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 mérkega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Peavalu 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 L. Puusepa 8H, Tartu 51014

1.3 Taotleja telefoninumber

1.4 Taotleja e-posti aadress

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 N/A
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega voi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Botulismitoksiinravi manustamine kroonilise migreeni
raviks.

2.3. Taotluse eesméark
Madrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

X] 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 {ihendus,
erialaiihendus voi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vdi 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 kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Kiesolev taotlus on kasutamaks ravimit botulismitoksiin (Botox) kroonilise migreeni
profiilaktiliseks raviks.

Ravi teostamise tingimusteks on:
e Kroonilise migreeni diagnoos (peavalud >15 péeval kuus, millest vihemalt kaheksal pdeval
on tegu migreeni kriteeriume tditvate hoogudega);
e Ravivastus vdhemalt kolmele profiilaktilisele migreeniravimile on olnud ebapiisav voi
patsient ei talu profiilaktilisi migreeniravimeid.

Krooniline migreen vdhendab oluliselt haiguse all kannatavate inimeste elukvaliteeti,
funktsioneerimist ja vaimset heaolu. Téna puuduvad alternatiivsed ravivariandid kroonilise
migreeniga patsientide jaoks, kellele suukaudne profiilaktiline ravi on ebapiisav voi talumatu.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Stimptomite leevendamine kroonilise migreeni
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus) kriteeriumitele vastavatel patsientidel (peavalud
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille | >15 pdeval kuus, millest vdhemalt kaheksal
korral  soovitakse  teenust loetellu lisada, pieval on tegu migreeni kriteeriume tiitvate
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada, | hoogudega), kelle ravivastus vihemalt kolmele
tehnoloogia osas  tervishoiuteenust tdiendada voi | oo fijlaktilisele suukaudsele migreeniravimile on
e S ] el olnud ebapiisav voi kes ei talu profiilaktilisi
migreeniravimeid.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus G43
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

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 miiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,, Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad®
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3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, siimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Kroonilise migreeni all kannatab 2—4% tiiskasvanutest. Igal aastal muutub 2,5% episoodilise
migreeni patsiendi migreen krooniliseks. Kroonilise migreeniga on tegemist umbes 8%-1 koikidest
migreenijuhtudest. Eriti suur on kroonilise migreeni esinemissagedus 18—49 aastastel ehk viljakas ja
tooealises vanuses naistel. (Buse, 2012)

Migreenihoo kliinilised tunnused episoodilise ja kroonilise migreeni puhul tavaliselt ei erine.
Eristamine toimub hoogude sageduse alusel: kroonilise migreeni korral esineb 15 vOi enam

peavaluga pieva kuus, millest 8 pdeval vastab peavalu migreeni kriteeriumidele ja seda 3 kuu viltel
(IHS, 2018).

Kroonilise migreeni patogeenesi seostatakse peaaju nn valulive {iletamisega seotud
mehhanismidega. Migreeni krooniliseks muutumise riskitegurid on geneetiline eelsoodumus,
naissugu, valuvaigistite liigne tarvitamine, valuga veedetud tundide arv, rasvumus, komorbiidsed
valuhdired (nditeks krooniline alaseljavalu, fibromiialgia), neuropsiihhiaatriline komorbiidsus
(eeskatt &drevus ja depressioon), pea- ja kaelatrauma anamneesis, vdhene fiiiisiline aktiivsus,
madalam sotsiaalmajanduslik ja hariduslik staatus, stressirohked elusiindmused (May, 2016).

Krooniline migreen vdhendab oluliselt haiguse all kannatavate inimeste elukvaliteeti,
funktsioneerimist ja vaimset heaolu. Migreenihoo ajal kogevad patsiendid moddukat Kuni
intensiivset peavalu, iiveldust ja/vdi oksendamist, samuti esineb valulikku tundlikkust valguse ja
helide suhtes ning 16hnakartust. Hoo ajal ei talu inimene isegi tavapérast fiilisilist tegevust ning voib
muutuda voodihaigeks. Migreen on kaheksas suurim toovoimetuse poOhjustaja maailmas,
toovoimetusega elatud aastate moistes (Vos, 2012).

Migreenihaigetel on suurem risk haigestuda siidame-veresoonkonnahaigustesse (Adelborg, 2018)
ning seejuures kroonilise migreeniga patsientidel on oluliselt kdrgem kaasuvate haiguste méar kui
episoodilise migreeniga patsientidel (Payne, 2011).

Kroonilise migreeni profiilaktilise ravi eesmérk on taastada migreenihoogude episoodiline profiil.
Ravivastuseks loetakse tavaliselt peavalupidevade voi peavalu episoodide sageduse vidhenemist
30%—-50% vorra. Ravivastuse hindamisel peaks raviarst arvesse votma ka patsiendi elukvaliteedi
paranemist, isegi kui sellega ei kaasne olulist vihenemist peavalupdevades (NICE, 2012a).

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lithidalt 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 mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy*, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kdttesaadavad 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 vdike

(vihem kui 20 isikut).

Uuringuid otsiti  PubMed-ist maérksonadega ,,OnabotulinumtoxinA“, ‘“chronic migraine” ja
“prophylactic treatment”. Valikukriteeriumiks oli efektiivsust hindavad kliinilised uuringud ning
tdistekstina kéttesaadavad inglisekeelsed artiklid. Otsingu tulemusel leiti 4 uuringut, millest on
kajastatud taotluses 2 uuringu tulemused (uuringute PREEMPT-1 ja PREEMPT-2 koondanaliiiisi
tulemused), kuna teiste uuringute valimi maht oli vdike (<60 isikut).
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4.2 Tervishoiuteenuse toenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanaliitiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja
uuritavate arv uuringugruppide
16ikes

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

Botulismitoksiini uuriti kahes paralleelses ja identse disainiga
uuringus PREEMPT 1 ja PREEMPT 2. Nende kahe uuringu
koondtulemused on avaldatud kahes osas:

1) Dodick, 2010: 24-nddalase ravi tulemused (2 ravitsiiklit).

2) Aurora, 2011: 56-néddalase ravi tulemused (5 ravitsiiklit).

Uuringute sihtgrupp: kroonilise migreeniga tdiskasvanud
patsiendid vanuses 18—65a, kellel esineb peavalu kestusega >4
tundi vihemalt 15 pdeva kuus ning >50% peavalu pédevadel on
tegu migreeniga.
Uuringurithmad:

e Botulismitoksiin n=688

e Platseebo n=696
Patsientide iseloomustus: patsientide jaotus riihmade vahel oli
sarnane. Keskmine vanus modlemas rithmas oli 41 aastat.
Keskmine aeg kroonilise migreeni tekkest oli 19 aastat. Rohkem
kui 85% patsientidest mdlemas rithmas olid naissoost. Rohkem
kui 61% patsientidest olid eelnevalt saanud profiilaktilist
migreeniravi. Peavaluga pidevade ja migreeniga pidevade arv oli
botulismitoksiini riithmas monevdrra viiksem kui platseebo
rithmas (vastavalt 12.2 vs 13.0 ja 11.4 vs 12.2). Kumulatiivne
peavalutundide arv oli botulismitoksiini rithmas korgem kui
platseebo riihmas (295.9 vs 281.1).

4.2.2 Uuringu aluseks oleva
ravi/ teenuse Kirjeldus

Botulismitoksiini intramuskulaarsed siistid annusega 155 tihikut
iga 12 nidala jérel, kokku 5 tsiiklit. Igal manustamiskorral tehti
31 siisti fikseeritud siistekohtades pea- ja kaelapiirkonnas.
Raviarsti otsusel vois annust suurendada kuni 195 {ihikuni ning
ravimit manustada kokku kuni 39 siistiga fikseeritud
slistekohtades.

4.2.3 Uuringus vordlusena
kasitletud ravi/teenuse Kirjeldus

Platseebo intramuskulaarsed siistid tehti sama manustamiskavaga
kui botulismitoksiin.

4.2.4 Uuringu pikkus

Uuringu kogukestus 56 néddalat, mis jaotatud kaheks:

e 24-nidalane topeltpime platseebo kontrolliga faas (2
manustamiskorda) (Dodick, 2010)

e 32-nddalane avatud sildiga faas (3 manustamiskorda,
mdlemad rithmad said botulismitoksiini) (Aurora, 2011).

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /viljund

Dodick, 2010

Keskmine muutus peavalupdevade sageduses 24. nidalal
vorreldes uuringu algusega.

Aurora, 2011

Keskmine muutus peavalupidevade sageduses 56. nédalal

vorreldes uuringu algusega.

Peavalupédev oli mdlemal juhul defineeritud kui kalendripdev,
mil patsiendil esines peavalu kestusega >4 tundi.
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4.2.6 Esmase tulemusnéitaja
tulemus

Dodick, 2010

Keskmine muutus peavalupdevade sageduses 24. nidalal oli
statistiliselt oluline: botulismitoksiini rithmas —8.4 pédeva ja
platseebo rilhmas —6.6 pdeva (P<0.001; 95% CI -2.52, -1.13).
Botulismitoksiini statistiliselt oluline paremus esines juba
esimese kontrollvisiidi ajal (4. nddal) ning séilis igal visiidil 24-
nédalase perioodi jooksul.

Aurora, 2011

Keskmine muutus peavalupdevade sageduses 56. niddalal oli
statistiliselt oluline: botulismitoksiini riihmas —11.7 péeva ja
platseebolt botulismitoksiinile liilitatud rithmas —10.8 pédeva (P
.019) (joonis 1).

Week
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56

-2 Week 24

Primary SECCHE —e— OnabotulinumtoxinA

. Placebo

Headache Days
(Mean Change from Baseline)

P=.019

=14
Open-Label Phase

Joonis 1. Muutus peavalu pievade sageduses vorreldes uuringu algusega

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

Dodick, 2010 ja Aurora, 2011

Muutus migreenipdevade sageduses

Muutus mooduka/raske peavaluga paevade sageduses
Peavalude kumulatiivne kestus tundides (peavalupdevadel)
Peavalu episoodide sagedus

Migreeni episoodide sagedus

Ageda peavalu vastaste ravimite votmise sagedus
Patsientide osakaal, kellel HIT-6 skoor on ,,raske* (>60)

4.2.8 Teiste tulemusnditajate
tulemused

24-nadalase ravi tulemused (Dodick, 2010)

24. nidalane ravi botulismitoksiiniga oli oluliselt efektiivsem kui
platseebo vihendamaks migreenipdevade sagedust (P<.001),
moddukate/raskete peavalupdevade arvu (P<.001),
peavalutundide arvu (P<.001), peavaluepisoode (P<.009) ja
migreeniepisoode (P<.004) ning patsientide osakaalu, kelle HIT-
6 skoor oli ,,raske* ehk >60 (P<.001).

Ageda peavalu vastaste ravimite votmise sageduses iileiildiselt ei
leitud statistiliselt olulist erinevust 24. nadalal (P=.247), kuid
triptaane voeti botulismitoksiini rithmas valuvastase ravina
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oluliselt vahem kui platseebo rithmas (P<.001).

Vihemalt 50% vidhenemine peavalu pdevades koikidel
kontrollvisiitidel (nddalad 4, 8, 12, 16, 20 ja 24) esines
markimisvaarselt suuremal osal botulismitoksiiniga ravitud
patsientidel kui platseebot saanud patsientidel: 47.1% vs 35.1%
(P<.001).

56-nidalase ravi tulemused (Aurora, 2011)

Algselt botulismitoksiini saanud rithmas piisis 56. nédalal
statistiliselt oluline paremus vorreldes algselt platseebot saanud
rihmaga mitmetes teisestes tulemusnditajates: migreeni paevade
sagedus (vastavalt —11.2 vs —10.3; P=.018), mdodduka/raske
peavalu pdevade sagedus (-10.7 vs —9.9; P=.027) ja peavalu
kumulatiivne kestus tundides (-169.1 vs —145.7; P=.018).

Ageda peavalu vastaste ravimite votmise sageduses ei leitud
statistiliselt olulist erinevust (P=0.760).

Patsientide osakaal, kellel vdhenes peavalu pdevade sagedus
>50% oli botulismitoksiini ja platseebo rithmades 56. nédalal
68.8% ja 61.7% (P=0.038).

Lisaanaliiiis (Silberstein, 2014)

Silberstein et al hindasid botulismitoksiini ravivastuse esmase
ilmnemise osakaalu ravitsiiklites 1-3 (joonis 2).

>30% paranemine stimptomites

Vihemalt 30% vidhenemine peavalu paevade arvus esines parast
3 ravitsiiklit kokku 86% patsientidel. Mdoduka/raske peavaluga
pdevade arv vidhenes >30% vorra 89% patsientidel. Peavalu
tundide kumulatiivne kestus védhenes >30% vorra 87%
patsientidel.

>50% paranemine siimptomites

Vidhemalt 50% vidhenemine peavalu pdevades ilmnes 49%-il
patsientidel pérast 1. ravitsiiklit, 11% patsientidel pérast 2.
ravitsiiklit ning 10%-il pérast 3. ravitsiiklit.

Vihemalt 50% vdhenemine modduka/raske peavaluga paevades
ilmnes 53% patsientidel parast 1. ravitsiiklit, 13%-il pérast 2.
tsiiklit ja 9%-il parast 3. tstiklit.

Peavalu kumulatiivne kestus tundides vidhenes >50% vorra 54%
patsientidel pérast 1. tsiiklit, 12%-il pérast 2. tsiiklit ning 7%-il
parast 3. tsiiklit.

Kliiniliselt oluline >5 punktiline paranemine HIT-6 skooris
ilmnes 56% patsientidel pérast 1. ravitsiiklit, 15%-il pérast 2.
tsiiklit ning 8%-il parast 3. tsiiklit.
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Joonis 2. Esmase ravivastuse (=50% paranemine) tekkimise osakaal
ravitsiiklites 1, 2 ja 3.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tlisistuse nimetus

Viga sage (>1/10) -

Sage (>1/100 kuni <1/10) Peavalu, migreen, néo parees, Silmalau ptoos, siigelus,
166ve, valu siistekohas

Rasked korvaltoimed Raskeid korvaltoimeid esines 5.4% patsientidel. Koige

levinum raske korvaltoime oli migreen. Kdrvaltoimete
tottu katkestas ravi 3.4% patsientidest.

Voimalikud tiisistused N/A

4.3.2 Kdrvaltoimete 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
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jdrel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Korvaltoimete kasitlemisega olulisi kulusid ei kaasne.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad ftervishoiuteenuse toenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud iliiniliste uuringute ja metaanaliitiside alusel.

N/A
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5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik

Markida, millise loetelu

(tervishoiuteenused,
soodusravimid,
meditsiiniseadmed)

kaudu on

kohane alternatiiv  patsiendile

kéittesaadav

nimetus voi meditsiiniseadme
riihma nimetus.

Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Mirkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
teenuse kood, ravimi toimeaine | tdpsustav info

1. Soodusravim

propranolool

2. Soodusravim

topiramaat

3. Soodusravim

amitriptiiliin

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

ilmumise

Soovitused taotletava teenuse osas

aasta

Soovitused alternatiivse raviviisi osas

Soovituse tugevus  ja
soovituse aluseks oleva
toenduspohisuse tase

1. NICE

2012

Botulismitoksiin ~ on  soovitatud
kroonilise migreeni profiilaktiliseks
raviks patsientidel, kellel ei ole
tekkinud ravivastus >3 eelnevale
profiilaktilisele ravimile ja kelle
seisundit jilgitakse piisavalt, et
véltida ravimite liigkasutamist.

Ravi tuleb 16petada kui:

e patsiendil ei esine pdrast 2
ravitsiiklit piisavat ravivastust
ehk >30% langust
peavalupdevades kuus, voi

e peavalu on muutunud
episoodiliseks migreeniks (ehk
vihem kui 15 peavalupdeva
kuus) kolmel jéarjestikusel kuul.

Migreeni profiilaktilise ravi
esmavalikud on topiramaat vdi
propranolool,  alternatiivina  ka
amitriptialiin.

Ei ole raporteeritud.

2. Belgia
Peavalu Seltsi
ravijuhend.
(Paemeleire,
2015)

2014

Botulismitoksiin  on  soovitatud
kroonilise migreeni profiilaktiliseks
raviks patsientidel, kellel ei ole
tekkinud ravivastus >3 eelnevale
profiilaktilisele ravimile. Néidustatud

Ei ole raporteeritud.
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on >2 ravitsuklit.

Kroonilise migreeni esmavaliku ravi
on farmakoteraapia (topiramaat,
beetablokaatorid, antikonvulsandid,
kaltsiumi antagonistid, tritstiklilised
antidepressandid).

3. Itaalia 2012 Botulismitoksiini  on  soovituslik | Level 1: koige tugevam
Peavalu Selts ravivalik kroonilise migreeni | soovitus ehk ravimil on
(Sarchielli, profiilaktilises ravis. statistiliselt oluline paremus
2012) Kroonilise migreeni profiilaktika: | efektiivsuses (toendid véhe-

esmavalik topiramaat.

Alternatiivid migreeni profiilaktikaks
(kuid puudub tdendatud efektiivsus
KM ravis): propranolool, atenolool,
metoprolool,  flunarisiin, amitrip-
tuliin.

malt kahest randomiseeritud
vordlusrithmaga uuringust)
vO0i  ravimiga  kaasneb
patsientide jaoks vdga suur
kliiniline  kasu  (>50%
patsientidel viheneb episoo-

dide sagedus ja intensiivsus)
ning ravimiga ei kaasne
raskeid korvaltoimeid.

5.3 Kokkuvote tdenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste 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
vilja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Botox on tidiendav ravivalik suukaudse ravi ebaefektiivsuse voi sobimatuse korral

Botulismitoksiin on esimene ravim, millel on nédidustus spetsiifiliselt kroonilise migreeni
profiilaktiliseks raviks. Kliinilises praktikas kasutatavad profiilaktilised suukaudsed ravimid nagu
topiramaat, propranool ja amitriptiiliin on migreeni profiilaktika ndidustusega ning nendest ainult
ithe (topiramaat) puhul on tdendatud efektiivsust ka kroonilise migreeni ravis.

Kui kroonilise migreeniga patsiendil ei saavutata suukaudsete ravimitega piisavat raviefekti voi
ravimid on talumatud, siis muud alternatiivsed ravivalikud hetkel puuduvad. Botulismitoksiin pakub
nendele patsientidele tdiendava ravivaliku.

Botox vihendab oluliselt peavalupdevade arvu, sh valdaval osal patsientidest >30% vorra ning
iile pooltel patsientidel >50% vorra

Ulatuslikus Kliinilises uuringus PREEMPT leiti, et vdrreldes platseeboga vidhendas ravi
botulismitoksiiniga oluliselt peavalupdevade arvu kuus, mis on kroonilise migreeni ravi peamine
eesmirk. Botulismitoksiini raviga vihenes peavalupdevade arv kuus keskmiselt —8.4 pédeva vdrra
(pérast 2 ravitsiiklit) ning —11.7 pdeva vorra (pdrast 5 ravitsiiklit). Platseebo riithmas olid need
néitajad oluliselt vdiksemad, vastavalt —6.6 ja —10.8 paeva.

Kroonilise migreeni ravi eesmérk on taastada migreenihoogude episoodiline profiil. Ravivastuseks
loetakse tavaliselt peavalupdevade voi peavalu episoodide sageduse vihenemist 30%—50% vorra.
Pérast kahte botulismitoksiini ravitsiiklit oli vdhemalt 30% vidhenemine peavalupdevades esinenud
81% patsientidel; parast kolme tsiiklit tousis see arv 86%-ni (Silberstein, 2014). Rohkem kui 50%
vihenemine peavalupdevade arvus esines ligi pooltel (47%) patsientidel pédrast kahte
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botulismitoksiini ravitsiiklit, ning 69% patsientidel parast viite ravitsiiklit (Aurora, 2011).

Botox raviga paraneb patsientide elukvaliteet ning viheneb migreenide mdju isapievaelule

Kroonilise migreeniga kaasneb oluline langus tervisega seotud elukvaliteedis ning véheneb
produktiivsus t60l, kodus ja koolis. Migreeni moju hindamisel elukvaliteedile kasutatakse HIT-6
(Headache Impact Test) testi, kus skoor 56—59 tdhendab, et peavalude mdju elule ja elukvaliteedile
on markimisvadrne (substantial impact) ning skoor >60 tihendab, et mdju on véga suur (severe
impact).

PREEMPT uuringu alguses oli mdlema uuringurithma patsientide keskmine HIT-6 skoor 65 punkti,
sh 93% patsientide skoor oli >60 ning 5% patsientide skoor oli vahemikus 56-59 punkti.

HIT-6 skoori niitajad erinevatel ajahetkedel PREEMPT uuringus on esitatud tabelis 1. Tulemused
nditavad, et botulismitoksiin raviga kaasneb paranemine elukvaliteedis. Parast kahte ravitsiiklit ehk
24. niadalaks oli botulismitoksiini rithmas keskmine HIT-6 skoor langenud oluliselt rohkem Kkui
platseebo rithmas: vastavalt —4.8 vs —2.4 punkti. Pérast viite ravitsiiklit oli botulismitoksiini saanud
patsientide HIT-6 skoor langenud keskmiselt —7.7 vorra. Avatud sildiga faasis liilitati platseebo
rithma patsiendid samuti botulismitoksiini ravile, millega kaasnes oluline langus HIT-6 skooris: 56.
néddalal ehk parast 3 tsiiklit botulismitoksiini ravi oli algselt platseebot saanud patsientide HIT-6
skoor langenud-7.0 vorra.

Tabel 1. Keskmine muutus HIT-6 skooris vorreldes uuringu algusega

Uuringu faas Uuringu nidal B/B P/B
Topelt-pime 24 —4.8 -2.4

I 36 —7.0 -5.8
Avatud sildiga 56 7 0

B/B — patsiendid, kes said ainult botulismitoksiini (kokku 5 tsiiklit); P/B — patsiendid, kes said 2 tsiiklit
platseebot ja 3 tsiiklit botuslimitoksiini.

Ravivastuse hindamisel peaks raviarst arvesse votma ka paranemisi patsiendi elukvaliteedis, isegi
kui sellega ei kaasne méirkimisvddrne langus peavalupdevades. Paljude kroonilise migreeniga
patsientide jaoks on igasugune ravivastus viirtuslik ja seetdttu on tdiendavate ravivalikute
olemasolu téhtis.

Rahvusvahelised ravijuhised soovitavad botulismitoksiini kasutamist

NICE ja Belgia ravijuhistes on botulismitoksiin soovitatud teise valiku ravina pérast suukaudsete
ravide ebadnnestumist. Itaalia juhistes on topimaraat ja botulismitoksiin mdlemad korgeima taseme
soovitusega kroonilise migreeni profiilaktiliseks raviks.

NICE ja Belgia ravijuhistes eksisteerib konsensus, et kroonilise migreeni korral tuleks profiilaktilist
ravi alustada suukaudsete preparaatidega. Kui ravi vdhemalt 3 preparaadiga on ebadnnestunud
efektiivsuse puudumise voi talumatute kdrvaltoimete tottu, siis on ravivariandina ndidustatud
botulismitoksiin. Modlemad ravijuhised toovad vilja, et ravivastuse hindamiseks peab
botulismitoksiini ravi kestma minimaalselt 2 tsiiklit.

Itaalia juhistes on topimaraat ja botulismitoksiin mdlemad korgeima taseme soovitusega kroonilise
migreeni profiilaktiliseks raviks. Itaalia juhised ei ole nimetanud soovituslikku minimaalset
ravitsiiklite arvu.
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6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise 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.

Kroonilise migreeni néidustusel tohivad Botox’it manustada vaid sobiva kvalifikatsiooniga
neuroloogid, kellel on ravimi ja vajalike vahendite kasutamise kogemusi. Protseduuri viib 14bi arst
protseduuride toas. Kasutatakse steriilset 30 G, 0,5-tollist noela ja siistalt.

Soovitatav annus: 155 iihikut kuni 195 {ihikut manustatuna intramuskulaarselt 0,1 ml (5 tihiku)
stistidega 31 kuni 39 siistekohta.

Soovituslik kordusravi intervall on 12 nidalat.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja K&ik haiglad.
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Ambulatoorselt.

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
pdevaraviS/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Neuroloogia.

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Teenust osutavad vastava koolituse 1dbi teinud
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | spetsialistid.

tagamiseks

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sdilimine. Lisada selgitused/
pohjendused, mille alusel on teenuse minimaalne
maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) vdljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tdpsusega, ode, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaoppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus vdljadppe ldbiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Botox tohivad manustada vaid sobiva kvalifikatsiooniga neuroloogid, kellel on ravimi ja vajalike
vahendite kasutamise kogemusi. Koolituse viib ldbi ravimitootja, koolitus sisaldab nii teoreetilist,
kui praktilist osa. Koolitusvajaduse iile otsustab vastava institutsiooni erialaekspert.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Teenust saab koheselt peale koolitust osutada. Tdiendavat investeeringut vaja ei ole.
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8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2011
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | 10 isikut
osutamise kordade arv aastate 16ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused SA TUK: PERH: ITK

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | N/A
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Siistemaatiliselt pole analiiisitud. SA TUK
peavalukliiniku kogemuse pdhjal enamusel ravil
olevatest vidheneb peavaludega pdevade arv ja
paraneb elukvaliteet.

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 1dikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 1 teenus iihele arvele
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jérgneva 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, et | osutamise kordade
isikuid kui ravi jargmisel | koik patsiendid ei pruugi lisanduda | arv aastas kokku

aastal jéitkavaid isikuid teenusele aasta algusest

1. aasta 100 3 300
2. aasta 220 3 660
3. aasta 375 3 1125
4, aasta 495 3 1485

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.

Isikute arv

Kroonilise migreeni prevalents tdiskasvanute hulgas on 2-4%. Statistikaameti andmetel oli 2018.
aasta alguses tdiskasvanute arv Eestis 1 077 278. Vastavalt KM prevalentsile on Eestis seega
arvestuslikult 32 318 tdiskasvanut, kes kannatavad kroonilise migreeni all. Nendest patsientidest
hinnanguliselt 15% saavad ravi profiilaktiliste ravimitega, mis on ligilihedane EHK vastavate
ravimite miiligistatistikale (propranolool, topiramaat, amitriptiiliin).

Suukaudsete profiilaktiliste ravimite efektiivsus esimeses reas on igal preparaadil hinnanguliselt
50% ehk ligikaudu pooled patsiendid katkestavad esmase profiilaktilise ravi ebaefektiivsuse voi
korvaltoimete tottu. Asendamine teise ja kolmanda ravimiga kannab samasugust 50% katkestamise
riski. Siit saab kalkuleerida, et kolm ravirida ebadnnestub ligikaudu 600 patsiendil (tabel 2). Need
patsiendid oleksid ndidustatud saama Botox ravi.

Botox ravi saavate isikute arv esimesel aastal on hinnanguliselt 100 patsienti, kuna ravi osutamiseks
vajaliku koolituse 1dbinud arstide arv on veel véike (hetkel ca 4 arsti). Parast koolituste 14bi viimist
oleks 1. aasta 10puks Eestis 10 arsti, kes saavad Botox ravi osutada. Jiargnevatel aastatel lisandub
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ravile ca 150-200 patsienti aastas, saavutades 4. aastaks platoo 500 patsienti (eeldusel, et ca 20%
patsientidest ei ole siistitava raviga nous).

Tabel 2. Botox ravi vajavate patsientide arv Eestis

Tiiskasvanud KM Profiilaktilisel ravil Suukaudne profiilaktiline ravi ebaefektiivne voi talumatu

patsiente (15%)

| rida (50%) Il rida (50%) 111 rida (50%)
32318 4 848 2424 1212 606

Ravijuhtude arv

Botox ravi alustades tuleb esimesed 3 tsiiklit manustada iga 12 nddala (3 kuu) jarel ehk 4 korda
aastas. Seejarel hinnatakse ravi efektiivsust. Eduka ravi korral (70% patsientidest; Silberstein. 2014)
tuleks ravi jitkata iga 3 kuu tagant kuni saavutatakse platoo-efekt (max 3 tsiiklit); seejdrel korrata
ravi iga 4 kuu jérel (3 korda aastas), et raviefekt séilitada. Arvestades asjaolu, et kdik patsiendid ei
alusta ravi aasta algusest, on keskmiseks ravijuhtude arvuks patsiendi kohta aastas hinnatud 3
ravijuhtu.

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.

9.4.1 Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
1oikes

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete
loeteluga ning moju toovoimetusele

10.1  Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | 1 x TT 3004 (Eriarsti korduv vastuvott)
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

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

10.3 Kas wuus teenus asendab monda | Ei.
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi1
taielikult?

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

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse puhul on | 0%
tegu uute ravijuhtudega? Kas teenuse kasutusse
votmine tihendab uute ravijuhtude lisandumist voi
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mitte? Kui jah, siis mitu ravijuhtu lisandub?

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad
samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt vajalikud
tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava
teenuse  raviarvele),  soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid ja/voi
meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas teenuse
mddramisel, teostamisel, edasisel jdlgimisel: Kuidas
kasutatakse (ravimite puhul annustamisskeem), ravi
kestus/kuuride arv, ravi alustamise ja [lopetamise
kriteeriumid.

Diagnostilise protseduuri puhul esitatakse andmed
Jjuhul, kui protseduuri teostamise jdrel muutub isiku
edasises  ravis ja/voi  jdlgimisel kasutatavate
tervishoiuteenuste ja ravimite kasutus. Juhul Kkui
muutust ei toimu, esitada sellekohane selgitus.

3 x TT 3004 (Eriarsti korduv vastuvatt)
3 x Steriilne 30 G, 0,5-tolline noel ja siistal

10.6  Alternatiivse  raviviisiga  kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt) vajalikud
tervishoiuteenused (mida ei mérgita taotletava
teenuse  raviarvele),  soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Vastamisel ldhtuda punktis 10.5 toodud selgitustest.

3 X TT 3004 (Eriarsti korduv vastuvatt)

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab teaduslikult
toendatult  erinevat  moju  todvOimetuse
kestvusele vorreldes alternatiivse raviviisiga?
Kas toovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

Jah (Khalil, 2014)

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

Suukaudne profiilaktiline ravi: 3.5 paeva kuus
toovoimetuslehel.
Botox ravi: 1 péev kuus toovoimetuslehel.

UK-s lédbi viidud reaal-elu uuring 214 kroonilise
migreeniga patsiendi hulgas. Patsientidel olid
ebadnnestunud eelnevad suukaudsed
profiilaktilised ravid kas efektiivsuse puudumise
voi korvaltoimete tottu. 94.4% patsientidest olid
saanud >3 eelnevat ravi; 4.7% patsientidest 2
eelnevat ravi; 0.7% patsientidest 1 eelnev ravi.
Toovoimetuspidevade arv oli teada 58 patsiendi
(23%) puhul. Nendel patsientidel vdhenes Botox
raviga lhes kuus t66lt puudutud pievade arv
keskmiselt 3.5 pdevalt 1 pédevale. 53% nendest
patsientidest saavutasid >50% védhenemise toolt
puudutud pdevades ning 29% saavutasid >75%
vihenemise t661t puudutud paevades.

11. Kulud ja kulutohusus

11.1 Taotletava ravimi voi tehnoloogia maksumus
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Esitada ravimi voi tehnoloogia maksumus koos tdpsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi
maaletoomishind, hulgimiiiigi viljamiitigihind, loplik hind haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu®, ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse voi ,,Uue tehnoloogia lisamine loetelus
olemasolevasse teenusesse

Hulgimiitigi ostuhind:
BOTOX INJ SUBST 200TU N1 [llle

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®, vilja arvatud juhul, kui selle mitteesitamiseks
esineb mojuv pohjus. Majandusliku analiitisi kokkuvétte esitamine on soovituslik ka uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Eesti spetsiifilist analiiiisi ei ole teostatud.

UK-s teostatud (Batty, 2013) ning NICE poolt aktsepteeritud kuluefektiivsusmudeli tulemused olid
jargnevad:

2-aastase ajahorisondiga kaasnes botulismitoksiini raviga tdiendkulu 1367£ ja tdiendavad 0.1
QALYt vorreldes platseeboga, saavutades kulutdhusa ICER méadra 15,028£. Ravi
botulismitoksiiniga vdhendas peavalupdevade arvu 38 pideva vOrra aastas; kulu iihe &rahoitud
peavalupdeva kohta oli 18£. Ka valdavas osas stsenaarium-analiitisides ja sensitiivsus-analiiiisides
oli ICER kulutdhus (20,000-30,000£/QALY). Detailsem mudeli kirjeldus on viljatoodud punktis
11.3.

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse niidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe | 11.3.2 11.3.3 Liihikokkuvdte kulutohususest

hinnangu koostanud Hinnangu Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume vilja tuua, milline

asutuse nimi avaldamise | on taotletavast teenusest saadav lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat
aasta 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) véidetud tervisetulemi kohta?

Batty et al 2013 Batty et al hindasid botulismitoksiini kulutdhusust kroonilise
migreeni ravis UK riikliku tervishoiuteenistuse (NHS)
perspektiivist.

Mudeli lihikirjeldus

Kasutati Markovi mudelit, mis koosnes ,,on treatment® ja
,,Off treatment* tervisestaadiumitest, mis omakorda jaotatud
staadiumiteks vastavalt peavalupdevade arvule kuus.
Botulismioksiini vdrdlusravimiks oli platseebo. Akuutse
peavalu ravikulud (triptaanid) sisaldusid tervisestaadiumites
(soltuvalt  peavalupdevade arvust).  Efektiivsus- ja
tervisekasu-sisendid tulenesid PREEMPT uuringutest.

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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Ressursikasutuse = middrad pohinesid rahvusvahelisele
migreeni koormuse uuringule (Blumenfeld, 2011). Ravi
peatamise kriteeriumid olid A) negatiivne reegel: pohinedes
avaldatud ravijuhistele ja neuroloogide hinnangule, peatati
ravi kui peavalupédevade arv ei vihenenud >30% vorra parast
kahte ravitsiiklit, ning B) positiivne reegel: pdhinedes
Rothrock, 2011 uuringule, said teatud osa patsientidest
(24%) ravi lopetada, kuna krooniline migreen oli muutunud
episoodiliseks. Mudeliga hinnati kahe aasta diskonteeritud
kulusid ja kvaliteedile kohandatud eluaastaid (QALY).
Kulude ja QALYde diskonteerimismaéér oli 3.5%.

Tulemused

2-aastase ajahorisondiga kaasnes botulismitoksiini raviga
taiendkulu 1367£ ja tdiendavad 0.1 QALYt vorreldes
platseeboga, saavutades kulutdhusa ICER maéddra 15,028£.
Ravi botulismitoksiiniga vdhendas peavalupdevade arvu 38
pdeva vorra aastas; kulu iihe drahoitud peavalupdeva kohta
oli 18£. ICER oli kulutdhus (20,000-30,000£/QALY) ka
valdavas o0sas stsenaarium-analiiiisides ja sensitiivsus-
analiilisides.

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

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

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 [dikes 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 tildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Ravimi kdrge hinna tdttu on omaosaluse tasumise valmisolek madal.

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise toendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Protseduuri viib ldbi spetsialist, vddrkasutamise
toendosus tdoendosus on madal.
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

védrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutdootaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Ravi alustamisel ja 13petamisel on kindlad ning
toendosus lihtsalt hinnatavad kriteeriumid, mis vdhendavad
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise | liigkasutamise tdendosust.

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

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi vOimalik | E1 mojuta.
mdju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vims omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema
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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 sonastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

Ravi alustamiseks botulismitoksiiniga peavad olema tiidetud jirgmised tingimused:

1) patsiendil esinevad peavalud >15 pédeval kuus, millest vihemalt kaheksal paeval on tegu migreeni
kriteeriume tditvate hoogudega;

2) viahemalt kolm eelnevat profiilaktilist ravi on ebadnnestunud.

Ravi botulismitoksiiniga lopetatakse jargmistel tingimustel:

1) Ebaefektiivsuse tottu, kui 36 nédalat pérast ravi alustamist (3 ravitsiiklit) ei ole keskmine
migreenipdevade arv Kuus langenud vdhemalt 50% vorra.

2) Piisiva ravivastuse olemasolu korral arstlikul otsusel, voib ravildpetamise otsuse teha peale 5
tsiiklit. Piisivaks ravivastuseks loetakakse >5 punktilist paranemist HIT-6 skooris vorreldes ravi
algusega (Kkliiniliselt oluline ravivastus).

Botulismitoksiini manustamise protseduuri viib 1dbi neuroloog.
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