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1. Lithikokkuvote taotlusest

Ludvig Puusepa nimeline Neuroloogide ja Neurokirurgide Selts taotleb uue teenuse
»Sclerosis multiplex’i ravi okrelizumabiga, 6-kuuline ravikuur« lisamist tervishoiuteenuste
loetellu.

Haigekassa soodusravimite loetelu kaudu on sclerosis multiplexi raviks kittesaadavad
beetainterferoonid, glatirameeratsetaat, teriflunomiid ja dimetiiiilfumaraat.
Tervishoiuteenuste loetelu kaudu on sclerosis multiplexi raviks kéittesaadavad jargmised
teenused:

234R ,,Sclerosis multiplex’i baasravi tsiitostaatikumidega, tiks manustamiskord*

346R ,,Sclerosis multiplex’i ravi leukotsiiiitide migratsiooni pérssiva ravimiga, 4-nédalane
ravikuur®, mis voimaldab kasutada toimeaineid natalizumab ja fingolimood.

349R ,,Sclerosis multiplex’i ravi alemtuzumabiga, iiks viaal (12 mg)*

Teenustele kehtivad jargnevad rakendustingimused:
Ravi leukotstiiitide migratsiooni parssiva ravimiga sclerosis multiplex’i (RHK 10 kood G35)
korral (kood 346R) ja ravi alemtuzumabiga sclerosis multiplex’i (RHK 10 kood G35) korral
(kood 349R) alustatakse vahemalt kolmest neuroloogist koosneva ekspertkomisjoni otsuse
alusel patsiendil jargmiste tingimuste koosesinemise korral:

1) eelnevalt ravitud vidhemalt kahe esmavaliku ravimiga (beetainterferoon,
glatirameeratsetaat teriflunomiid voi dimetiitilfumaraat);

2) vaatamata eelnevale ravile on viimase aasta jooksul esinenud vdhemalt kaks olulist
neuroloogilist puuet pdhjustanud dgenemist.
Koodiga 346R tdhistatud ravimiteenuse korral votab haigekassa tasu maksmise kohustuse iile
haiglate loetelus nimetatud piirkondlikus ja keskhaiglas kuni kolmteist 4-nidalast ravikuuri
aastas kindlustatud isiku kohta tulenevalt 4-nidalaste ravikuuride hulgast, mille viltel
kindlustatud isik on ravi saanud.
Haigekassa votab ravi eest alemtuzumabiga (kood 349R) tasu maksmise kohustuse iile
haiglate loetelus nimetatud piirkondlikus ja keskhaiglas kindlustatud isiku esimesel raviaastal
kuni viiel jarjestikusel paeval saadud ravi eest (5 viaali), teisel aastal kuni kolmel jarjestikusel
péeval saadud ravi eest (3 viaali) ning jargnevatel aastatel haiguse aktiivsuse taastumise
korral vastavalt vajadusele aastas kuni kolmel jarjestikusel paeval saadud ravi eest.

Taotletav preparaat on nididustatud sclerosis multiplex’i dgenemistega kulgevate vormide
raviks ning primaarselt progresseeruva sclerosis multiplex’i raviks. Esimese vormi raviks on
patsientidele haigekassa poolt rahastatud mitmed ravivoimalused (soodusravimid ja teenused
234R, 346R ja 349R), kuid primaarselt progresseeruva vormi osas ravi puudub. Viimase
vormiga patsiente on 10-15% kdigist sclerosis multiplexiga patsientidest. Okrelizumab on



esimene ja seni ainus toimeaine, mis on ndidanud efektiivsust primaarselt progresseeruva
sclerosis multiplexi ravis.

Agenemistega kulgeva sclerosis multiplexi patsientidel 1ibi viidud kolmanda faasi
randomiseeritud uuringud OPERA 1 ja II* vordlesid okrelizumabi beeta-1a-interferooniga.
Aastas esinevate haiguse dgenemiste maar oli okrelizumabi patsientide hulgas madalam kui
beeta-la-interferooni patsientide hulgas nii uuringu OPERA 1 (0,16 vs 0,29; P<0,001) kui ka
uuringu OPERA 11 (0,16 vs 0,29; P<0,001) andmetel. Kahe uuringu koondanaliiiis niitas, et
patsientide hulk, kellel puue 12 nidala jooksul (9,1% vs 13,6%; P<0,001) ja 24 nddala jooksul
(6,9% vs 10,5%; P<0,001) siivenes, oli madalam okrelizumabi grupis.

Primaarselt progresseeruva sclerosis multiplexi patsientidel 14bi viidud uuring ORATORIO?
vordles okrelizumabi platseeboga, uuringusse olid kaasatud 18-55 aastased patsiendid, kelle
puude skoor (EDSS) jdi vahemikku 3.0 - 6.5 ning funktsionaalsete siisteemide skoor oli
vihemalt 2.0. Uuringu andmetel oli patsientide hulk, kellel puue 12 nidala jooksul (32,9%
vs 39,3%; P=0,03) ja 24 nidala jooksul (29,6% vs 35,7%; P=0,04) siivenes, madalam
okrelizumabi grupis. Ajaline 25 jala (7,62 meetrit) ldbimise joudlus halvenes 120
ravinddalaks 38,9% okrelizumabi grupis ja 55,1% platseebo grupis.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud
Ravimi miiiigiloahoidja andmetel on ravimi Ocrevus 30mg/ml 10ml ametlik hind koos
kdibemaksuga 6 540€, tootja pakub ravimit piisiallahindlusega, mille korral on iihe pakendi
maksumuseks
Ravimi algannus 600 mg manustatakse kahe eraldi intravenoosse infusioonina: esimene 300
mg, millele 2 nédalat hiljem jargneb teine 300 mg infusioon. Jargnevad annused manustatakse
tihe 600 mg intravenoosse infusioonina iga 6 kuu jérel.

3. Kulutdhususe analiiiis
3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud
Okrelizumabi  kulutdhusust vorreldes beeta-la-interferooniga sclerosis  multiplexi
dgenemistega kulgeva vormi ravis on hinnatud Ameerika Uhendriikide tervishoiu rahastaja
perspektiivist ldhtuvalt. Teostatud majandusmudel pohines OPERA uuringutel ning selle
ajahorisondiks oli 20 aastat. Okrelizumabiga sddsteti mudeli andmetel 63 822$ ning sellega
voideti 0,046 tiiendavat eluaastat ja 0,556 tdiendavat kvaliteetset eluaastat®.

Austraalia (PBAC)

Agenemistega kulgeva®* sclerosis multiplexi raviks soovitab PBAC okrelizumabi kasutamist,
soovitus poOhineb kuluminimiseerimise analiilisil vorreldes fingolimoodiga. Leiti, et
okrelizumab on efektiivsuse ja ohutuse osas samavédidrne alemtuzumabi, natalizumabi ja
fingolimoodiga.

1 Hauser SL et al (2017). Ocrelizumab versus Interferon Beta-1a in Relapsing Multiple Sclerosis. N Engl J Med 376:
221-34.

2 Montalban X et al (2017). Ocrelizumab versus Placebo in Primary Progressive Multiple Sclerosis. N Engl J Med
376; 209-20.

3 Yang H et al (2017). Cost-effectiveness analysis of ocrelizumab versus subcutaneous interferon beta-1a for the
treatment of relapsing multiple sclerosis. J Med Econ 20(10):1056-1065.

4 http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2017-07/files/ocrelizumab-psd-july-2017.pdf



http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2017-07/files/ocrelizumab-psd-july-2017.pdf

Primaarselt progresseeruva® sclerosis multiplexi raviks ei soovita PBAC okrelizumabi
kasutamist tuleneval tagasihoidlikust efektiivsusest ja kdrgest ning ebakindlast kulutGhususe
nditajast. Puudusena toodi vilja, et okrelizumabi efektiivsus vanematel kui 55 aastastel
patsientidel voi patsientidel, kelle puude skoor (EDSS) on suurem kui 6.5, pole teada. Leiti,
et tulenevalt eelnevast on kulutdhususe niitaja alahinnatud, kuna okrelizumab on kogu
sihtgrupil tdendoliselt vdahem efektiivsem kui ONTARIO uuringus. Okrelizumabi iihe
kvaliteetse eluaasta maksumuseks vorreldes parima toetava raviga saadi 105 000 — 200 0003.

Kanada (CADTH)

Agenemistega kulgeva® sclerosis multiplexi raviks soovitab CADTH ocrelizumabi
kasutamist, juhul kui hinda langetatakse vdhemalt 50%, mis tagaks sobiva kulutdhususe
taseme ehk alla 50 000$. Tootja oli esitanud kulutShususe analiiiisi, mis vrdles okrelizumabi
koigi Kanadas rahastatud preparaatidega (alemtuzumab, natalizumab, interferoonid,
glatirameeratsetaat, dimetiitilfumaraat, teriflunomiid, fingolimood ja daklizumab).

Primaarselt progresseeruva’ sclerosis multiplexi raviks soovitab CADTH ocrelizumabi
kasutamist, jargmistel tingimustel: ravi alustatakse 18-55 aastastel patsientidel; diagnoos on
kinnitatud McDonald 2010 kriteeriumite pohjal ja puude skoor (EDSS) jadb vahemikku 3.0-
6.5; funktsionaalsete siisteemide skoor on vidhemalt 2.0; haigus on kestnud vdhem kui 15
aastat neil, kelle EDSS skoor on iile 5.0 vo1 vidhem kui 10 aastat neil, kelle EDSS skoor on
alla 5.0. Ravi tuleb l0petada patsientidel, kelle EDSS skoor on 7.0 voi korgem.
Kompenseerimise eelduseks on ka hinnalangus. Tootja poolt esitatud mudeli andmetel
voidetakse okrelizumabiga vorreldes parima toetava raviga 0,72 tdiendavat kvaliteetset
eluaastat ning sellega kaasneb tdiendav kulu 206 9578, mis teeb iihe kvaliteetse eluaasta
maksumuseks 285 741$. CADTH leidis, et tegelik kvaliteetse eluaasta maksumus on
588 143$, mis eeldab taotlejalt 82% hinnalangust.

Uhendkuningriigi (NICE) ja Sotimaa (SMC) hinnangud on pooleli ja avaldatakse eeldatavasti
2018 aasta teises pooles.

3.2. Kulutdhusus Eestis

Agenemistega kulgeva sclerosis multiplexi korral on okrelizumabi alternatiiviks teised
bioloogilised toimeained: fingolimood, natalizumab ja alemtuzumab. Kuna alemtuzumabi
annustamine on teistest toimeainetest véiga erineva skeemiga (5 pdeva esimesel aastal, 3
péeva teisel aastal ja vajadusel 3 pédeva aastas jargmistel aastatel) siis vordleb haigekassa
ravi maksumust ainult fingolimoodi ja natalizumabiga. Tabelis 1 on néha, et okrelizumab on
samas hinnaklassis toimeainetega natalizumab ja fingolimood.

5 http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2017-11/files/ocrelizumab-psd-november-
2017.pdf

8 https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/complete/SR0519 Ocrevus RMS_complete Nov-23-17.pdf

7 https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/complete/SR0542 cdr_complete_ Ocrevus PPMS_Apr 30 18 e.pdf



http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2017-11/files/ocrelizumab-psd-november-2017.pdf
http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2017-11/files/ocrelizumab-psd-november-2017.pdf
https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/complete/SR0519_Ocrevus_RMS_complete_Nov-23-17.pdf
https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/complete/SR0542_cdr_complete_Ocrevus_PPMS_Apr_30_18_e.pdf

Tabel 1. Kulu iihe patsiendi aastaseks raviks alternatiivsete ravimite kasutamisel

1282,13 16 667,69

Primaarselt progresseeruva sclerosis multiplexi korral on okrelizumabi alternatiiviks parim
toetav ravi ehk siimtomite nagu valu, spastilisus, vdsimus, depression ja pdiepidamatus
leevendamine. Haigekassale pole teada mitu eluaastat okrelizumabiga vorreldes parima
toetava raviga voidetakse ning mitu aastat tuleks ravi osutada, seetdttu pole ka voéimalik
kulutdhusust Eesti oludes arvutada.

4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos
4.1. Taotletava teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele
Taotleja hinnangul asendab okrelizumabi lisamine loetellu osaliselt teenuse 346R kasutamist,
kuid kuna katmata ravivajadus on suur, siis teenuse 346R kasutajate arv ei vihene ning lisaks
lisanduvad ka primaarselt progresseeruva sclerosis multiplexiga patsiendid. Taotleja
hinnangul peaks arvestama 10 lisanduva patsiendiga aastas.

Tabel 2. Taotleja prognoosist ldhtuv teenust kasutavate patsientide hulk, teenuse maht ning
kulu ravimile.

Patsiente 10 20 30 40
Maht (mg) 12000 24000 36000 48000

TUSHCREN BN BN BN |

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Ravim kuulub tervishoiuteenuste loetellu, patsiendil ravi saamiseks kulutusi ei kaasne.

4.3. Teenuse véir- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud mdjud
Teenuse vaddrkasutamiseks voib lugeda teenuse kasutamise piirangutest mitte kinnipidamist.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise
tagamiseks
Agenemistega  kulgeva scerosis multiplexi korral peaksid kehtima jirgnevad
rakendustingimused:
Ravi leukotstilitide migratsiooni pérssiva ravimi vOi okrelizumabiga sclerosis multiplex’i
(RHK 10 kood G35) korral (kood 346R) ja ravi alemtuzumabiga sclerosis multiplex’i (RHK
10 kood G35) korral (kood 349R) alustatakse vdhemalt kolmest neuroloogist koosneva
ekspertkomisjoni otsuse alusel patsiendil jérgmiste tingimuste (v.a. primaarselt
progresseeruv vorm) koosesinemise korral:
1) eelnevalt ravitud vidhemalt kahe esmavaliku ravimiga (beetainterferoon,
glatirameeratsetaat teriflunomiid voi dimetiitilfumaraat);
2) vaatamata eelnevale ravile on viimase aasta jooksul esinenud vahemalt kaks olulist
neuroloogilist puuet pohjustanud dgenemist.




Tulenevalt primaarselt progresseeruva scerosis multiplexiga patsientidel 1dbi viidud
uuringusse kaasatud sihtgrupist ning Kanada ekspertide seatud piirangutest tuleks antud
vormi korral seada jargnevad piirangud: Primaarselt progresseeruva sclerosis multiplex’i
vormi_korral alustatakse ravi 18-55 aastastel patsientidel, kelle diagnoos on Kinnitatud
McDonald 2010 kriteeriumite pohjal ja puude skoor (EDSS) jdéb vahemikku 3.0-6.5 ning
funktsionaalsete siisteemide skoor on vdhemalt 2.0. Ravi tuleb Iopetada patsientidel, kelle
EDSS skoor on 7.0 voi kdrgem.

Koodiga 346R tédhistatud ravimiteenuse korral votab haigekassa tasu maksmise kohustuse iile
haiglate loetelus nimetatud piirkondlikus ja keskhaiglas kuni kolmteist 4-niadalast ravikuuri
aastas kindlustatud isiku kohta tulenevalt 4-nddalaste ravikuuride hulgast, mille valtel
kindlustatud isik on ravi saanud. Koodiga 346R tihistatud tervishoiuteenuse korral
rakendatakse koefitsenti 6,5 juhul, kui toimeainena kasutatakse okrelizumabi.

5. Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul

\VVastus

Selgitused

Teenuse nimetus

Sclerosis multiplex’i ravi
okrelizumabiga, 6-kuuline ravikuur

Ettepaneku esitaja

Ludvig Puusepa nimeline
Neuroloogide ja Neurokirurgide Selts

Teenuse alternatiivid

Teenus 346R ja 349R

Agenemistega kulgeva
sclerosis multiplexi korral
on okrelizumabi
alternatiiviks toimeained:
fingolimood, natalizumab
ja alemtuzumab.
Primaarselt
progresseeruva sclerosis
multiplexi korral on
okrelizumabi
alternatiiviks parim toetav
ravi, efektiivsed
alternatiivid puuduvad.

Kulutohusus

Okrelizumabravi on samas
hinnaklassis teenusega 346R
(natalizumab, fingolimood).
Agenemistega kulgeva vormi korral
vOib okrelizumabi seega kulutdhusaks
lugeda, primaarselt progresseeruva
vormi korral pole kulutdhusus Eesti
oludes teada.

Omaosalus

Ravimi lisamisel tervishoiuteenuste
loetellu, patsiendil ravi saamiseks
kulutusi ei kaasne.

\Vajadus

Lisanduvate patsientide arv aastas ca
10 (primaarselt progresseeruva

vormiga)




teenuse osutamise kordade arv aastas
kokku 2-3

Teenuse piirhind

Teenuse 346R hetkel kehtiv piirhind
1282,13€ voimaldaks kasutada ka
okrelizumabi

Kohaldamise tingimused

Agenemistega kulgeva scerosis
multiplexi korral peaksid kehtima
jargnevad rakendustingimused:
Ravi leukotsiilitide migratsiooni
pérssiva ravimi voi okrelizumabiga
sclerosis multiplex’i (RHK 10 kood
G35) korral (kood 346R) ja ravi
alemtuzumabiga sclerosis multiplex’i
(RHK 10 kood G35) korral (kood
349R) alustatakse vdhemalt kolmest
neuroloogist koosneva
ekspertkomisjoni otsuse alusel
patsiendil jirgmiste tingimuste (v.a.
primaarselt progresseeruv vorm)
koosesinemise korral:

1) eelnevalt ravitud vihemalt kahe
esmavaliku ravimiga
(beetainterferoon, glatirameeratsetaat
teriflunomiid voi dimetiiiilfumaraat);
2) vaatamata eelnevale ravile on
Viimase aasta jooksul esinenud
vadhemalt kaks olulist neuroloogilist
puuet pohjustanud dgenemist.
Primaarselt progresseeruva sclerosis
multiplex’i vormi korral alustatakse
ravi 18-55 aastastel patsientidel, kelle
diagnoos on kinnitatud McDonald
2010 kriteeriumite pohjal ja puude
skoor (EDSS) jddb vahemikku 3.0-6.5
ning funktsionaalsete siisteemide
skoor on vahemalt 2.0. Ravi tuleb
Iopetada patsientidel, kelle EDSS
skoor on 7.0 voi kdrgem.
Koodiga 346R tdhistatud
tervishoiuteenuse korral rakendatakse
koefitsenti 6,5 juhul, kui toimeainena
kasutatakse okrelizumabi.

Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele aastas
kokku

10 uue patsiendi korral - €

Liihikokkuvote hinnatava teenuse
kohta

Taotletakse uue toimeaine lisamist
teenuste loetellu sclerosis multiplexi

dgenemistega kulgeva vormi ja




primaarselt progresseeruva vormi
raviks. Esimese vormi korral on
toimeaine alternatiiviks teenus 346R
ja 349R, teise vormi korral efektiivsed
alternatiivid puuduvad. Ravi
maksumus on samas hinnaklassis
teenuse 346R maksumusega.
Agenemistega kulgeva vormi korral
vOib toimeainet kulutdhusaks lugeda,
primaarselt progresseeruva vormi
korral pole kulutdhusus teada.

2019. a taotluse ,,Sclerosis multiplex’i ravi okrelizumabiga, 6-kuuline ravikuur* menetluse

jitkumine

Vabariigi

Valitsuse otsusega on taotletud toimeaine okrelizumab alates 01.01.2019 a.

tervishoiuteenuste loetelu kaudu patsientidele nii dgenemistega kulgeva kui ka primaarselt
progresseeruva Sclerosis multiplex’i vormi raviks Kkittesaadav, ravim lisati teenuse 346R
,»Sclerosis multiplex’i ravi leukotsiilitide migratsiooni pérssiva ravimiga, 4-niddalane ravikuur®
koosseisu, mille rakendustingimused sonastati kokkuleppel seltsiga jargnevalt:

a)

b)

Ravi leukotsiilitide migratsiooni parssiva ravimiga sclerosis multiplex’i (RHK 10 kood
G35) korral (kood 346R) ja ravi alemtuzumabiga sclerosis multiplex’i (RHK 10 kood
G35) korral (kood 349R) alustatakse vdhemalt kolmest neuroloogist koosneva
ekspertkomisjoni otsuse alusel patsiendil jargmiste tingimuste koosesinemise korral
(v.a. primaarselt progresseeruv vorm):

1) eelnevalt ravitud vdhemalt kahe esmavaliku ravimiga (beetainterferoon,
glatirameeratsetaat teriflunomiid voi dimetiitilfumaraat);

2) vaatamata eelnevale ravile on viimase aasta jooksul esinenud vdhemalt kaks olulist
neuroloogilist puuet pdhjustanud dgenemist.

Ravi leukotsiiiitide migratsiooni parssiva ravimiga sclerosis multiplex’i primaarselt
progresseeruva vormi (RHK 10 kood G35) korral (kood 346R) alustatakse vihemalt
kolmest neuroloogist koosneva ekspertkomisjoni otsuse alusel 18-55 aastasel
patsiendil, kelle diagnoos on kinnitatud McDonald 2010 kriteeriumite pdhjal ja puude
skoor (EDSS) jddb vahemikku 3,0-6,5 ning funktsionaalsete siisteemide skoor on
viahemalt 2,0. Ravi sclerosis multiplex’i primaarselt progresseeruva vormi korral
16petatakse patsientidel, kelle EDSS skoor on 7,0 voi kdrgem.

Koodiga 346R tdhistatud ravimiteenuse korral votab haigekassa tasu maksmise
kohustuse iile haiglate loetelus nimetatud piirkondlikus ja keskhaiglas kuni kolmteist
4-nédalast ravikuuri aastas kindlustatud isiku kohta tulenevalt 4-nddalaste ravikuuride
hulgast, mille véltel kindlustatud isik on ravi saanud. Toimeaine okrelizumab
kasutamisel rakendatakse koefitsienti 6,5 (600 mg annus).

Alates 01.07.2019 on rakendustingimuste sonastuses lause ,,Toimeaine okrelizumab kasutamisel
rakendatakse koefitsienti 6,5 (600 mg annus)“ asendatud jérgnevaga ,,Toimeaine okrelizumab
kasutamisel rakendatakse teenust 6,5 (600 mg annus) korda korraga kuni kaks korda aastas.*



Ludvig Puusepa nimeline Neuroloogide ja Neurokirurgide Selts andis 14.12.2018 teada, et
soovitakse kinnitatud rakendustingimuste sdnastuse muutmist jargnevalt:

1. Sonastus: Sclerosis Multiplex'i primaarselt progresseeruva vormi (RHK 10 kood G35) ravi
okrelizumabiga (kood 346R) alustatakse vdhemalt kolmest neuroloogist koosneva
ekspertkomisjoni otsuse alusel 18-55 aastasel patsiendil, kelle diagnoos on kinnitatud
McDonald 2017 kriteeriumite pohjal ja puude skoor (EDSS) jadb vahemikku 3,0-6,5 ning
piuramidaalfunktsiooni komponent funktsionaalsete siisteemide skaalal on vihemalt 2,0.
Ravi Sclerosis Multiplex'i primaarselt progresseeruva vormi korral 10petatakse patsientidel,
kelle EDSS skoor on 7,0 voi korgem.

Selgitus: Seltsi hinnangul tuleks konkreetselt mérkida, et primaarselt progresseeruva vormi
ravi alustatakse okrelizumabiga, mitte ainult 346R koodi ravimiga ning et neuroloogilise
leiu tingimused peaksid olema piiramidaalfunktsiooni komponendi skaalal 2,0 mitte kdigi
funktsionaalsete skooride korral. Lisaks vdiks viidata McDonaldsi 2017 aasta
kriteeriumitele.

2. Sonastus: Ravi leukotsiilitide migratsiooni parssiva ravimiga sclerosis multiplex’i (RHK
10 kood G35) korral (kood 346R) ja ravi alemtuzumabiga sclerosis multiplex’i (RHK 10
kood G35) korral (kood 349R) alustatakse vdhemalt kolmest neuroloogist koosneva
ekspertkomisjoni otsuse alusel patsiendil jargmiste tingimuste koosesinemise korral (v.a.
primaarselt progresseeruv vorm):

1) eelnevalt ravitud vidhemalt kahe esmavaliku ravimiga (beetainterferoon,
glatirameeratsetaat teriflunomiid voi dimetiiiilfumaraat);
2) vaatamata eelnevale ravile on viimase aasta jooksul esinenud vihemalt kaks dgenemist.

Selgitus: Agenemistega sclerosis multiplex’i ravis on raviotsuste tegemisel méirav nii
kliiniliste 4genemiste arv ja raskus, kui ka magnetresonantstomograafia (MRT) uuringul
nédhtav kollete arv ja ajupdletiku intensiivsus. Seega kaks olulist neuroloogilist puuet
pOhjustanud dgenemist piiraks nende sclerosis multiplex’i aktiivse poletikuga patsientide
ravi alustamist, kellel neuroloogiline leid ei ole dnneks kiill vdga raske, kuid poletik MRT
pohjal on siiski vdga intensiivne. Selts soovib sellest punktist vilja jétta "kaks olulist
neuroloogilist puuet™.

Kokkuvote
Haigekassa ndustub punktis 1 nimetatud ettepanekutega, mis on kooskdlas uuringu
andmetega ning tdiendavat lisakulu kaasa ei too.

Punktis 2 nimetatud muudatus toob kaasa patsientide sihtgrupi, kellele teenused 346R ja
349R on niidustatud, suurenemise ning seega ka tdiendava lisakulu. Seltsi andmetel oli
2018 aasta 10pus ravijérjekorras 93 patsienti, kellest valdav enamus saab 2019 aasta jooksul
bioloogilise raviga alustada. Haigekassale pole teada, mil mééral ravi vajavate patsientide
arv muudatuse tagajarjel suureneks ning seega ka potentsiaalse lisakulu suurus.



