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1. Lﬁhikq.kkuv()te taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust

Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts teeb ettepaneku muuta psoriaasi patsientide bioloogilise
ravi teenuste 223R ja 226R rakendustingimusi.

e Esmalt soovitakse muuta § 62 1g 30 sOnastust:

»Ravi koodidega 223R ja 226R tdhistatud ravimiteenustega alustatakse raske psoriaasiga
patsiendil, kellel PAST skoor voi BSA skoor > 10 ja DLQI > 10 ning haigus on vildanud vahemalt
kuus kuud ja olnud resistentne senistele ravimeetoditele, 16igetes 31-33 sitestatud juhtudel*

jérgmiselt:

»Ravi koodidega 223R ja 226R tdhistatud ravimiteenustega alustatakse raske psoriaasiga
patsiendile, kellel PAST skoor vdi BSA skoor > 10 ja/véi DLQI > 10 ning haigus on véldanud
vihemalt kuus kuud ja olnud resistentne senistele ravimeetoditele, 10igetes 31-33 sétestatud
juhtudel.*

Taotleja sonul on viimastel aastatel psoriaasi ravikésitlus Euroopa ravijuhistes muutunud. Raske
psoriaasi alla liigitatakse ka neid patsiente, kelle haigus haarab nn delikaatseid piirkondi (kiilined,
peanahk, ndgu, genitaalid, voldid, labakded ja jalatallad), sest ka vdhese nahahaaratusega
psoriaasivormid vdivad mérkimisvéiirselt mdjutada inimese elukvaliteeti ja t60vdimet. Seetdttu
loetakse raske psoriaasiga haigeks ka neid patsiente, kelle PASI ja/vdi BSA voib olla alla 10, kuid
kelle DLQI on iile 101234,

2021. a avaldatud tervisetehnoloogia hindamise raportis TTH47 ,,Bioloogilised ravimid psoriaasi
ravis*®, mille eesmirgiks oli hinnata bioloogiliste ravimite kulutdhusust psoriaasi ravis Eestis,
antakse samuti soovitus alustada psoriaasi bioloogilise raviga siis, kui see mdjutab méargatavalt
patsientide elukvaliteeti, isegi siis kui haigus pole ulatuslik (PASI véi BSA v6i DLQI hinnang >
10). Raporti koostajate hinnangul pole hetkel kehtiv ravildvend (haigus peab olema ulatuslik ja
mdjutama oluliselt elukvaliteeti) pohjendatud, sest sel juhul ei arvestata psoriaasi erivormidega,



mille puhul haiguse ulatus on piiratud (nn tundlikud 166be lokalisatsioonid: kiilinte, ndonaha,
peanaha, peopesade, jalataldade ja genitaalide haaratus), kuid mdju elukvaliteedile iilitugev.

e Teiseks teeb Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts ettepaneku eemaldada standardsete
ravimite kasutamisel ajaline piirang (6 kuud) ja sellest tulenevalt muuta § 62 1g 31 sdnastust:

»Ravi koodidega 223R ja 226R tédhistatud ravimiteenustega alustatakse, kui lisaks ldikes 30
nimetatud kriteeriumidele esineb vihemalt iiks alljargnevast:

1) alternatiivne standardne siisteemne ravi (atsitretiin, tsiiklosporiin, metotreksaat, kitsakimbu
UVB ja Psoralen + UVA fotokemoteraapia) on vastundidustatud;

2) talumatus standardsete siisteemsete ravimite ja ravimeetodite suhtes;

3) vihemalt kuus kuud kestnud standardsel siisteemsel ravil puudub raviefekt;

4) psoriaasivorm, mis vajab korduvaid hospitaliseerimisi;

5) ebastabiilne, eluohtlik psoriaasi vorm (eriitrodermne voi pustulaarne psoriaas)*

jargmiselt:

»Ravi koodidega 223R ja 226R tihistatud ravimiteenustega alustatakse, kui lisaks 18ikes 30
nimetatud kriteeriumidele esineb vihemalt iiks alljargnevast:

1) alternatiivne standardne siisteemne ravi (atsitretiin, tsiiklosporiin, metotreksaat, kitsakimbu
UVB voi Psoralen + UVA fotokemoteraapia) on vastundidustatud, esinevad sobimatud
korvaltoimed vo6i ravitohusus puudub.

2) psoriaasivorm, mis vajab korduvaid hospitaliseerimisi;

3) ebastabiilne, eluohtlik psoriaasi vorm (eriitrodermne voi pustulaarne psoriaas).*

PShjuseks tuuakse vilja asjaolu, et igal siisteemse ravi preparaadil on erinev kasutusperiood, millal
ravivastust oodatakse ning pikem ravi ei tdsta nende efektiivust vaid riski tiisistuste ja
korvaltoimete tekkeks. Taotleja sonul on atsitretiinil ja tsiiklosporiinil kiirem toime, kuid
metotreksaadil aeglasem. Lisaks tekitab 6-kuuline piirang seltsi sonul vastuolulise olukorra
juhtudel, kui on kasutatud bioloogilist retseptiravimit ning soovitakse jétkata teenuse raames
pakutava bioloogilise haigust modifitseeriva ravimiga, sest retseptiravimite puhul pole ajalist
faktorit standardsete ravimite kasutamisel kohaldatud.

Soome psoriaasi ja psoriaatilise artriidi ravijuhendis on toodud, et atsitretiini ravivastus
saavutatakse 8 nddalaga (2 kuud), metotreksaadi ravivastus 12 nddalaga (3 kuud) ning
tsiiklosporiini ravivastus 8-16 nidalaga (2-4 kuud)*. Uhegi eelpool nimetatud ravimi vastust ei pea
ootama 6 kuud, samas peab haigekassa siinkohal dra mérkima, et § 62 Ig 31 punkt 3 sonastuse all
ei moelda lihe ravimi jérjestikust kasutamist kuue kuu jooksul, vaid mitme erineva siisteemse ravi
kasutamist 6 kuu jooksul (juhul kui siisteemne ravi pole vastundidustatud voi korvaltoimed
osutunud talumatuks). Piirangu eelduseks on Euroopa ravijuhiste soovitused alustada bioloogilise
raviga alles siis, kui siisteemne ravi on proovitud (voi vdhemalt kaalutud proovida). Briti
dermatoloogide ravijuhendis soovitatakse bioloogilise raviga alustada siis, kui metotreksaadi ja
tsiiklosporiini ravi on ebadnnestunud, vastuniidustatud vdi talumatu®. Prantsusmaa ravijuhend
soovitab bioloogilise raviga alustada siis, kui vdhemalt kahe silisteemse ravi kasutamisel pole
saadud ravivastust vdi need on vastunididustatud voi talumatud?. Itaalia ravijuhend soovitab



bioloogilise raviga alustada enamasti siis, kui siisteemne ravi (sh metoreksaat, tsiiklosporiin voi
PUVA) on ebadnnestunud, talumatu vdi vastundidustatud®. Seega peaks mitme erineva siisteemse
ravi kasutamise piirang sdilima ka Eesti tingimustes. Kuna § 62 lg 31 punkt 3 sOnastus voib
tekitada segadust, teeb haigekassa ettepaneku eemaldada siisteemse ravi 6 kuu piirang ning
asendada see vdhemalt kahe erineva siisteemse ravi kasutamise noudega.

Haigekassa noustub taotlejaga, et retseptiravimite puhul pole ajalist faktorit rakendustingimustes
véilja toodud ning seetdttu on retseptiravimite ja ravimiteenuste rakendustingimustes
vasturddkivus. Seetdttu on vajalik muuta ka retseptiravimite (adalimumab, etanertsept)
rakendustingimusi.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Ettepanckute joustumine teenuste ja soodusravimite hindu otseselt ei muudaks. Samas kaasneks
esimese muudatusega haigekassa kulude suurenemine, kuna patsientide arv, kes vastaksid
psoriaasi bioloogilist ravi tingimustele, kasvaks. Lisaks voivad kulud kasvada ka siis, Kui
eemaldada rakendustingimustest kuue kuu siisteemse ravi ndue, sest patsiendid jouaksid siis
kiiremini bioloogilisele ravile (osad siisteemse ravi voimalused voivad jadda proovimata). Kui
lisada rakendustingimustesse siisteemse ravi 6 kuu piirangu asemele vdhemalt kahe erineva
slisteemse ravi kasutamise ndue, ei tohiks lisakulu kaasneda, sest pracgu kehtiv olukord jéatkuks
(muutuks ainult tingimuse sonastus).

Alates 2021. a aprillist on teenuse 223R ,,1. valiku bioloogiline haigust modifitseeriv ravim
psoriaasi korral, neljanddalane ravikuur® piirhind 290,46 eurot ja teenuse 226R ,2. valiku
bioloogiline haigust modifitseeriv ravim psoriaasi korral, neljanddalane ravikuur® piirhind
1063,97 eurot. Adalimumabi ja etanertsepti neljanddalane ravikuur tdiskasvanutele maksab
haigekassale 1dbi soodusravimite loetelu vastavalt 236,66 eurot ja 268,91 eurot.

2020. a kasutati haigekassa poolt hiivitatud bioloogilisi psoriaasiravimeid ca 2,19 miljoni eest®.

3. Kulutohususe analiiiis

Praeguste ettepanekute juures pole kulutdhususe analiiiis vajalik.

4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos

4.1. Taotletava teenuse liihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele

Taotleja sonul vaiks selliseid patsiente, kelle DLQI skoor on iile 10, kuid kelle BSA vdi PASI
skoor on alla 10, Eestis olla ca 10. Igal aastal voiks selliseid patsiente juurde lisanduda ca 5.
Eeldades konservatiivselt, et need patsiendid jagunevad erinevate bioloogiliste ravimite vahel
samas osakaalus nagu seda on leidnud TTHA47 raporti koostajad 2020. a haigekassa raviarvete ja
retseptide analiiiisil® ning kdik patsiendid kasutavad ravimeid maksimaalses lubatud koguses (13
korda aastas), leidis haigekassa, et esimesel neljal aastal voiks muudatusega kaasneda lisakulu
vastavalt ca 69 000 eurot, ca 104 000 eurot, 138 000 eurot ja 174 000 eurot. Kui eeldada, et kdik
need patsiendid ei kasuta ravimeid maksimaalses lubatud koguses, vaid sarnaselt 2020. a
patsientidega, leidis haigekassa, et esimesel neljal aastal voiks muudatusega kaasneda lisakulu



56 000-169 000 eurot. Toendoliselt on esimestel aastatel kaasnev lisakulu leitust vidiksem, sest
uued patsiendid ei alusta kohe ravi kallimate toimeainetega nagu sekukinumab voi ustekinumab.

Teise muudatusega kaasnevat lisakulu on raske hinnata. Juhul kui muuta rakendustingimusi nii
nagu taotleja soovis (siisteemne ravi ei pea kestma 6 kuud), kasvaks tdoendoliselt bioloogiliste
ravimite kasutamine, sest patsiendid jouaksid kiiremini bioloogilisele ravile. Uhelt poolt vaib
muudatusega kaasneda kokkuhoid siisteemse ravi kulude osas, kuid jdllegi v3ib olla patsiente, kes
just teise siisteemse raviga oleks saavutanud hea efekti ja bioloogiline ravi oleks liikkkunud edasi.
Kuna ka Euroopa psoriaasiravi juhiste kohaselt alustatakse bioloogilise raviga alles siis, kui
slisteemne ravi on eclnevalt patsiendil dra proovitud, leiab haigekassa, et 6-kuulise piirangu taielik
eemaldamine pole pdhjendatud ja kulude suhtes mdistlik. Kui lisada rakendustingimustesse
stisteemse ravi 6 kuu piirangu asemele vdhemalt kahe erineva silisteemse ravi kasutamise noue, ei
tohiks lisakulu kaasneda, sest pracgu kehtiv olukord jatkuks (muutuks ainult tingimuse sdnastus).

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused — ei ole pdhjendatud.

4.3. Teenuse vaar- ja liigkasutamise tdoendosus ja majanduslikud mojud — ebatdendoline, Kui
peetakse kinni rakendustingimustest.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise
tagamiseks —

Esimese ettepaneku korral tuleks muuta § 62 1g 30 sOnastust jargmiselt:

,Ravi koodidega 223R ja 226R tidhistatud ravimiteenustega alustatakse raske psoriaasiga
patsiendile, kellel PAST skoor voi BSA skoor > 10 ja/vdéi DLQI > 10 ning haigus on véldanud
viahemalt kuus kuud ja olnud resistentne senistele ravimeetoditele, 1digetes 31-33 sédtestatud
juhtudel.*

Kuna § 62 1g 31 punkt 3 sonastus on tekitanud segadust, teeb haigekassa ettepaneku muuta § 62
Ig 31 sOnastust jargmiselt:

»Ravi koodidega 223R ja 226R tihistatud ravimiteenustega alustatakse, kui lisaks ldikes 30
nimetatud kriteeriumidele esineb vihemalt iiks alljargnevast:

1) alternatiivne standardne siisteemne ravi (atsitretiin, tsiiklosporiin, metotreksaat, kitsakimbu
UVB voi Psoralen + UVA fotokemoteraapia) on vastundidustatud, esinevad sobimatud
korvaltoimed voi puudub raviefekt viahemalt kahe erineva siisteemse ravi
kasutamisel;

2) psoriaasivorm, mis vajab korduvaid hospitaliseerimisi;

3) ebastabiilne, eluohtlik psoriaasi vorm (eriitrodermne voi pustulaarne psoriaas).*

Samuti tuleks sellisel juhul tdiendada retseptiravimite (adalimumab, etanertsept)
rakendustingimusi:

,»ekspertkomisjoni otsusel vastab patsient jargmistele tingimustele: haigus on vildanud vihemalt
6 kuud ja senised ravimeetodid on olnud ebaefektiivsed voi talumatud ning esineb vdhemalt iiks
jérgnevatest: alternatiivne standardne siisteemne ravi (atsitretiin, tsiiklosporiin, metotreksaat,
kitsakimbu UVB ja Psoralen + UV A fotokemoteraapia) on vastundidustatud, esinevad sobimatud
korvaltoimed voi puudub raviefekt vihemalt kahe erineva siisteemse ravi kasutamisel;



esineb psoriaasivorm, mis vajab korduvaid hospitaliseerimisi; esineb ebastabiilne, eluohtlik
psoriaasi vorm (erlitrodermne voi pustulaarne psoriaas). PASI skoor voi BSA skoor >=10 ja/voi

DLQI>=10.*

5. Kokkuvote
\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus  [1. valiku bioloogiline haigust modifitseeriv ravim 223 R ja 226R
psoriaasi korral, 4-nddalane ravikuur rakendustingimuste
2. valiku bioloogiline haigust modifitseeriv ravim muutmine

psoriaasi korral, 4-nddalane ravikuur

Ettepaneku esitaja

Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts

Teenuse Praegused teenustele 223R ja 226R  kehtivad

alternatiivid rakendustingimused

Kulutohusus Kulutohususe hindamine pole esitatud ettepanekute juures
vajalik.

Omaosalus Ei

Vajadus Taotleja sonul voiks selliseid patsiente, kelle DLQI skoor

on tile 10, kuid kelle BSA vdi PASI skoor on alla 10, Eestis
olla ca 10. Igal aastal voiks selliseid patsiente juurde
lisanduda ca 5.

Teenuse piirhind

Piirhind ei muutu

tulenev lisakulu
ravikindlustuse
eelarvele aastas
kokku

Kohaldamise Vajalik on muuta § 62 lg 30 sonastust ja § 62 1g 31

tingimused sOnastust ning retseptiravimite adalimumab ja etanertsept
rakendustingimuste sdnastust L40 diagnoosi korral.

Muudatusest Muutes § 62 1g 30 sdnastust nagu taotleja soovis, kaasneks

esimesel neljal aastal konservatiivsel eeldusel lisakulu ca
69 000-174 000 eurot. Tdendoliselt on esimestel aastatel
lisakulu leitust veidi vidiksem, sest uued patsiendid ei
alusta kohe ravi kallimate toimeainetega nagu
sekukinumab v6i ustekinumab.

Teise muudatusega kaasnevat lisakulu on raske hinnata.
Taotleja ettepaneku korral voib toendoliselt kasvada
bioloogiliste ravimite kasutamine, sest patsiendid jouaksid
kiiremini bioloogilisele ravile. Haigekassa ettepaneku
korral suuri lisakulusid ei kaasneks, sest praegu kehtiy
olukord jatkuks (muutuks ainult tingimuse sonastus).

Liithikokkuvote
hinnatava teenuse
kohta

Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts teeb ettepaneku muuta psoriaasi patsientide
bioloogilise ravi teenuste 223R ja 226R rakendustingimusi. Soovitakse, et bioloogilise
psoriaasi raviga voiksid alustada ka patsiendid, kelle haigus pole ulatuslik, kuid kelle
haigusel on elukvaliteedile suur mdju (PASI skoor vdi BSA skoor > 10 ja/vdi DLQI
> 10). Sama soovitus on antud erinevates Euroopa riikide psoriaasi ravijuhendites ning
2021. a avaldatud tervisetehnoloogia hindamise raportis TTH47 ,,Bioloogilised

ravimid psoriaasi ravis“. Lisaks soovitakse eemaldada § 62 Ig 31 toodud siisteemse




ravi kasutamise piirang 6 kuud, sest pikem siisteemne ravi ei t0sta taotleja sonul selle
efektiivust vaid riski tiisistuste ja korvaltoimete tekkeks ning lisaks tekitab 6-kuuline
piirang vastuolulise olukorra juhtudel, kui on kasutatud bioloogilist retseptiravimit
ning soovitakse jatkata bioloogilise ravimiteenusega, sest retseptiravimite puhul pole
ajalist faktorit kohaldatud. Ettepanekute joustumine teenuste ja soodusravimite hinduy|
otseselt ei muudaks. Samas kaasneks esimese muudatusega haigekassa kulude
suurenemine, kuna patsientide arv, kes vastaksid psoriaasi bioloogilist ravi
tingimustele, kasvaks. Lisaks voivad kulud kasvada ka siis, kui eemaldada
rakendustingimustest kuue kuu siisteemse ravi ndue, sest patsiendid jouaksid siis
kiiremini bioloogilisele ravile.
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