EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja nimi

punktis 1.6.

1.2 Taotleja postiaadress Raja 31, 50417 Tartu

1.3 Taotleja telefoninumber +372 731 9734

1.4 Taotleja e-posti aadress terje.kukk@Kkliinikum.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood Kood puudub; taotlemisel on uus tervishoiuteenus.
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva

tervishoiuteenuse korral Tervishoiuteenuste loetellu on kantud rituksimab
Kui muudatus ei ole seotud loetelus ANCA-vaskuliitide (kood 440R), siisteemse
kehtestatud konkreetse teenusega voi on eriiteemluupuse (393R), mitte-Hodgkini limfoomi
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga, | (308R), kroonilise liimfoidse leukeemia (321R),
siis teenuse koodi ei esitata. induktsioon- ja dratdukereaktsioonide (205R) ning

refraktaarse autoimmuunse neuroloogilise seisundi
(217R) ravis.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus
Pemfiguse ravi rituksimabiga, 4-nddalane ravikuur

2.3. Taotluse eesmark

Markida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul

parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked

X] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iithendus,
erialaiihendus voi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

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

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

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

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt miiruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika* § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesméirgi kokkuvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvétlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Taotluse eesmairgiks on registreerida Haigekassa tervishoiuteenuste loetellu bioloogiline ravi
rituksimabiga ravile allumatu ja refraktaarse pemfiguse raviks.

Pemfigus on potentsiaalselt eluohtlik haigus, mille ravis kasutatakse (toetudes taotluses viidatud
kliinilistele uuringutele, metanaliiiisidele ja rahvusvahelistele ravijuhistele) aina enam anti- CD20-
monokonaalset antikeha rituksimabi.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Refraktaarse ~ keskmise ja raske astme
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) pemphiguse ravi

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille
korral ~ soovitakse  teenust loetellu lisada,
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi
teenuse sihtgruppi laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
€risusl.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus L10

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

3 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

4 Vajalik on tiita taotluse punktid 1,2, 5.1, 11.4 ja 12.

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,, Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad®
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RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) |

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

Pemfigus on potentsiaalselt eluohtlik autoimmuunne villiline naha ja limaskestade haigus. Haigust
esineb harva, uuringute alusel diagnoositakse Kesk-Euroopas igal aastal miljoni elaniku kohta 2 uut
pemfiguse juhtu (10), Euroopa Liidus on keskmine levimus 14 inimest 100 000 kohta (12).
Haigekassalt palutud L10 diagnoosiga ravijuhtudel baseeruva statistika alusel on pemfigus
pohidiagnoosina aastatel 2012-2018 margitud 79-113 isikul aastas, ravijuhte on alates 2012. a
algusest olnud 1583 (aastas keskmiselt 226 juhtu). TU Kliinikumis on 2013-2017 olnud
statsionaarsel ravil 18 haiget diagnoosiga L10, ambulatoorselt jalgimisel 39.

Pemfigusel on mitmeid alavorme (nt p.vulgaris, p. foliaceus, p. vegetans, p.paraneoplasticus) ning
haiguse raskuse hindamisel on kasutatud mitmeid skoore, millest objektiivseimaks peetakse
aktiivsusskoori PDAI (Pemphigus Disease Area Index Activity Score). PDAI viartused >9 viitavad
keskmise raskusega ja raskele pemfigusele (15). Haigus mojutab oluliselt inimese elukvaliteeti ja
toovoimet.

Pemfigus e villtobi on progresseeruva kuluga ning enne siisteemse glitkokortikoidravi voimalust suri
enamik patsientidest kahe aasta jooksul parast haiguse diagnoosimist.

Haigus avaldub villide, erosioonide, koorikute ning naha irdumisena. Sageli kahjustuvad ka silmade,
suu, seedetrakti ja/vOoi anogenitaalpiirkonna limaskestad. Suur risk on sekundaarseteks
infektsioonideks, sepsiseks, dehiidratatsiooniks ning siidamepuudulikkuseks.

Baasraviks on suukaudsed gliikokortikosteroidid (prednisoloon), mis siiski alati monoteraapiana ei
anna remissiooni ja haiguse kontrolli all hoidmiseks on vajalik kasutada pikaajaliselt doose iile 10
mg péevas. Pikaaegsel kortikosteroidravil on aga mérkimisvéérsed korvaltoimed (nt osteoporoos,
katarakt, glaukoom, neerupealise puudlikkus, gastriit ja korgvererohktobi). Et minimeerida
kortikoidravi annust, vajavad pemfiguse patsiendid sageli adjuvantravi immunosupressantidega
(asatiopriin, miikofenolaatmofetiil, metotreksaat, dapsoon, hiidroksiiklorokviin), kuid nende
kasutust piirab halb taluvus ja vidhene efektiivsus. Kasutatud on ka intravenoossest
immunoglobuliini (IVIG), kuid madala kuluefektiivuse tdttu ei ole see esmavalik (9, 10)

Vastavalt kliinilistele uuringutele, metanaliilisidele ja ravijuhistele on pemfiguse ravis héid tulemusi
andnud bioloogiline ravim rituksimab.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu Kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mérksonad
olid , diabetes in pregnancy”, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kéttesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vdiike

(vihem kui 20 isikut).

KLIINILISED UURINGUD

www.clinicaltrials.gov veebisaidi andis otsing “rituximab and pemphigus” 8 uuringut, millest 5 on
1oppenud. Kolme uuringu andmed on avaldatud, neist {ihe puhul on tegemist olemasoleva
raviskeemi optimeerimisega. Antud kontekstis voib relevantseks lugeda kahte:
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- NCT00784589 prospektiivses multitsentrilises randomiseeritud uuringus, mis haaras 90 pemphigus
vulgaris’e patsienti (uuringu- ja kontrollgrupi suhe 46:44), vorreldi suukaudset prednisoloonravi
saavaid (1 voi 1,5 mg/kg/pdevas, alanevas doosis 12-18 kuu jooksul) patsiente nendega, kes said
lisaks vdhendatud suukaudsele prednisoloonravile (0,5 voi 1,0 mg/kg/péaevas, alanevas doosis 3 voi
6 kuu jooksul) rituksimabi infusioone (1000 mg 0. ja 14. pdeval ning 500 mg 12. ja 18. kuul). 24
kuu pédrast oli rituksimabravi grupi patsientidest tdielikus remissioonis 89% ja nendest, kes
rituksimabi ei saanud, 34%. Lisaraviefekti saavutamiseks oleks vaja ravida 1,82 patsienti
rituksimabiga. Ka korvaltoimeid esines rituksimabravi grupis tunduvalt vidhem (1). Selle uuringu
alusel tunnustas USA FDA rituksimabi pemphigus vulgaris’e ravimina
(https://www.roche.com/investors/updates/inv-update-2018-06-08.htm).

- NCT00213512 uuringus raviti 21 gliikokortikoidravile refraktaarset pemfiguse (p. vulgaris ja p.
foliaceus) juhtu neljanddalase intervalliga toimunud rituksimabi infusiooniga (375 mg/m2
kehapindala kohta). 86% patsientidest olid 3 kuu jérel tdielikus remissioonis (95% CI 64-97%) ning
2 patsiendil tekkis tdielik remissioon hiljem. Kortikosteroidravi jatkati ning 34 kuu jooksul oli 18
(86%) patsienti haigusvabad (2).

Uuringuid otsiti ka PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/) ja leiti 350 kirjet, millest
selekteeriti vilja 2 longitudinaalset uuringut, 2 metaanaliiiisi ning iiks véarske {ilevaade, mis pakuvad
kompaktselt relevantset infot.

Longitudinaalsed uuringud:

- uuringus, mis haaras 22 pemfiguse diagnoosiga patsienti (17 ravimrefraktaarset ning 5 tdsiste
vastundidustustega gliikokortikoidravile), kes olid saanud rituksimabravi, jalgiti 79 kuud. 21
patsienti saavutasid 3. kuuks tdieliku remissiooni, kuid 17 patsiendil tekkis dgenemine. Neist 7
(78%) patsiendil saavutati korduva rituksimabraviga uus téielik remissioon. Uuringu 16pus oli 58%
patsientidest tédielikus remissioonis, sh 10 tiielikult ravivabad ning 3 patsienti jétkasid
prednisoloonravi <10 mg paevas; 9 patsiendil oli remissioon mittetdielik (3).

- 11 pemfiguse (p. foliaceus ja p. vulgaris) diagnoosiga patsienti raviti induktsioonina kahe
rituksimabi kuuriga (375 mg/m2 kehapindala kohta) esimese kolme nédala jooksul ning 1x nédalas
IVIG infusiooniga (2 g/kg kehakaalu kohta) neljandal nédalal. Sellel jargnes sdilitusravi rituksimabi
ja IVIG infusiooni néol 1x kuus 4 kuu jooksul. 9 patsienti paranesid ning olid remissioonis 22-37
kuu (keskmiselt 31,1 kuu) jooksul (4). Jatkuuuringus, mis kestis ca 10 aastat (111-136 kuud,
keskmiselt 131.7 kuud) leiti, et 10 patsienti, kes saavutasid eelmise uuringu jooksul remissiooni (1
patsient lisandus peale eelmise uuringu 16ppu), olid remissioonis ka selle uuringu 16pus. Patsientide
B-rakkude tase oli normaliseerunud ning biopsial ei leitud viiteid haiguslikule protsessile (5).

METAANALUUSID

- 2011 aastal teostatud metaanaliilisis nenditakse, et suuremamahulisi uuringuid selleks hetkeks
teostatud ei olnud. Kirjanduse analiiiisis leiti, et 153 p. vulgaris e ning p. foliaceus e diagnoosidega
patsienti oli ravitud rituksimabiga. 113 neist said kompleksravi (lisaks prednisoloon,
immunosupressiivsed ained ja immunoabsorptsioon), sh 34 patsienti said lisaks vaid
prednisoloonravi ning 5 patsienti olid saanud rituksimabi monoteraapiana. 66% kdigist patsientidest
saavutas tdieliku remissiooni. Kompleksravi saanutest saavutasid tédieliku remissiooni 57% ning
31% neist olid tdielikult ravimivabad. Prednisoloon- ja rituksimabravi saanutest saavutasid tiieliku
remissiooni 91% ning neist 39% olid tdielikult ravimivabad. Remissiooni saavutamiseks kulus
keskmiselt 3,3 (+/-2,6) kuud. Vaid 5% rituksimabi saanutest ei allunud ravile, iihe erandiga olid
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need koik ka kompleksravi saajad (6).

- 2015 aastal avaldatud metaanaliiiisis leiti Pubmedist 165 asjakohast allikat, ldhema uurimise alla
voetu 30 publikatsiooni, kus kirjeldati 578 pemfiguse (476 p. vulgaris ja 82 p. foliaceus)
diagnoosiga patsiendi ravi rituksimabiga. Uuritud allikate hulgas oli 1 randomiseeritud uuring
(korge vs madal rituksimabi doos) ning 3 vordlusuuringut (korge vs madal doos ning rituksimab vs
gliikokortikoidravi). Ulejaanud 26 olid juhtuuringud. Leiti, et 76% patsientidest saavutas tiieliku
remissiooni keskmiselt 5,8 kuu jooksul. Remissioon kestis keskmiselt 14,5 kuud ning tdsiste
korvaltoimete sagedus oli 3,3%. Relapside sagedus 6 kuu jarel oli 2%, 12 kuu jarel 14% ning kogu
jélgimisaja jooksul 40.2%. Lisaks — 38,7% patsientidest ei vajanud enam ravi ning 38.8% patsientest
olid téielikus remissioonis vaid miminaalse ravimkoormuse juures. Relapse esines 40% rituksimab
ravi saanutest ning keskmine aeg siimptomite taastekkeni 15,1 kuud arvestades ravi algusest. Samuti
uuriti haiguse kulu sdltuvust manustatud rituksimabi doosist. Patsiendid jagati kahte rithma: korge
doosiga ravitud (limfoomi v4i reumaoidartriidi protokoll voi 3-5 iganddalast infusiooni rituksimabi
doosiga 375 mg/m2 ja 4 iganiddalast infusiooni doosiga 500 mg ¥) ja madala doosiga ravitud (2
iganddalast infusiooni doosiga 375 mg/m2 ja 2x500 mg infusiooni 15-pdevase vahega). Suur
rituksimabi annus seostus tugevalt pikema remissiooni ajaga vdrreldes rituksimabi madalamas
doosis saanud patsientidega (koefitsent 2,75 95% CI 1,19-4,75). Jareldustena tuuakse vilja, et
rituksimab on efektiivne pemfiguse ravi modaalsus, mille lisamine raviskeemi annab selge
positiivse efekti nii remissiooni induktsiooni kui ka selle pikkuse osas. Korge ja madala doosi valik
peab toimuma arvestades patsiendi haiguse raskusastet ning kaasnevaid haigusi (7).

ULEVAADE RAVISKEEMIDEST:

- 2018 aastal avaldatud {iilevaates tuuakse vilja, et ritukSimab on vidga efektiivne erinevate
pemfiguse vormide (p. vulgaris, p. foliaceus) ravis, eriti, kui haigus on olnud resistentne
konventsionaalsele ravile (8). See viide pohineb 35-I allikal, kus kokku vaadeldi 474 villtove juhtu.
Kasutati kahte erinevat raviskeemi:

-- “Onkoloogiline raviskeem”: 15 publikatsiooni, 375mg/m2 rituksimabi 1x nédalas 4 korda
ravikuuri jooksul. Ravi manustati traditsioonilisele ravile resistense pemfiguse korral. 59%
patsientidest said lisaks kortikosteroid- ja immunosupressiivset ravi, 37,1% said lisaks ainult
kortikosteroidravi, 3,9% said rituksimabi monoteraapiat. Téieliku remissiooni Saavutas 85%
patsientidest, 28% sdilitasid remissiooni ka ravita ja 15% patsientidest vajasid minimaalset ravi.
Toodi ka vilja, et efektiivseks rdieliku remissiooni tekkeks ldks vaja vidhealt 3-4 infusiooni, 2
infusiooni efekt oli suhteliselt véike (33% téielikus remissioonis patsiente).

-- “Autoimmuunne raviskeem”: 2 rituksimabi infusiooni doosiga kas 500mg vo6i 1000mg infusioon
2 nédalase vahega. Summarselt oli vaatluse all 283 patsienti 11 uuringus, 262 patsienti said ravi
1000 mg doosi skeemi alusel. 52% patsientidest said liskas ravi kortikosteroidi ja
immunosupressandiga, 29% said lisaks ainult kortikosteroidravi, 19% said ainult rituksimabi. 49%
patsientidest jdi parast ravi 10ppu ravivabalt tdielikku remissiooni, 38% vajasid vaid minimaalset
ravi ning 10% oli osaline remissioon.

-- Haiguse taasteke registreeriti 1-20% patsientidest 1 aasta ja 50% patsientidest 6 aasta jarel parast
rituksimabi infusioone.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiliside alusel

Lk5/15




4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | Vt punkt 4.1
uuringugruppide 16ikes

Mirkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse Kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Nvdljund

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

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

4.3 Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tlisistuse nimetus

Viga sage (=1/10) liveldus, infusiooniaegsed kiilmavérinad (11)

Sage (>1/100 kuni <1/10) Bakteriaalsed ja viirusinfektsioonid (HSV
reaktivatsioon, herpes zoster) seennakkused,
neutropeenia, bradiikardia

Rasked korvaltoimed Rasked infektsioonid (kopsuabstsess, septitseemia 1,3-
1,9%), kardiovaskulaarsete haiguste silivenemine,
toksiline epidermaalne nekroliiiis, iiliharva
leukentsefalopaatia ja viiruste reaktivatsioon.

Voimalikud tiisistused Infusiooniaegsed korvaltoimed: tahhiikardia, 166ve,

rindkerevalu, siigelus, hiipotensioon

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida
tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
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tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jérel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Sagedamad tiisistused rituksimabravi korral on seotud infusiooniga (vt p. 4.3.1) ning nende
tekkimisel tuleb infusioon peatada. Tavaliselt ndhud kaovad ja infusiooni saab jitkata. Vdga harva
ndhud korduvad voi slivenevad ja ravi peab katestama.

Rituksimabravil esineb vihe raskeid tiisistusi ja korvaltoimeid, leukentsefalopaatiat ja viiruste
reaktivatsiooni pole dermatoloogilistel patsientidel tdheldatud (600 ravitud patsiendi andmed).
Infektsioonide puhul tuleb rakendada vastava infektsiooni ravi. Korduvad infusioonid ei tdsta
infektsioonidesse haigestumise riski.

Rituksimabravi vdhendab pemfigusega patsientide {ildist ravitiisistuste riski, kuna vahendab
tunduvalt kumulatiivset suukaudse kortikosteroidi hulka. On leitud, et kumulatiivne kortikosteroidi
annuse tous 1g vorra tostab erinevate gliilkokortikoidist sdltuvate tiisistuste (osteoporoos, luumurrud,
katarakt, glaukoom, mao-kaksteistsormiksoole haavandid, psiihhoos, hiipertensioon, II tiiiibi
diabeet) riski keskmiselt 1% vorra.

Korvaltoimed on kajastatud ka Ravimiameti kodulehel.

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

Vt. punkt 4.1

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

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

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

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on

2 2| riihma nimetus.
kohane alternatiiv  patsiendile

kdttesaadav
1. soodusravimid Asatiopriin -~ 1-3  mg/kg/die | Ravi annus ja sobivus sdltub
(9,10) ensiiimi TMTP aktiivsusest,
75% soodustus
2. soodusravimid Miikofenolaat mofetiil 2 g/die | Kasutamist patsiendile piirab
(9,10) hind, pemfiguse korral
rakendub 50% soodustus
3.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes voi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi | Ravijuhise | Soovitused ravijuhises | Soovituse tugevus ja
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ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas soovituse aluseks oleva
Soovitused alternatiivse raviviisi | toenduspdhisuse tase

0sas
Euroopa 2013 Asatiopriini ja miikofenolaat-
Dermatoloogia mofetiili jarel kolmas valik
Foorum (EDF) gliikokortikosteroidi
(10) adjuvantravina

Asatiopriin esmavalik
adjuvantravina 1-3 mg/mg/die

Briti 2017 Rituksimab on esmavaliku B, 1+
Dermatoloogide gliikokortikosteroidi
Assotsiatsioon adjuvantravimite hulgas
(British Association asatiopriini ja miikofenolaat
of Dermatologists) mofetiiliga
9)
Asatiopriin B, 1+

5.3 Kokkuvote tdenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse vihenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Vdites uue teenuse paremust, tuleb
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Vt. Kliinilised uuringud punktis 4.1. Ravi toimel saavutatakse Kiiremini pemfiguse remissioon,
saavutatakse kontroll haiguse iile ja pidurdatakse progresseerumine. Infektsioonide jt tiisistuste risk
viheneb, elukvaliteet ja to0vOime paranevad. Kuna eeldatavasti védheneb suures annuses
gliikokortikoidi vajadus, aeglustub osteoporoosi, neerupealiste puudulikkuse, glaukoomi, katarakti jt
pikaajalise suures annuses (iile 10 mg/die) prednisoloonravi korvaltoimete avaldumine.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Voimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
Suurus.

Eriarsti visiit — haiguse diagnoos (kliiniline uuring, biopsia, seroloogilised testid, tildanaliiiisid,
kaasuvad haigused) ja raviplaani koostamine. Enne rituksimabravi tehakse rontgen rindkerest,
quantiferon-test tuberkuloosi vélistamiseks, hepatiitide, Treponema pallidum’i ja HIV skriining.
Noustamine.

Haige premedikatsiooniks annab dde 30 mg enne infusiooni algust 1 g paratsetamooli ja 10 mg
antihistamiinikumi, nt tsetiritsiini vOi loratadiini. Sarnaselt reumatoidartriidi raviskeemiga,

soovitatakse ka 30 minutit enne bioloogilist ravi infusioonina metiiiilprednisolooni 100 mg.

Ravim valmistatakse ette infusiooniks — madratud kogus rituksimabi kontsentraati siistitakse
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aseptiliselt apteegis voi mujal meditsiiniasutuse aseptika reegleid jargivates kohtades steriilset
piirogeenivaba 0,9% naatriumkloriidi lahust voi 5% gliikloosilahust sisaldavasse infusioonikotti.
Lahuse valmistamisel tuleb kotti kergelt podrata vahu tekke véltimiseks. Pdevaravi- voi
statsionaarses osakonnas teostab dde méadratud doosis rituksimabi infusiooni.

Esmakordsel manustamisel on algne infusioonikiirus 50 mg/tunnis; parast esimest 30 minutit voib
manustamiskiirust suurendada jark-jargult 50 mg/tunnis vorra iga 30 minuti jarel kuni maksimaalse
manustamiskiiruseni 400 mg/tunnis. Rituksimabi jargnevaid annuseid voib manustada algkiirusega
100 mg/tunnis ja suurendada seda 100 mg/tunnis vorra iga 30 minuti jirel kuni maksimaalse
manustamiskiiruseni 400 mg/tunnis. (Ravimiamet)

Ravimit manustatakse kas 1000 mg kahenddalase vahega voi 4 x 375 mg/m2 nédalaste vahedega.
(9,10

Ode jilgib, et raviminfusioon kulgeks tdrgeteta ning korvaltoimeteta, vajadusel raviarsti kiire
kittesaadavus ja elustamisvalmidus.

Infusiooni 10ppedes on vajalik patsienti jdlgida veel 1-2 tunni jooksul kiiret tiilipi
iilitundlikkusreaktsioonide riski tottu.

Pemfigusega haige jaab dermatoveneroloogi jalgimisele.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Piirkondlikud ja keskhaiglad
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Pdevaravis ja vajadusel statsionaarselt

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
péevaravis/pdevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala dermatoveneroloogia

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub Ightudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Infusioonravina kasutatakse rituksimabi ka teistel
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | erialadel, seega 0dede kogemuslik padevus voiks
tagamiseks olla kord kuus.

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise | Arstid, kes rituksimabi ordineerivad ja ravi

kvaliteedi sdilimine. Lisada | jalgivad, peaksid olema eelneva kogemusega
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse bioloogilise ravi osas.

minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, ode, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks viljadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaéppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljadppe ldbiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija véi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).
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Ravim manustatakse infusioonina, vajalik oe viljadpe. Rituksimab on juba aastaid kasutusel ning
bioloogilise raviga varem kokku puutunud &de ja eriarst erikoolitust raviminfusiooniks ei vaja. Ode
ja raviarst peavad kursis olema jalgimisjuhistega ning ettevaatusabindudega, mis on kaasas koos
infusioonilahuse valmistemaise juhendiga ravimi pakendis.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Vajalik on pdevastatsionaari valmidus piisava personali, teadlikkusega ning elustamisvoimalusega.
Valmidus teenuse osutamiseks on piirkondlikes ja iildhaiglates olemas.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? | Jah, reumatoloogias, neuroloogias ja
hematoloogias.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis Rituksimab on Eestis registreeritud alates 14.
osutatakse juuni 1999 (miiiigiluba nr EU/1/98/067)

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | N/A
osutamise kordade arv aastate 10ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused TU kliinikum, Pdhja-Eesti regionaalhaigla, Ida-
Tallinna keskhaigla, Parnu haigla

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | 440R, 393R, 308R, 321R, 205R, 217R
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis N/A

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 2 korda aastas (1000 mg)
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

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

algusest 0.1*9.2.2*9.2.3

1. aasta 10 2 40

2. aasta 12 2 48

3. aasta 14 2 56

4. aasta 16 2 64

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.
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Antud on piirkondlike ja keskhaiglate nahahaiguste osakondadest kiisitud ravi vajavate patsientide
arv ja prognoos, arvestades, et igal aastal lisandub kaks raske pemfiguse haiget miljoni elaniku

kohta.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik tdita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vihesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi

9.4.2 Raviarve eriala
raviasutuste 10ikes

9.4.3 Teenuse osutamise
kordade arv raviarve erialade
1dikes

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

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

3075- Tervishoiuteenused pievaravis
66202- hemogramm

66102- kreatiniin

66106 x 4- ALAT, ASAT, LDH, CK
66200- ESR

66101- gliikoos

66112- CRV

66107 x 2- Na, K

66123 x 3- 1gG, IgM, IgA

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

Alternatiivne kulu on seotud haiguste dgenemistega
seotud visiitidega, mille hulk on tdenéoliselt suurem
kui rituksimab-ravi ajal. Ka vajavad asatiopriin-ravi
saavad patsiendid sagedasemaid visiite, kuna
remissioon saavutatakse vaid 28-45% juhtudest.
Asatiopriinravi saavate patsientide jélgimise kulud
kui rituksimabi alternatiivkulud oleksid:

3004- eriarsti korduv visiit

66202

66102

66106 x 4

66112

66200

66107 x 2

10.3 Kas uus teenus asendab modnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Ei

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdhendab uute
ravijuhtude lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

Ei lisa uusi ravijuhte

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega

Enne infusiooni kasutatakse paratsetamooli 1 g ning
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kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja

meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/véi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdrel
muutub isiku edasises ravis ja/véi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

antihistamiinikumi, nt tsetiritsiin voi loratadiin 10 mg
x 1. SOltuvalt annustamisskeemist (1000 mg nédalase
vahega voi 375 mg/m2 (keskmiselt 500 mg) kord
nddalas 4 nddalat) varieerub nende ravimite vajadus.

Infusioonreaktsioonide profiilaktikaks kasutatakse ka
30 min enne infusiooni metiiiilprednisolooni 100 mg.

Sageli on rituksimabi puhul vajalik ka
viikeseannuseline (<10 mg/die) siisteemne
prednisoloon aastaringselt.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad

(samaaegselt, eelnevalt v0i jargnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta tiihel aastal.

Vastamisel ldhtuda punktis
selgitustest.

10.5 toodud

Asatiopriin  1-3 mg/kg/die voi miikofenolaat mofetil
2g/die  piisiravina lisaks  prednisoloonile  (annus
individuaalne, iildiselt prednisolooni annus suurem Kkui
kombinatsiooni korral rituksimabiga)

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult toendatult erinevat mdju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

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

N/A

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik t66vdimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

N/A

11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava ravimi voi tehnoloogia maksumus

Esitada ravimi

voi tehnoloogia maksumus koos tdpsustusega,

millise hinnaga on tegu (ravimi

maaletoomishind, hulgimiiiigi véljamiiiigihind, I6plik hind haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Viali on kohustuslik  kui

taotluse eesmdrgiks on

,, Uue ravimiteenuse lisamine loetellu”, , Uue

ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse voi ,,Uue tehnoloogia lisamine loetelus

olemasolevasse teenusesse

Pemfiguse puhul on kasutatud erinevaid raviskeeme, kuid ravijuhised eelistavad skeemi, mille puhul
infusioonina manustatakse 1000 mg rituksimabi kaheniddalase vahega voi nelja nddala véltel kord

néddalas 375 mg/m2 (500 mg).

500 mg originaalravimi hind hulgimiitigiladudes on 5. novembri 2018 seisuga 1473.42 eurot, 200
mg — 589,388 eurot. Lihiajal on turule joudmas rituksimabi biosimilar.
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Seega ravikuuri hind on umbes 2946.84 eurot, mis on tavaliselt pemfiguse aastane vajadus. Ravi
korratakse soltuvalt haiguse aktiivsusest mitte varem kui 6 kuu, kuid tavaliselt 12 kuu moédudes.
(9,10,11)

11.2. Tervishoiutkonoomilise analiiiisi kokkuvote

Kui taotluse eesmdrgiks on ,, Uue ravimiteenuse lisamine loetellu “ voi ,, Uue ravimikomponendi lisamine
olemasolevasse ravimiteenusesse ““, palume esitada koostods ravimi miiiigiloahoidjaga kokkuvéte ravimi
majanduslikust analiitisist, mis on koostatud vastavalt Sotsiaalministeeriumi veebilehel avaldatud Balti
riikide juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vélja arvatud juhul, kui selle mitteesitamiseks
esineb mojuv pohjus. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik ka uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

KulutShusust on uuritud varem seoses ravimi lisamisega tervishoiuteenuste loetellu
reumatoloogiliste, hematoloogiliste ja neuroloogiliste seisundite raviks. Ravim vihendab pemfiguse
simptomeid ning parandab to6voimet, kuid tdstab paevaravi infusiooniga seoses kulusid vorreldes
adjuvantsete tablettravidega (14).

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse niidustuse 1dikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liihikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? Palume vilja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) voi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) voidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) voidetud tervisetulemi kohta?

Kanada (13) 2014 Uuriti rituksimabi kulutdhusust pemfiguse ravis
Kanada populatsioonis perioodil 2006-2012,
mille viltel vihenes pemfiguse ravikulu
patsiendi kohta 30,3% ja seda eelkdige IVIG ravi
vajaduse vihenemise arvelt

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi taielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 loikes 3 sdtestatut ning
selgitada: 1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmdrk on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei
ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele voi kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on iildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Taotluse eesmirk on voimaldada potentsiaalselt eluohtliku pemfiguse ravi patsiendile omaosaluseta.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise ‘ Ebatdenéoline

8 https://www.sm.ee/sites/default/files/content-
editors/eesmargid_ja_tegevused/Tervis/Ravimid/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pd
f
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toendosus

Esitatakse andmed teenuse voimaliku
vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Ebatdendoline
tdendosus

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

12.3 Patsiendi isikupédra ja eluviisi voimalik | Oluline on patsiendi koostddvalmidus ning
moju ravi tulemustele ravitulemusi voivad mdjutada kaasuvad haigused
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab maoju | ja vanus ning tiisistusi elukondlikud kokkupuuted

ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema infektsioonhaiguste tekitajatega.
moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Jah
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sénastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

Rituksimab-ravi on ndidustatud, kui on tdidetud jargmised kriteeriumid:

1) Tegemist on keskmise raskusega voi raske pemfigusega (PDAI >9) voi haigus mojutab
oluliselt patsiendi elukvaliteeti DLQI >10;

2) Haiguse raviks ja dgenemiste véltimiseks vajatakse prednisolooni annuseid > 10 mg/die
pikema perioodi kui 12 néddala viltel,

3) Adjuvantravi asatiopriini vdi miikofenolaat mofetiiliga ei ole efektiivne, on vastundidustatud
vO1 pohjustab korvaltoimeid;

4) Ravi alustamise otsustab vihemalt kahest dermatoloogist koosnev konsiilium.
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