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1. Luhikokkuvote taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust
Eesti Kopsuarstide Selts taotleb teenuse ,,Bioloogiline ravi reslizumab’iga (Cingaero) raske piisiva
eosinofiilse astmaga (RHK 10 kood J45) tdiskasvanud patsientidele® lisamist loetellu. Kliiniliste
uuringute (vorreldes platseeboga) andmetel on tegemist tulemusliku, astma dgenemisi véhendava,
elukvaliteeti ja kopsufunktsiooni parandava, sumptomaatikat vahendava ning vahe kérvaltoimeid
pohjustava raviga. GINA ravijuhistes (2017)* on bioloogilise ravi (sh. reslizumab) lisamine kdige
raskematel haigetel naidustatud ravi 5.astmes, kui kogu eelnev kontrolliv ravi on juba rakendatud.

1.2. Taotletav teenus
Reslizumab (Cingaero) on humaniseeritud monoklonaalne antikeha (IgGa, «) inimese interleukiin-
5 (IL-5) vastu ehk ,,anti-IL-5*. Reslizumab on ravimi omaduste kokkuvdtte andmetel naidustatud
tdiendava ravina raske eosinofiilse astmaga tdiskasvanud patsientidele, kelle haigus ei allu
piisavalt ravile vaatamata suures annuses inhaleeritavate Kkortikosteroidide ja sellega
koosmanustatava sailitusravimi kasutamisele?

1.3. Alternatiiv

Raske refraktaarse eosinofiilse astma raviks téiskasvanutel kasutatakse toimeainet mepolizumab,
mis on alates 2017.a lisatud tervishoiuteenuste loetellu teenuse koodiga 227R ,,Bioloogiline ravi
mepolizumabiga astma korral, 4-n&dalane ravikuur®. Seejuures otsesed vordlusuuringud ravimite
vahel puuduvad. Metaanaliiisi® andmetel v&ib ravimeid pidada samaviirseteks: ,,No clear
superiority appeared between the drugs when appropriate doses were compared “. Erinevus
ravimite vahel seisneb ravimidoosis (mepolizumabil on fikseeritud ravidoos ja reslizumabil sdltub
ravimikogus kehakaalust) ja manustamisviisis (mepolizumab subkutaanse ja reslizumab
intravenoosse sustena). Alternatiiviks osadele patsientidele vdib pidada veel ka teenust 345R
,,bioloogiline ravi omalizumabiga astma korral, 1 mg™.

Kuigi kumbki ravim on seotud erineva rajaga astma patogeneesis, esineb teatud kattuvust
patsientide osas, sest allergilise astmaga patsientidel vOib olla Gheaegselt nii kdrge IgE, kui
eosinofiilide arv. Praktikas sOltub arsti valik astmaatiku fenotudbist: valdavalt eosinofiilse
sumptomaatikaga (sinusiit ja poliipoos) valikuks mepolizumab ja reslizumab ning domineerivalt
astmaatikud IgE vahendatud sumptomitega (ekseem ja urtikaaria) omalizumab.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Reslizumab on ette ndhtud ainult intravenoosseks infudeerimiseks tervishoiuté6taja poolt. Ravimit
manustatakse iga 4 nadala jarel ehk aastas kuni 13 korda. Lahtudes ravimi omaduste kokkuvottes
kirjeldatud viaalipdhisest annustamisskeemist ning keskmise patsiendi kaalust Kkliinilistes



uuringutes - 75 kg, laheb raviks vaja 225 mg ravimit ehk: 2x10 ml viaali + 1x2,5 ml viaal, mis
teeb aastas kokku 26 viaali suuruses 10 ml ja 13 viaali suuruses 2,5 ml.

3. Kulutdhususe analtus
3.1. Rahvusvahelised kulutGhususe hinnangud ja uuringud

Uhendkuningriik (NICE)*- hinnang on koostamisel.
Sotimaa (SMC)® — hinnang on koostamisel, eeldatav valmimise aeg september 2017.

Kanada (CADTH)® — ravimi hiivitamist soovitatakse patsientidele, kellel on esinenud vihemalt
uks Kliiniliselt oluline astma &genemine viimase 12 kuu jooksul, kellel on ACQ-7 skoor > 1,5
punkti ning spiromeetrial ilmneb pédrduvus (vahemalt 12% ja 200 mL). Seejuures ravimit ei tohi
kasutada kombinatsioonis teiste bioloogiliste astma ravimitega. Reslizumabi koos parima toetava
raviga (LABA, suukaudsed glukokortikoidid ja leukotrieeniretseptorite antagonistid) kulutdhusus
vorreldes parima toetava raviga jéi analttsis vahemikku ICERgaLy = $888 000 - $1 200 000.
Positiivse huvitamisotsuse eelduseks on, et ravimi hinna osas saavutatakse 90% hinnalangus, mis
parandaks ravimi kulutdhusust aktsepteeritavale tasemele.

3.2. KulutBhusus Eestis

Haigekassa hinnangul on kohane vdrrelda reslizumab-ravi maksumust raske eosinofiilse astma
teise bioloogilise ravi, mepolizumabi maksumusega. Mepolizumabi soovitatav annus on 100 mg
(1 viaal, sdltumata kehakaalust) subkutaanselt ks kord iga 4 nédala jarel maksumusega 1080,69
eurot. 4-nédalase ravi maksumuseks reslizumabiga 75 kg kaaluval patsiendil kujuneb
ehk taotletav preparaat on oo kallim ning reslizumab-raviga kaasneb seega
suurune lisakulu aastas. Kuluneutraalsuse saavutamiseks on vajalik tdiendav hinnalangus
ulatuses.

4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos
4.1. Taotletava teenuse llhi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele

Taotleja hinnangul vdiksid bioloogilise ravi patsiendid aastal 2017 jaguneda jargmiselt: 30
patsienti omalizumab-ravil ja 14 patsienti mepolizumab-ravil. Reslizumabi v0iks erialaseltsi
hinnangul vajada jargnevatel aastatel 6-9 patsienti. Reslizumab votaks endale osa mepolizumab’i
kasutajaskonnast, kuid see realiseeruks pigem tulevikus lisanduvate uute ravijuhtude arvel, samuti
tuleb kdne alla ravimi vahetamine kdrvaltoimetest tulenevalt. Eeltoodule tuginedes ei suurenda
reslizumab’i kittesaadavaks muutumine anti-1L-5 ravi vajajate arvu, kuna viimane jaguneb
mepolizumab’i ja reslizumab’i tarvitajate vahel. Seejuures 6-9 patsiendi korral kaasneks
reslizumabi rahastamisel pdhjendamatu lisakulu ravikindlustuse eelarvele ||| - I eurot.

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused — ei ole kohane
4.3. Teenuse véar- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud mdjud

Vééarkasutamine ei ole tGendoline. Liigkasutamine ei ole t6endoline, kui peetakse kinni teenuse
rakendustingimustest, mille kohaselt on bioloogilise ravi alustamine vdimalik vaid patsientidel,
kellel on &ra kasutatud konventsionaalse ravi maksimaalsed voimalused.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise
tagamiseks



Tulenevalt asjaolust, et reslizumabi ja mepolizumabi ndidustusega patsientide sihtgrupp suures
osas kattub ning ravimite manustamissagedus on sama, tuleks haigekassa hinnangul positiivse
hivitamisotsuse korral kaaluda taotletava teenuse ja juba olemasoleva teenuse 227R (hildamist
Uhe teenuse koodi alla. Reslizumabile peaksid rakenduma samad rakendustingimused, mis
teenuste 227R ja 345R osas (va. ravi alustamisel eosinofiilide arv perifeerses veres >400 rakku/pl
vOi on esinenud >450 rakku/ul eelneva 12 kuu jooksul ning ldmmastikmonooksiidi (NO) sisaldus
véljahingatavas 6hus on olnud kdrgem kui 50 ppb eelneva 12 kuu jooksul).

5. Kokkuvote
Esitatakse luhikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul
\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Bioloogiline ravi reslizumab’iga (Cingaero)

raske pusiva eosinofiilse astmaga (RHK 10
kood J45) téiskasvanud patsientidele

Ettepaneku esitaja Eesti Kospsuarstide Selts

Teenuse alternatiivid jah — 227R mepolizumab (osadel patsientidel
ka 345R omalizumab).

Kulutéhusus Kuluminimeerimisanal(isi tulemusel kaasneb

patsiendi aastase reslizumab-raviga vGrreldes
mepolizumabiga lisakulu i eurot.
Arvestades samavaérsete alternatiivide
kattesaadavust, peab lisakulu olema

valistatud.
Omaosalus ei
Vajadus patsientide arv Eestis

teenuse osutamise kordade arv aastas kokku
Teenuse piirhind I (2-nédalane ravi)
Kohaldamise tingimused jah vt. punkt 4.4
Muudatusest tulenev lisakulu Lisakulu peab olema vélistatud
ravikindlustuse eelarvele aastas
kokku
Lihikokkuvote hinnatava teenuse  [Eesti Kopsuarstide Selts taotleb taiendava
kohta ravivoimaluse lisamist raske eosinofiilse

astmaga patsientide raviks. Vorreldes
mepolizumabiga on ravim samavéarne, kuid
kulutbhususe analusi tulemusel kaasneb
reslizumab-raviga |JJij euro suurune
pbhjendamatu lisakulu aastas.
Kuluneutraalsuse saavutamiseks on vajalik
taiendav hinnalangus o6 ulatuses.
Arvestades, et patsientidele on kéttesaadav
alternatiiv, peab lisakulu eelarvele olema
wvalistatud.
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