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Austatud Rain Laane

Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts (ENSAS) tdnab 2020.a tehtud taotluste
labivaatamise eest ning vastavalt dokumendile Lisaandmete klsimine tervishoiuteenuste
loetelu muutmise ettepanekute kohta (02.02.2021 nr 3-15/30677-2) esitab tdiendava
informatsiooni.

11 Taotlus nr 1454 ,Mo6duka ja raske atoopilise dermatiidi ravi JAK-inhibiitoriga, 4-
nidalane ravikuur
* Taotlete upadatsitiniibi kasutamist atoopilise dermatiidi (AD) ndidustusel alternatiivina

dupilumabile. Olete pidanud p&hjendatuks jargmiseid hivitamise tingimusi: mddduka ja raske
AD-ga patsiendile (EASI skoor vdhemalt 16; BSA/haaratud kehapind vahemalt 10%), kellel
standardne stisteemne ravi on olnud ebatdhus, esinenud ebasoovitavaid kdrvaltoimeid vdi on
vastunaidustatud.

Seejuures dupilumabi (teenus 271R) kasutamisele kehtivad monevorra teistsugused
rakendustingimused:

(1) Haigekassa votab eest tasu maksmise kohustuse Ule jargmiste tingimuste koosesinemise
korral: ravi on alustatud dermatoveneroloogidest koosneva eksperdikomisjoni otsuse alusel
raske atoopilise dermatiidiga (RHK 10 koodid L20.8 ja L20.9) patsiendile (EASI > 20), kes ei
allu susteemsele konventsionaalsele ravile tsiiklosporiiniga 8-12 néadala jooksul vdi kellele see
on vastundidustatud v6i pdhjustanud talumatuid kérvaltoimeid.

(2) Haigekassa vdtab tasu maksmise kohustuse dle juhul, kui tervishoiuteenust rakendatakse
haiglate loetelus nimetatud kesk- v&i piirkondlikus haiglas.

3) Ravi jatkatakse parast 16. ravinddalat vaid tdendatud efektiivse ravi — 16. ravinadalaks EASI
skoori langus vahemalt 50% bioloogilise ravi algusest — korral.

(4) Ravi ldpetatakse 36. ravinadalal, kui bioloogilise ravi algusest ei ole saavutatud EASI skoori
langust vahemalt 75%.

(5) Ravi jatkamisel parast 36. ravinddalat hinnatakse ravivastust uuesti vdhemalt iga kolme kuu
jarel ning ravi I6petatakse, kui EASI skoor tduseb rohkem kui 25% bioloogilise ravi alustamisel
dokumenteeritud tasemest.

Haigekassa hinnangul on pdhjendatud, et upadatsitiniibil ja dupilumabil oleksid Uhesugused
rakendustingimused. Sellest lahtuvalt jargmised kiisimused.

o Kas Teie hinnangul oleks p&hjendatud mddduka AD korral ka dupilumabi rahastamine? Kuna
tdna on bioloogiline ravi rahastatud vaid haiguse raske staadiumi korral, siis milline oleks
prognoositav lisanduvate mddduka haiguse staadiumiga patsientide arv aastas?

pRSAS




HASA)

Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts
Estonian Society for Dermatovenereologists

Raja 31, 50417 Tartu, Estonia
Tel. +372 7319 734
WWW.ensas.ee

Me oleme Haigekassaga uhel ndul, et ka médduka AD ravi dupilumabiga peaks olema
rahastatud. Meie hinnangul lisanduks sellisel juhul aastas ca 20 uut patsienti dupilumab
ravile.

o Kas BSA kriteerium tuleks lisada ka dupilumabi tingimustesse?

Kuna eesmargiks oleks tingimuste thtlustamine siis on digustatud BSA kriteeriumi lisamine
ka dupilumabi tingimustesse.

o Kas dupilumabi raviefekti hindamise tingimused ja ajaraam (pdarast 16. n, 36. n ning seejarel
iga 3 kuu jarel) peaksid olema samad upadatsitiniibil.

Ajaraam 16 ja 36 nédalat ning visiidid iga 3 kuu jarel on sobilikud ka dupilumabravile.
Dupilumabi kliinilistes uuringutes on standardina kasutatud esimese efektiivsuse hindamise
ajapunktina 16 nadalat (Gooderham et al, JAAD 2018 S28-S36 ja viited seal sees). Teise
ajapunktina on kasutatud 52 nédalat kuid nii pikk ajavahemik ei sobi Kliinilises praktikas
kasutamiseks, seega oleks 36 nadalat optimaalne valik. Visiidid iga 3 kuu jarel on stabiilse
haiguse kulu korral jélgimiseks piisav.

o Kui leiate, et ravimite rahastuse tingimustes peaksid olema erisused, palume neid pdhjendada.

Leiame, et erisusi ei peaks olema.

Upadatsitiniibi on uuritud annuses 15 mg péevas ja 30 mg péevas, seejuures uuringutes saavutati
30 mg kasutamisel ménevorra paremad tulemused. Tulenevalt asjaolust, et ravimil ei ole veel
Euroopas mudgiluba, tdpsustame, milline on Teie hinnangul tdenéoline ravimi annustamisskeem
— 15 mg ja 30 mg péevas vdi ainult 30 mg péevas?

Tden&oliseks ravimi annsutamise skeemiks tuleb ilmselt 30 mg péevas tanu paremale toime-
kdrvaltoime suhtele (Guttman-Yassky et al. JACI, 145, 3, 877-884). Eriti selge eelis on 30
mg péevase doosil 15 mg ees kui vorrelda EASI 100 (9.5% ja 24%) ja NRS (subjektiivne
stigelustunde hindamise) skoore; 16. nadalaks oli NRS vahenenud 30 mg korral ca 70% ja
15 mg korral ca 50%. Korvaltoimete hulga poolest on 15 ja 30mg paevas sisuliselt
samavaarsed (74% ja 79% vastavalt, platseebo 63%). Raskeid kdrvaltoimeid esines 15 mg
grupis 1 ja 30 mg grupis 0 juhul.

Lugupidamisega,
Pille Konno
ENSAS president




