei erine hetkel kehtivast.

4.4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm the isiku kohta kuni vajaduse
I6ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Ei erine hetkel kehtivast.

4.5.  teenuse vdimalik vaar-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Teenuse vaar-, ala- ja liigkasutamine on ka teenuse kohaldamise tingimuste muutmise korral
vahetdendaolised.

Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine vdimaldaks eelnevale rituksimab-ravi kuurile
vastanud patsientidel saada kordusravi koheselt 4genemise nahtude tekkimisel ning ka juhul,
kui see on vajalik juba aasta jooksul parast eelmist ravikuuri. Muudatus puudutab vaid tiht osa
teenust juba kasutavast hésti piiritletud patsientide rihmast. Patsiente, keda muudatus
puudutab, ei ole palju (hinnanguliselt maksimaalselt 7 (5-10) patsienti aastas) ning teenuse
liigkasutamine ei ole tGen&oline. Aastal 2015 on rituksimab-ravi saanud 13 SEL diagnoosiga
patsienti, kellest raviarstide hinnangul vajaks kordusravikuuri sama aasta sees 4 patsienti.

Teenuse alakasutamine on ebatdendoline haiguse raskuse tottu.

Teenuse vaarkasutuse valtimiseks ja teenuse mahu piiramiseks piiritleb Eesti Reumatoloogia
Selts teenuse kohaldamise tingimused.

4.6.  patsiendi isikupdra voimalik mdju ravi tulemustele;
Eri patsientidel voib rituksimab-ravi tulemus olla mdnevérra erinev.

Kordusravi alustamist kaalutakse vaid patsientidel, kellel on positiivne ravivastus esmasele
rituksimabi ravikuurile, aga kellel (tingituna haiguse raskusest) on haigus &genenud
keskmisest kiiremini. Sellistel patsientidel on oodata ka korduva ravikuuri toimimist ning
ravitulemuse pusimist ja paranemist ajas.
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5. Vajadus

5.1. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (Uhe aasta kohta 4 aasta l6ikes),
kellele on reaalselt vdimalik teenust osutada taotletud naidustuste 18ikes;

Ké&esolev teenuse kohaldamise tingimuste muutmine ei muuda kehtivat teenust 393R vajavate
patsientide arvu, vaid tapsustab kordusravi vajaduse ning viib teenuse kohaldamise tingimused
kooskdlla tegeliku vajaduse ning rahvusvahelise praktikaga.

Korduva rituksimab-ravi kuuri véimaldamine haiguse agenemise nédhtudega SEL patsientidele
kalendriaasta jooksul pérast eelmist ravikuuri ei puuduta kindlasti kdiki patsiente, vaid ravi
saanud patsientide vdhemust. Aastal 2015 Eestis rituksimab-ravi saanud 13 SEL diagnoosiga
patsiendist vajaks raviarstide hinnangul kordusravikuuri sama aasta sees 4 patsienti.

Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine suurendab kill teenuse kasutust, aga ei mdjuta
ravivajadust oluliselt (maksimaalselt lisandub 7 (5-10) ravikuuri aastas). Pikas perspektiivis
vBimaldab haiguse parem kontrolli all hoidmine véhendada organkahjustusi ja kulusid
agenemiste ravile. Nagu teiste autoimmuunhaiguste (nt reumatoidartriidi) korral, nii ka SEL
korral on taheldatud, et rituksimabi ravikuuride vahelised intervallid aja jooksul pikenevad.t
(Ng 2007y Njjj vdib ka SEL korral Gigeaegne kordusravikuur olla pikas perspektiivis ravivajadust
ja kulusid vahendava mdjuga.

Teenuse Uldkasutus patsientide arvu jargi: nii ravi esmaselt saavad kui kordusravi vajavad
patsiendid.

Teenuse Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv

naidustus aastal t* (2017) | aastal t+1 (2018)| aastal t+2 (2019) | aastal t+3 (2020)
1 2 3 4 5
M32 15 15 15 15

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

5.2.

teenuse mahu prognoos uhe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta naidustuste I6ikes;

Korduva rituksimab-ravi kuuri véimaldamine sama kalendriaasta jooksul patsientidele, kelle
haigus ageneb, ei puuduta kindlasti kdiki patsiente, vaid patsientide véhemust (kuni 7 patsienti

aastas).

Tabelis on olemasolev teenuse maht aastas: igal aastal 15 patsienti, kellest 50% e 7 vajaksid

kordusravikuuri.

Teenuse Teenuse  maht | Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht
néidustus aastal t (2017) | aastal t+1 (2018) | aastal t +2 (2019) | aastal t +3 (2020)
1 2 3 4 5
M32 23 (15+7) 23 (15+7) 23 (15+7) 23 (15+7)

6. Taotletava teenuse Kirjeldus - Ei erine hetkel kehtivast

6.1.

teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);

6.2.  patsiendi

ettevalmistamine ja selleks vajalikud

desinfektsioon voi muu;

toimingud:

premedikatsioon,
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6.3.  teenuse osutamise kirjeldus tegevuste ldikes;

7. NOuded teenuse osutajale - Ei erine hetkel kehtivast

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, Gldhaigla, perearst, vm);

7.2.  infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja taiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;

7.3.  personali (tadiendava) véljadppe vajadus;

7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju ravi tulemustele.

8. Kulutdhusus

8.1.  teenuse hind; hinna p&hjendus/selgitused;
Teenuse hind ei erine hetkel kehtivast.

8.2.  teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4,
isiku kohta kuni vajaduse I8ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste
kuludega isiku kohta kuni vajaduse I8ppemiseni;

Korduva rituksimab-ravi kuuri vBimaldamine SEL patsientidele koheselt haiguse dgenemisel
(sh juhul, kui agenemine tekib kalendriaasta jooksul pérast eelmist ravikuuri) véhendab
vorreldes ravikuuri edasilikkamisega vajadust nii kaasnevate teenuste kui soodusravimite
kasutamiseks.

Rituksimab-ravi maératakse SEL haiguskulu korral, mis on eluohtlik ja tavaravile allumatu.

Oigeaegne kordusravi kuur véimaldab hoida rasket ravirefraktaarset haigust paremini kontrolli
all ning vahendada dgenemistest tingitud terviseprobleeme ja kulusid ning organkahjustuse
stvenemise riski. Kordusravi edasilikkamisel (ootamisel, et tdituks 12 kuud eelmisest
ravikuurist) voib selline raske, eelnenud tavaravile mitte allunud haigus aga véga oluliselt
ageneda.

Agenemise korral toimub ravi mitte kehtivas teenuses maaratud korra jargi, vaid vastavalt
vajadusele ja on reeglina véga kulukas. Kui haiguse &genemine haarab elutéhtsaid organeid,
tuleb need patsiendid hospitaliseerida Ill etapi haiglasse, sageli Il astme intensiivravi
osakonda juhitavale hingamisele. Lisanduvad plasmafereesi ja diallitisi protseduurid ning
veenisisesi manustatavad immuunomoduleerivad ravimid (nt intravenoosne immunoglobuliin
ehk IVIG) ja ka immuunosupressioon tstiklofosfamiidiga, mille kumulatiivse doosi téustes on
véga suur risk eluohtlikele kdrvaltoimetele). Rituksimabi kordusravi digeaegsel madramisel ei
ole invasiivne ravi kérgemas etapis vajalik.

Soodusravimite arsenal on patsiendile méaaratud juba enne rituksimab-ravi ja oodatav raviefekt
on nendega puudunud. Nii tulevad SEL dgenemise korral teoreetiliselt kdne alla veel vaid
ravimid, mis ei ole soodusravimite nimekirjas ja mida enamus patsiente endale lubada ei saa,
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nt mikofenolaatmofetiil (1 kuu ravi maksumus olenevalt annusest XXX EUR) ja takroliimus
(1 kuu ravi maksumus XXX EUR). Lisaks vdib &genemise korral tekkida vajadus erinevate
elutéhtsate organite kahjustusega seotud soodusravimite kasutamiseks.

8.3.  ajutise toovOimetuse hivitise kulude muutus (he raviepisoodi kohta tuginedes
tdenduspdhistele uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;

Haiguse &genemise Oigeaegsel ravimisel véhenevad ajutise toovOimetuse hivitise kulud ja
to6voime langusest tingitud sotsiaaltoetuste kulud.

8.4.  patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate
kuludega

Haiguse agenemise Oigeaegsel ravimisel patsiendi poolt tehtavad kulutused (nt kulutused
ravimite ostmiseks, sdit meditsiiniasutusse) vahenevad, patsient sailitab t66vdime ja saab kéia
tool.

9. Omaosalus - Ei erine hetkel kehtivast

9.1.  hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult
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