EESTI
KOOS TAITMISJUHISTEGA

HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

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

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimit. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialaiihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Kopsuarstide Selts

1.2 Taotleja postiaadress

Riia 167, Tartu 51014

1.3 Taotleja telefoninumber

731 8990, faks: 731 8936

1.4 Taotleja e-posti aadress

1.5 Kaastaotleja

eks@eks.org.ee

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Sulev Meriste

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

sulev.meriste@kliinikum.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
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.

Uus ravimiteenus voi tervishoiuteenus

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

L»Autoimmuunse pulmonaalse alveolaarse proteinoosi
bioloogiline ravi anti-CD20-ga, 6-kuuline ravikuur*

2.3. Taotluse eesmark

Mrkida 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 vi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iihendus,

erialaithendus voi haigekassa.
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mailto:sulev.meriste@kliinikum.ee

[] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste {ilevaatamine)

[ ] 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 méra, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

2.4 Taotluse eesmérgi kokkvatlik selgitus

Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Pulmonaalse alveolaarse proteinoosiga (PAP) ravi haigetel, kellel esinevad granulotsiiiitide-
makrofaagide kolooniat stimuleeriva faktori (GM-CSF) vastased antikehad (kellel on seega tegemist
autoimmuunse PAP’ga) (1, 2) ja kellel totaalne mdlema/kahe kopsu lavaaz (3) on osutunud
ebaefektiivseks voi ka esmase ravimeetodina (viaheminvasiivne) kopsude lavaazi asemel (1, 2).
Ravile kuuluvad keskmise raskusega ja raske haiguskuluga patsiendid, kelle on
hingamispuudulikkus: diispnoe koormuse ja/voi rahuolekus, veregaaside madramisel arteriaalses
veres PaO» <65 mmHg (1, 2).

Ravi eesmargiks on haiguse remissioon ja hingamispuudulikkuse taandumine.

Anti-CD20-vastane ravi, milleks enamikul juhtudest on kasutatud rituksimabi, on nididanud
efektiivsust haiguse remissiooni saavutamisel haigetel, kelle haigus ei ole paranenud peale kopsude
korduvaid totaalseid lavaaze (1, 2). Ravi pohimdtteks on B liimfotsiiiitide vastase raviga anti-GM-
CSF autoantikehade tekke peatamine organismis (4, 5).

‘ 3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus

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

7 Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méruse lisades 12 ja 13 toodud
vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud teenuste hulgad*
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3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Autoimmuunse PAP diagnoosiga haigetel (kellel

(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) esinevad anti-GM-CSF antikehad) ja

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille 1) kellel mdlema/kahe kopsu totaalne lavaaz
korral  soovitakse  teenust loetellu lisada, on osutunud ebaefektiivseks voi
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada, 2) kellel mdlema/kahe kopsu totaalne lavaaz
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi on esmase ravimeetodina

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 ) ) )
IGikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi | Ravile kuuluvad keskmise raskusega ja raske

erisusi. haiguskuluga patsiendid, kelle on kliiniliselt
diagnoositav hingamispuudulikkus: diispnoe
koormuse ja/vdi rahuolekus, veregaaside
médramisel arteriaalses veres PaO. alla 65
mmHg koos voi ilma siisihappegaasi
retensioonita.

vastundidustatud kopsude lavaazi asemel
(kuna on vdheminvasiivne): nditeks
tildseisundist voi kaasuvatest haigustest
johtuvalt.

Ravi eesmirgiks on haiguse remissioon ja
hingamispuudulikkuse taandumine, samuti
progresseerumise drahoidmine, tervise
taastamine, haiguskoormuse vihendamine ja
suremuse valtimine.

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

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

PAP koikide vormide levimuseks kokku hinnatakse olevat ligikaudu 7 isikut 1 000 000 elaniku
kohta (1). Teistel andmetel 6-10 haiget 1 000 000 elaniku kohta (3, 6). GM-CSF vastaste antikehade
pohjustatud autoimmuunne PAP on tdiskasvanutel kdige levinum selle haiguse alatiiiip moodustades
umbes 90% haigetest PAP populatsioonist (1). Eestis on autoimmuunse PAP-ga patsiente
teadaolevalt 5-7 iimber. Autoimmuunse PAP-ga tdiskasvanute seas on haigestumise tiiiipiline vanus
40-50 aastat, missugune vanus seletub ebasoodsate nihete tekkega loomuliku, sealh. GM-CSF-
vahendatud immuunsuses (2). Mehi haigestub monedel andmetel 2,1 korda rohkem kui naisi, kuid
vérskeimad USA andmed rddgivad vordsemast soolisest tasakaalust (meestel:naistel 1:1,17) (1).

Autoimmuunse pulmonaalse alveolaarse proteinoosi (PAP) korral toodetakse immuunsiisteemis
antikehi, mis neutraliseerivad GM-CSF toimet. Tulemusena hoitakse ara nii alveolaarmakrofaagide
véljaarenemist monotsiiiitidest kui parssides makrofaagide voimet aktiveeruda
fagotsiitoosivoimeliste rakkudena ja puhastada regulaarselt alveoole surfaktandi laguproduktidest (1,
2). Selle tulemuseks on surfaktandi fosfolipiidide ja lipoproteiinide rikka amorfse massi liigne
kogunemine kopsude alveoolides (1, 2). Lisaks ei taga alveolaarmakrofaagide puudulik aktivatsioon
ka kaitset infektsioonide vastu, mistdttu PAP-haiged on tavapédrasest vastuvotlikumad
infektsioonidele (2).

Peamised PAP siimptomid on progresseeruv hingeldus, koha, rdgaeritus, vdsimus ja kehakaalu
langus, mis arenevad nddalate voi kuude jooksul (1, 2). Rindkere rontgeniilesvottel kahepoolset,
vahel kiillalt difuusset kopsuvarjustust. Korglahutusega kompuutertomograafia (HRCT) uuringul on
néha mattklaastiiiipi varjustus ja septide tihenemine, mis kokku moodustavad suhteliselt
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iseloomuliku leiu (crazy paving-tiitipi varjustus CT-uuringul) (1, 2). Siiski on sellist HRCT-leidu
andvaid haigusi mitmeid, sealhulgas sagedasemaid kui PAP ning haigus diagnoositakse
bronhoskoopial teostatud bronhoalveolaarse lavaazi (BAL) ja vajadusel kopsubiopsia alusel (viimast
on siiski harva tarvis, kuna BAL leid muu Kliiniku taustal on PAP diagnoosiks piisav (1, 2).
Titpilise leiuna sisaldab valge piimjas BAL vedelik suures koguses lipoproteiine. Kopsubiopsia on
vajalik ebatiilipiliste juhtudel. Seerumist voi BAL vedelikust leitavad anti-GM-CSF antikehad on
piisavad eeltoodu taustal kinnitamaks autoimmuunse PAP-i diagnoosi (1, 2, 4).

Raske kuluga haiguse korral tekib kopsualveoolide surfaktandi laguproduktidega tditumise tagajarjel
hingamispuudulikkus, mis haiguse siivenemisel pdhjustab surma. Tavaparase ravina on rakendatud
viimase 50 aasta viltel molema kopsu lavaaze suure hulga fiisioloogilise lahusega (15-20 liitrit) iihe
kopsu kohta alveolaartasandi labipesu eesmargil (3). Kuigi see meetod on kiillalt hésti
standardiseeritud, kogemustega keskuses ka suhteliselt ohutu protseduur ning ka enamikul juhtudest
efektiivne hoidmaks &ra haiguse dgenemist ja hingamispuudulikkuse stivenemist (3, 7-10), on ta
patsiendile, personalile ja raviasutusele siiski ddrmiselt koormav (1, 2).

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 tipsustavate
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
(vahem kui 20 isikut).

Vaatluse alla voeti 2 uuringut (4, 5).

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja
metaanaliiliside alusel: uuring (4).

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | Tegemist oli avatud Il faasi kontseptsiooni kinnitava

uuringugruppide 15ikes uuringuga 10 autoimmuunse PAP’ga patsiendil (4).
Mcirkida uuringusse kaasatud isikute arv Arvestades orfaanset haigust, on see viga suur
uuringugrupi loikes ning nende uuringugrupp.

liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi

jm.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | Interventsiooniks oli rituximab 1000 mg esimesel ja

kirjeldus 15. ravipdeval, kokku 2 manustamist. Kokku 5 visiiti
Kliinikusse.

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud Avatud uuring, ilma vordlusgrupita.

ravi/teenuse kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus 6 kuud.

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja Arteriaalse vere oksiigenisatsiooni paranemine.

Uuritava teenuse esmane moodetayv tulemus

Niljund

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus Nii PaO- kui ka alveo-arteriaalne hapnikugradient

toadhu hingamisel paranes 7 patsiendil 9-St uuringu
16petanud patsiendist (77,8%) (4).
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4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Vererakud BAL vedelikus ja perifeerses veres.
Kopsufunktsioon ja korglahutusliku
kompuutertomograafia (HRCT) leid kopsude osas.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Perifeerse vere CD19-positiivsete B-limfotsiiiitide arv
langes 154+2%-It <0.05%-¢ (koigil 10-I patsiendil)
kahe nddalaga. See muutus piisis 3 kuud koigil
patsientidel. 6. kuul oli CD19+ rakud taas uuesti
maédratavad 4-1 7-st patsiendist. T-liimfotsiiiitide ja
erinevate klasside antikehade koosseis ei muutnud.
Anti-GM-CSF IgG tase langes esialgsega vorreldes 6,
kuuks BAL vedelikus (mis on ka oluline), kuid mitte
seerumis.

4.2.9. Ohutus.

Rituximabi taluti patsientide poolt hésti.

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

metaanaliiliside alusel: uuring (5).

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Selle uuringu eesmargiks oli selgitada, kas ravi
rituximab’iga taastab lipiidide metabolismi
autoimmuunse PAP’ga patsientide
alveolaarmakrofaagides (5). Tegemist oli prospktiivse,
avatud ja kontseptsiooni Kinnitava uuringuga, mis
pdOhines rituximab-ravil 10-1 tdiskasvanud patsiendil
moddukalt stimptomaatilise PAP’ga. Vordlusgrupi
moodustasid terved kontrollisikud. Paralleelselt tehti
samas to0s rohkelt eksperimente hiiremudelil.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

Interventsiooniks oli rituximab 1000 mg esimesel ja
15. ravipdeval. 6. kuuline jdlgimisperiood selle jarel.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Avatud uuring, ilma vordlusgrupita.

4.2.4 Uuringu pikkus

6 kuud.

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Nviljund

BAL vedelik.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Keskmine PPARy and ABCG1 mRNA ekspressiooni
tase tousid vastavalt 2,8 ja 5.3 korda respectively (p <
0.05) parast ravi. Liisosomaalse fosfolipaasi A2
(LPLA2) (mis on surfaktandi degradatsiooni
votmeensiiiimiks) mRNA ekspressiooni tase oli
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adrmislikult madal ravi eel, kuid tdusis raviga 2,8

korda.
4.2.7 Teised tulemusnéitajad Vererakud BAL vedelikus ja perifeerses veres.
Uuritava teenuse olulised teised tulemused, Kopsufunktsioon ja kdrglahutusliku
mida uuringus hinnati kompuutertomograafia (HRCT) leid kopsude osas.
4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused Alveolaarmakrofaagid BAL vedelikus.
4.2.9. Ohutus. Kuigi puudusid statistiliselt olulised erinevused

ABCA1 mRNA ekspressiooni 0sas
alveolaarmakrofaagides tervetel kontrollisikutel ja
PAP patsientidel enne ravi, tousis ABCA1 mRNA
ekspressioonitase rituximabiga ravi tulemusena
ravieelsega vorreldes 3,2 kordselt (p <0,05; 6
patsiendil, kellelt materjal saadi).

4.3 Tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tlisistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tlisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tiisistused

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

Korvaltoimete ja tiisistuste ravi toimub analoogiliselt anti-CD20 bioloogilise ravi tiisistuste
diagnostika ja ravi vdtetele, mis on kasutuses igapdevareumatoloogias seoses siisteemsete
sidekoehaiguste anti-CD20 bioloogilise raviga.
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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 metaanaliitiside alusel.

Lisaks uuringutele, mis siinkohal (punktis 4) on pikemalt lahti kirjutatud (4, 5), on olemas hulganisti
erialakirjanduses avaldatud haigusjuhukirjeldusi, milles on anti-CD20 bioloogilise ravi edukust
autoimmuunse PAP korral niidatud (1, 2, 11, 12). Uheks niiteks on haigusjuht (11), kus kogu
kopsu lavaaz andis 40-aastasel naisterahval vaid osalist efekti ning patsiendi seisund progresseerus
desaturatsioonini rahuolekus, mil vaatamata korge pealevooluga ninakaniiiili kaudu teostatav
hapnikravi tagas saturatsiooni iiksnes 85%. Bioloogiline ravi anti-CD20-ga (rituximab) toi kaasa
dramaatilise paranemise — saturatsioon toadhul tdusis 98%-ni isegi fiiiisilisel koormusel nii, et
patsient enam mingisugust hapnikravi ei vajanud. Kopsude difusioonivéime (DLco) tdusis esialgselt
27%-It 48%-le eeldavast ning paralleelselt toimus oluline radioloogiline paranemine (11). Teise
juhu puhul paljudest, mille siin nditena esitame (12), oli tegemist 41-aastase mittesuitsetajast
autoimmuunse PAP’ga patsiendiga, kelle DLco oli 59% eeldatavast ning arteriaalse vere
hapnikuosardhk 63 mmHg toadhu hingamisel. Rituximabi manustamise jérel vastavalt skeemile,
mida taotleme ka praeguses dokumendis (1 g esimesel ja 15. ravipdeval 6 kuulise vahega) ja ilma
muu kaasuva ravita parandas oluliselt alveoarteriaalset hapnikugradienti, kuigi kopsufunktsiooni, 6
min. konnidistantsi ja radioloogiliste muutuste osas olulist paranemist ei ndhtud enne kui 9-12 kuu

moodudes (12).

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik

Mdrkida, millise loetelu
(tervishoiuteenused, soodusravimid,
meditsiiniseadmed) kaudu on
kohane alternatiiv. patsiendile
kéttesaadav

Alternatiiv

Mdrkida alternatiivse raviviisi
teenuse kood, ravimi toimeaine
nimetus voi  meditsiiniseadme

riihma nimetus.

Lisaselgitus / markused
Vajadusel lisada siia tulpa tdpsustav
info

1: Kopsude lavaaz 15 liitri 0,9%
NaCl lahusega opratsioonitoa
tingimustes (3, 9, 10).

Teenust ei ole tervishoiuteenuste
loetelus ega koodi ei ole.

2: kopsusiirdamine: ei ole
arvestatav alternatiiv, kuna
siirdatud kopsu tekib haiguse
patogeneesist johtuvalt Kiiresti
PAP (1, 2).

3: GM-CSF asendusteraapia,
parenteraalne voi inhaleeritav
(sargramostiim, molgramostiim:
ravi alles uuringujérgus, viga
kdrge hing vorreldes anti-CD20
bioloogilise raviga (1, 2).

Plasmaferees autoantikehade
eemaldamiseks jm.
immuunosupressiivse toime
saamiseks ebaveenvad ja
ebakindla kestusega tulemused

Lk7/14



soovitamaks seda ravi (2).

Kopsumakrofaagide
transplantatsioon (efekt teadmata)
(1, 2).

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes
Kui teenus ei kajastu ravijuhistes véi 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
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas soovituse aluseks oleva
Soovitused alternatiivse raviviisi osas | toenduspohisuse tase

1. Rahvusvahelised
ravijuhised puuduvad.

Tegemist on
klassikalise
harvikhaigusega.

5.3 Kokkuvote toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvétvalt teenuse oodatavad lithi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite vihenemine,
haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine, tiisistuste sageduse
vdhenemine.

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

Oodatavad on nii lithi- kui pikaajalised tulemused tervisele, sealh. surmajuhtumite vihenemisele,
elukvaliteedi paranemisele ja tlisistuste sageduse vahenemine. Kuna puuduvad vordlevad uuringud
(tegemist on véga harva esinev haigusega), ei ole vordlusandmeid muude raviviisidega. Tuginedes
mittevordlusuuringutele (4, 5), on uus teenus autoimmuunse PAP ravis ohutu ja hésti talutav ning
voimaldab pakkuda head alternatiivi invasiivsele, ressursimahukale ja raskesti kittesaadavale kogu kopsu
lavaazile (3, 9, 10).

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

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

Intravenoose anti-CD20 bioloogilise ravi manustamiseks on vajalik personal ja vahendid on Eesti haiglates
olemas. Vajalik on tootjapoolne ravimi manustamise protokolli jargimine, eriti esmakordse infusiooni ajal.
Autiommuunse PAP ravis anti-CD20 (rituksimabi) annuse ja manustamise sageduse kohta pikaajalised
randomiseeritud kliinilise ravimuuringud puuduvad. Seni on rakendatud reumaoidartriidi ravile sarnast
skeemi; 1 g esimesel ja 15. ravipdeval 6 kuulise vahega (4).

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

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

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse ambulatoorselt, | Ravimi manustamine toimub haigla statsionaaris voi
statsionaarselt,  ja/vdi  pédevaravis/pdevakirurgias? | pdevastatsionaaris.
Loetleda sobivad variandid.
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7.3 Raviarve eriala
Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub ldhtudes ravi rahastamise lepingust.

Pulmonoloogia.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
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.

Ravimi intravenoosse infusiooni teostamine vastavalt
ravimi manustamise protokollile haiglas on
igapdevane tegevus ja personali véljadpe selle
teostamiseks on juba eelnevalt olemas.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

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

Teostab meditsiinidde, kes omab padevust intravenoosse ravi labiviimiseks vastavalt anti-CD20 bioloogilise

ravimi manustamise protokollile.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja tookorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed, tdiendavate
osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud éopdevaringne 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 valmisolek on olemas.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Iseseisva tervishoiuteenusena ja iseseisvalt
hinnastatuna ei ole ametlikult teenust osutatud.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis Iseseisva tervishoiuteenusena ja iseseisvalt
osutatakse hinnastatuna ei ole ametlikult osutatud.

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | 1 isik, perioodil 2018-2019.

osutamise kordade arv aastate 10ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused On osutatud elulistel ndidustustel iihele
meespatsiendile SA TUK Kopsukliinikus (2018-
2019), pirast korduvaid vaheefektiivseid
modlemapoolseid kogu kopsu lavaaze. On saadud
dramaatiline kliiniline ja radioloogiline
paranemine. Patsiendi elukvaliteet ja
sooritusvoime, k.a. iseseisev toimetulek on
oluliselt paranenud.

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega

Raviteenuse koodi ei ole ja raviarvel ravimi

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel maksumust ei ole kajastatud.
kodeeritud
8.6 Ravi tulemused Eestis Konkreetsel haigel saavutati vdga hea tulemus

(Kliiniline ja radioloogiline paranemine on
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dramaatiline; patsiendi elukvaliteet ja
sooritusvoime, k.a. iseseisev toimetulek on
oluliselt paranenud).

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

Kéesoleval hetkel on teada 1 haige, kes ravi vajab.

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 osutamise
arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, et | kordade arv  aastas
istkuid kui ravi jdargmisel | kéik patsiendid ei pruugi lisanduda | kokku
aastal jdtkavaid isikuid teenusele aasta algusest

1. aasta 1 2 (2 manustamist 6 kuu jooksul | 2

=1 ravikuur: 1 g esimesel ja 15.
ravipdeval 6 kuulise vahega)

2. aasta 2 2 (2 manustamist 6 kuu jooksul 4
=1 ravikuur: 1 g esimesel ja 15.
ravipdeval 6 kuulise vahega)

3. aasta 2 2 (2 manustamist 6 kuu jooksul 4
=1 ravikuur: 1 g esimesel ja 15.
ravipdeval 6 kuulise vahega)

4. aasta 3 2 (2 manustamist 6 kuu jooksul 8
=1 ravikuur: 1 g esimesel ja 15.
ravipdeval 6 kuulise vahega)

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

Eestis on teada 5-6 haiget. Nendest enamus ei vaja ravi, kuna haigus on kergekujuline ega resulteeri
hingamispuudulikkuses. 1 haige on saanud ravi. Hetkel on kaalumisel teise haige ravivajadus.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik tdiita 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 raviasutuste
16ikes

9.4.3 Teenuse osutamise kordade
arv raviarve erialade 16ikes

Sihtasutus Pohja-Eesti
Regionaalhaigla,
Pulmonoloogiakeskus (50%
ravijuhtudest)

Pulmonoloogia

100% pulmonoloogia

Sihtasutus Tartu Ulikooli
Kliinikum, Kopsukliinik (50%
ravijuhtudest)

Pulmonoloogia

100% pulmonoloogia

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete

loeteluga ning mdju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis

taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule

Loetleda samal raviarvel

tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise

lisanduvad

kajastuvate

Ravimi manustamisel teisi teenuseid ei lisandu.
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kordade arv sellel raviarvel.

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

Kahe kopsu lavaazi korral kajastuvad raviarvel
korduva pikaajalise anesteesia ja intensiivravi
paevade koodid sdltuvalt korduva invasiivse
protseduuri ldbiviimise vajadusest ja voimalikest
tiisistustest

10.3 Kas wuus 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
vilja asendamine teenuse osutamise kordades).

Uus teenus aitab tdendiliselt véltida korduvat kahe
kopsu totaalset lavaazi operatsioonitoa tingimustes,
mis on raskesti kdttesaadav ning vajab suurt
ajaressurssi, personaliressurssi: pulmonoloog,
pulmonoloogi assistent, anestesioloog, anestesist,
operatsioonitoa (lavaazi) assistent); kummagi kopsu
lavaazile (tehakse erinevatel paevadel, vahel
mitmepéevase vahega) vajab patsient vihemalt 24-
tunnist ravi intensiivraviosakonnas.

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

Ei

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mairgita 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
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.

Haigele tehtavad uuringud (tildanaliitisid, kopsude
rontgentilesvote, kopsude kompuutertomograafia ja
kopsude funktsionaalsed uuringud) on vajalikud
seisundi hindamisel ja haiguse progressiooni voi selle
puudumise madramiseks. Sagedus sdltub vajadusest,
kuid mitte vahem kui 1 kord aastas.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vO0i jirgnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta tihel aastal.

Vastamisel lIdhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

Sama, mis punkt 10.5.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tdoendatult erinevat modju

Ei ole teada.

Lk 11/14



toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?
Kas téovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

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

11. Kulud ja kulutohusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miiiigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tipsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiiiigi vdljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
teenusesse

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvote

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pdrast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakockonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on méjuv pohjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse*, tervishoiuckonoomilist analiiiisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Tervishoiu6konoomiliselt sarnane voi efektiivsem sellest, mis on kasutuses reumatoloogias seoses
stisteemsete sidekoehaiguste anti-CD20 bioloogilise raviga (rituximab voi biosimilar).

11.3 Rahvusvahelised kulutohususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liithikokkuvdte 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?

8 Vabariigi Valitsuse méirus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tipsem sisu ning kriteeriumidele
vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste loetelu komisjoni
moodustamine ja tookord ning arvamuse andmise kord*

® Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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Ei ole teada.

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 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 tildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Omaosalus ei ole antud juhul vajalik.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise tdoeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Vairkasutamine on ebatdenéoline haigete viga
tdendosus véikese arvu ning piirkondliku haigla/keskhaigla
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | pulmonoloogia ekspertkeskuse pulmonoloogide
vddrkasutamise kohta (kas on véimalik, mil moel). | pidevuse tottu.

Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Vihetdenéoline.
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 dira proovitud.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik | Ei ole.
moju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema
moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Ei ole.
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.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jdargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Viljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable
across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul;18(7), 595-598.
Véimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed véi paberkandjal koopiad.

1. Trapnell BC, et al. Pulmonary alveolar proteinosis. Nat Rev Dis Primers 2019;5:16.
(https:// )
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27C2E4499B13EA97E4ACD8F29FFB728279FEBF78149FA6A4C31504ECOE40BD863A71C8F5B
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)
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2015;128:2714-9. (https://insights.ovid.com/crossref?an=00029330-201510200-00004)
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Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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allkiri

Kui taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
tuleb taotlus allkirjastada ka kaastaotleja poolt.
Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jargmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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