TERVISEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS
KOOS TAITMISJUHISTEGA

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

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialaiihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialatihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

1.2 Taotleja postiaadress Raja 31, 50417 Tartu

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 Kood puudub; taotlemisel on uus tervishoiuteenus
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva

tervishoiuteenuse korral Tervishoiuteenuste loetellu on kantud dupilumab (IL-4
Kui muudatus ei ole seotud loetelus retseptori a-ahela vastase antikeha) atoopilise
kehtestatud konkreetse teenusega voi on dermatiidi ja astma ravis (271R)

tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus
Solmelise siigatove ravi IL-4 retseptori a-ahela vastase
antikehaga, 4-niadalane ravikuur

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

1 Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu
O Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

0 Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

1 Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 voib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iihendus,
erialaithendus voi Tervisekassa.
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X Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine voi piiramine)
0 Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

O Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue ravimikomponendi

vOi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva kulukomponendi
muutmine)?
O Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue

ravimikomponendi vdi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?
1 Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse mééra, Tervisekassa poolt

kindlustatud isikult {ilevdetava tasu maksmise kohustuse piirméira muutmine?
] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®
] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt miiruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise

kohustuse Tervisekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesmargi kokkvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Taotluse eesmérgiks on registreerida Tervisekassa tervishoiuteenuste loetellu bioloogiline ravi
dupilumabiga (IL-4 retseptori a-ahela vastase antikehaga) ravile allumatu ja refraktaarse sdlmelise
stigatdve (prurigo nodularis) raviks.

Solmeline stigatovi on elukvaliteeti tugevalt hdiriv potentsiaalselt invaliidistav nahahaigus. Uuemate
uuringute jargi on esmaseks sdlmelise siigatdve siisteemseks raviks nédidustatud IL-4 retseptori o-
ahela vastane antikeha dupilumab.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Ravirefraktaarse keskmise ja raske astme
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus) sO0lmelise siigatdve ravi.

Esitada tiksnes teenuse need ndidustused, mille korral
soovitakse teenust loetellu lisada, ravimikomponendi Dupixent (dupilumab) on ndidustatud mddduka
osas ravimiteenust tdiendada, tehnoloogia osas | kyni raske sdlmelise siigatdve raviks tiiskasvanud

tervishoiuteenust tdiendada voi teenuse sihtgruppi patsientidel, kes on siisteemse ravi kandidaadid.

IalendaQa. . , Nimetatud nédidustuse on kinnitanud Euroopa
NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev ravimiamet

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

2 Vajalik on tidita 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 tidita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

7 Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejérel esitada kuluandmed metoodika méaruse lisades 12 ja 13

toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,, Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus L28
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

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

Soélmeline siigatdobi on kroonilise siigeluse alavorm, millega kaasnevad tugevalt siigelevad sdlmjad
l6obeelemendid nahal. Haiguse tdpne pohjus on teadmata. Pooltel juhtudest on haigus pohjustatud
allasetsevast nahahaigusest (nt. atoopiline dermatiit), muudel juhtudel v3ib olla sdlmelise siigatdve
poOhjustajaks silisteemne, neuroloogiline vm pdhjus. Solmelise siigatdvega patsientidel on sageli
hdirunud elukvaliteet, halvenenud 66uni, drevushdired ja depressioon. (1) Solmelise siigatdovega
patsientide keskmine levimus (USA andmetel) on 72 juhtumit 100 000 inimese kohta. Haigus on
levinud rohkem tdiskasvanute seas. Keskmine vanus jaab ligikaudu 50-54 eluaasta juurde (2).
Haigus avaldub nahal siimmeetriliselt paiknevate paksenenud sdlmede nédol. Lo6ve paikneb tiitipiliselt
jasemetel ja kehatiivel. Solmede hulk varieerub monest kuni >100. Sdlmede suurus varieerub mdnest
millimeetrist kuni 2 cm. Sageli ndeb nahal korduvast siigelusest tingituna katki ekskorieeritud nahka
ja veritsusi vigastustest tingituna. Pohikaebuseks on viljendunud siigelus, kuid kaasneda vdib ka
pOletus- ja kdrvetustunne (2). Haiguse raskuse ja silisteemse ravivajaduse hindamisel on kasutatud
mitmeid skoore, millest objektiivseimaks ja uuemaks hindan olevat saksa dermatoloogide poolt vélja
tootatud kroonilise siigeluse siisteemse ravi vajadust hindav kiisimustik (3).

Sdlmelise siigatuve korral on ndidustatud esialgu lokaalne ravi niisutavate baaskreemide ja -salvidega.
Lokaalselt kasutatakse lisaks gliitkokortikoide ja kaltsineuriini inhibiitoreid. Siisteemse ravi vajaduse
korral on ndidustatud esmajarjekorras valgusravi (UVB 311nm, PUVA), gabapentinoidid
(gabapentiin, pregabaliin) ja immuunosupressandid (tsiiklosporiin v3i metotreksaat). (3, 4) Sageli on
eelnimetatud ravimeetodite puhul raviefekt pettumust valmistav. Lisaks on nimetatud
immuunosupressantidest tingitud korvaltoimed rohkem véljendunud vorreldes dupilumabiga. On
leitud, et rohkem kui 60% patsientidest ei olnud rahul neile madratud sdlmelisele siigatdvele moeldud
raviga. Antud uuringus hindasid patsiendid kodige efektiivsemaks raviks dupilumabi ja nemolizumabi,
kuid vaid vidhesed olid eelnimetatud ravimeid saanud (5). Lisaks tuleb rohutada, et raske
haigusvormiga patsiendid vajavad dgenemiste korral sageli statsionaarset ravi kuni mitmel korral
aastas.

Vastavalt kliinilistele uuringutele ja ravijuhistele on sdlmelise siigatdve ravis hdid tulemusi andnud
bioloogiline ravim dupilumab.

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 mérksonade 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 viike (vihem kui 20 isikut).

KLIINILISED UURINGUD

www.clinicaltrials.gov veebisaidil andis otsing “sdlmeline siigatdvi ja dupilumab” 3 uuringut, millest
2 on 1dppenud. Kahe uuringu andmed on avaldatud.

- NCT04183335 (PRIME) multitsentrilises randomiseeritud uuringus, mis haaras 151 sdlmelise
sligatdove patsienti (uuringu- ja kontrollgrupi suhe 75:76) vorreldi dupilumabi saavaid patsiente
platseebot saavate patsientidega. Dupilumabi annustati vastavalt 600 mg s/c, millele jérgnes iga 2.
nddal 300 mg/sc dupilumabiga ravi. Mdlemas grupis oli patsientidel lubatud kasutada lokaalselt
gliikkokortikoide ja kaltsineuriini inhibiitoreid. Uuringus hinnati siigeluse vdhenemist (worst itch
numeric rating scale WI-INRS). 24 nédalat pérast ravi 1oppu oli >4 punkti ulatuses WI-INRS
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saavutatud 60,0% interventsioon- ja 18,4% platseebogrupis. Dupilumabi ohutusprofiil oli antud
uuringu jirgi sama varasemate andmetega.

- NCT04202679 (PRIME 2) multitsentrilises randomiseeritud uuringus, mis haaras 160
sOlmelise siigatove patsienti (uuringu- ja kontrollgrupi suhe 78:82) vorreldi dupilumabi saavaid
patsiente platseebot saavate patsientidega. Dupilumabi annustati vastavalt 600 mg s/c, millele jargnes
iga 2. nddal 300 mg/sc dupilumabiga ravi. Mdlemas grupis oli patsientidel lubatud kasutada lokaalselt
gliikkokortikoide ja kaltsineuriini inhibiitoreid. Uuringus hinnati siigeluse vdhenemist (worst itch
numeric rating scale WI-INRS). 24 nédalat pérast ravi 10ppu oli >4 punkti ulatuses WI-INRS
saavutatud 57,7%% interventsioon- ja 19.5% platseebogrupis. Dupilumabi ohutusprofiil oli antud
uuringu jargi sama varasemate andmetega.

Nii PRIME kui ka PRIME2 uuringus saavutas dupilumab kliiniliselt olulise efekti sdlmelise siigatove
ravis vorreldes platseeboga. (7)

Uuringuid otsiti ka PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/) ja leiti 69 kirjet, millest
selekteeriti vilja liks varske lilevaade, mis pakub kompaktselt relevantset infot.

- 2023. aasta slistemaatilises iilevaates hinnati dupilumabi ravi tulemuslikkust erinevate
solmelise siigatdve haigusniitajate parandamisel. Ulevaates hinnati ravi tulemuslikkust 4, 12, 16 ja
rohkem kui 16 nddalat hiljem. Rohkem kui 16 néddalat hiljem oli tdielik remissioon 45,3%
patsientidest. Osaline remissioon oli 43,8%. Keskmine siigelus, mida hinnati skaalal 1-10, langes 9,0-

It 0,9-ni. Raviga ei kaasnenud raskeid kdrvaltoimeid. Kdige sagedam kdrvaltoime oli konjunktiviit
(12,6%). (8)

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

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

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

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse Kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

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

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

4.3 Tervishoiuteenuse toenduspohisuse 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) konjunktiviit (allergiline konjunktiviit), suu herpes,
eosinofiilia, artralgia, slistekoha reaktsioonid (punetus,
turse, siigelus, valu, paistetus ja verevalumid)

Rasked korvaltoimed anafiilaktiline reaktsioon, haavandiline keratiit (9)

Voimalikud tiisistused seerumhaigusele sarna reaktsioon (serum sickness-like
reaction), pankreatiit (10)

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 jérel véib
domperidooni manustamise lopetada.

Sagedasemad kdorvaltoimed dupilumabravi korral on seotud silmakaebustega. Ravi saajatel voivad
tekkida konjunktiviidid. Kerge konjunktiviidi korral piisab tavaliselt toetavast ravist (kunstpisarate
kasutamine, soojad kompressid). Mdoduka ja raske konjunktiviidi korral on vaja pdletikuvastaseid
silmatilkasid (gliikokortikoide, kaltsineuriini inhibiitoreid voi tsiiklosporiini sisaldavad silmatilgad).
Uldiselt pole vaja kdrvaltoimete tdttu dupilumabravi 1dpetada. Ravi 1dpetamisega kdrvaltoimed
taanduvad.

Dupilumabraviga voib kaasneda néonaha ja kaela eriiteem. Eriiteemi raviks tuleb selgitada eriiteemi
pohjused voi ravida lokaalselt immuunosupressiivsete toopiliste vahenditega. (10)

Siisteemse iilitundlikkusreaktsiooni ilmnemisel tuleb Dupixent’i manustamine viivitamatult Idpetada
ja alustada asjakohast ravi.

Korvaltoimed on kajastatud ka Ravimiameti kodulehel. (9)

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

Dupilumab on kliinilises kasutuses alates 2017.a, mil sai miiiigiload nii USAs kui Euroopas.

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 | Alternatiiv | Lisaselgitus / mérkused
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Markida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia  tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine tdpsustav info
soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme
meditsiiniseadmed)  kaudu on | . o e o
kohane alternatiiv  patsiendile
kéttesaadav
Toenduspohist alternatiivi | Patsientidel, kes ei allu
dupilumabile antud grupi | siisteemsele
patsientidel ei ole. konventsionaalsele ravile voi
kellele nad on
vastuniidustatud, iihtegi
toenduspohist  alternatiivset
raviviisi dupilumabile ei ole.
1. Soodusravimid Metotreksaat 7,5-20 mg 1 kord | sdlmelise ~ siigatdve  korral
nédalas (5) rakendub 50% soodustus
2. Soodusravimid Tsiiklosporiin 3-5 mg/kg/pdevas | sdlmelise  siligatdve  korral
rakendub 50% soodustus
3. Tervishoiuteenused Fotokemoteraapia (PUVA) | 1 seanss 7,22 €, teenust
seanss 3-5 korda nédalas teostatakse paevaravi
tingimustes (lisandub paevaravi
teenusekood)

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes

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

Ravijuhise nimi Ravijuhise Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas | soovituse aluseks oleva
Soovitused alternatiivse raviviisi | tdenduspohisuse tase
0sas
Puuduvad ainult solmelise
siigatove raviks koostatud
ravijuhised! Paljud ravijuhised on
aegunud, arvestades uute ravimite
lisandumise Kiirust!
1. S2k guideline: | 2022. a Alternatiivsed teenused:
Diagnosis and | (juhis on | Toopiline ravi:
treatment of chronic | koostatud enne | 1. valik : gliikokortikosteroidid
pruritus (5) Euroopa 2. valik: kaltsineuriini inhibiitorid
Raviameti (pimekroliimus, takroliimus),
ametliku kapsaitsiinkreem.
dupilumabi
ndidustuse Stisteemne ravi:
ilmumist 1. valik: valgusravi (UVB, UVA,
sOlmelise PUVA)
sligatove 2. valik: gabapentinoidid
vastu) (gabapentiin, pregabaliin)
3. valik: tsiiklosporiin,
metotreksaat, asatiopriin,
dupilumab
4. valik: naltreksoon
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Taotletav teenus:

Dupilumab on 3. valik siigeluse
ravis siisteemse ravi vajaduse
korral

5.3 Kokkuvdte tdenduspodhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

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

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

Vt. punkt 4.1 ja 3.3. 24 néddalat pérast ravi 10ppu oli >4 punkti ulatuses WI-INRS saavutatud PRIME
uuringus 60,0% interventsioon- ja 18,4% platseebogrupis ja 57,7%% interventsioon- ja 19.5%%
platseebogrupis. Varasemate uuringute alusel on leitud, et rohkem kui 60% patsientidest ei olnud
rahul neile méiiratud sdlmelisele siigatdvele moeldud raviga. (5)

Kuna dupilumab on uus preparaat sdlmelise siigatdve ravis, siis vordlevad uuringud erinevate
alternatiivravide vahel puuduvad.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

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

Eriarsti visiit — haiguse diagnoos (kliiniline uuring, biopsia, seroloogilised testid, iildanaliiiisid,
kaasuvad haigused) ja raviplaani koostamine. Enne dupilumabravi on soovituslik hinnata haiguse
raskusaste. Soovituslik on teostada hemogramm, uriinianaliiiis ja rasedustest. Dupilumabiga ei kaasne
vajaduse erinevate analiiiiside jdlgimiseks (11).

Hoida siistelahus siistlis voi pen-siistlis vélispakendis valguse eest kaitstult kiilmkapis (2...8 °C). Mitte
lasta kiilmuda. Votta kiilmkapist vélja vdhemalt 45 minutit enne siistimist ja lasta soojeneda
toatemperatuurini. Siistelahust siistlis vOi pen-siistlis mitte loksutada. Eeltdidetud siistlit v3i pen-
stistlit voib hoida kiilmkapist véljas ravimi pakendi infolehes mérgitud ajaperioodil ja temperatuuril.
Esimene siist teostatakse tavaliselt meditsiinitdotaja poolt subkutaanselt.

Dupilumabi algannus on 600 mg s/c. Seejarel manustatakse 300 mg s/c igal teisel nédalal.

Solmelise siigatdvega haige jddb dermatoveneroloogi jalgimisele.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Raviteenust voivad osutada koik raviasutused, kus
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | to6tab atoopilise dermatiidi diagnoosimise ja ravi
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | kogemusega dermatoveneroloog. Raviteenuse
valikupartner, perearst) osutamiseks vajalik kogemus on olemas regionaal-
ja keskhaiglates.

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Teenuse osutamine peaks esmaselt toimuma
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/vdi | ambulatoorselt eriarsti vastuvdotu raames. Edaspidi
paevaravis/paevakirurgias? Loetleda sobivad | teeb siiste pa‘[ient ise oma kodus.

variandid.
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7.3 Raviarve eriala Dermatoveneroloogid
Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub lihtudes ravi rahastamise lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Senini publitseeritud ravimuuringud dupilumabiga
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | sdlmelise siigatdove ravis on kestnud kuni 24
tagamiseks nidalat. Follow-up uuringud on alles kéimas.
Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade arv, | S3lmelise siigatdve ravi on teadaolevalt elukestev.

mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise | Raviteenuse maht ja osutatav kvaliteet ei ole
kvaliteedi sdilimine. Lisada selgitused/pohjendused, | omavahelises seoses.

mille alusel on teenuse minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

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

Dupilumabravi atoopilise dermatiidi ndidustusel on kasutusel praegu paljudes piirkondlikes ja
keskhaiglates. Vajalik on ambulatoorne eriarsti konsultatsioon, jalgimine ning de ndustamistegevus
siistimise vm. ndustamise osas. Ei ole vaja eriviljadpet.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Tervishoiusutuses peaks olema ambulatoorse konsultatsiooni vdimalus, samuti meditsiinide
ndustamise voimalus. Lisaseadmeid teenuse osutamiseks vaja ei ole.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Ravi dupilumabiga on rakendatud
dermatoveneroloogias ja pulmonoloogias teistel
ndidustustel.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2018.a

osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate l10ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Koik dermatoveneroloogid ja pulmonoloogid.

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | 271R
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Senini ei ole Eestis s0lmelist siigatobe
dupilumabiga ravitud.

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 13 (2 siisti kuus 6 kuud)
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta
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9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise

jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

kordade arvu prognoos

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

1. aasta 10 2 260

2. aasta 15 2

3. aasta 20 2 520

4. aasta 25 2

9.3 Prognoosi aluse selgitus

Esitatakse selgitused, mille péhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide

arvu muutumise kohta aastate loikes.

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

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise

raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
16ikes

Nt. Hematoloogia 20

Sihtasutus Pohja-Eesti

Regionaalhaigla

Sihtasutus Pohja-Eesti Onkoloogia 30

Regionaalhaigla

Sihtasutus Tartu Ulikooli Hemotoloogia 25

Kliinikum

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete

loeteluga ning méju toovoimetusele

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

Uusi tervishoiuteenuseid ei lisandu.

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

Madalama efektiivsusega ravi vajab suurenenud

kogust toopilisi vahendeid, sagenevad

visiidid

dermatoveneroloogi juurde ning hostpitaliseerimised.

10.3 Kas uus teenus asendab monda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
tatelikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus

Agenemiste korral vajavad patsiendid statsionaarset
ravi kuni mitmel korral aastas, mis kestab kuni 10

pdeva dgenemise kohta.
Kood 2065 *10 * keskmiselt 2 korda aastas
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teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Valgusteraapia: Kitsakimbu UVB vdi UVAI 3-5
korda néddalas 6-12 nidalat (Kood 3035) de iseseisev
vastuvott

PUVA 3-5 korda nddalas 6-12 nédalat (Kood 3075
paevaravi)

Uus teenus védhendaks  patsientide
ambulatoorsele vastuvotule poordumiste arvu.

eriarsti

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

Tegemist on patsientidega, kes on juba aastaid ravitud
ja dermatoloogide poolt jalgitud

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaecgselt, eelnevalt voi
jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel 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 jdirel
muutub isiku edasises ravis ja/voi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Dupilumabi kasutamisel vdheneb oluliselt vdi kaob
vajadus paikseks raviks gliikokortokosteroididega
ning kaltsineuriininhibiitoritega. ~Véhenevad ka
baaskreemide kogused. Hea raviefekti korral kaob
vajadus muude immunosupressiivsete ravimite (nt
metotreksaat, tsiiklosporiin) manustamiseks ja
statsionaarseks raviks ning valgusteraapiaks.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaashevad

(samaaegselt, eelnevalt Vo1 jédrgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mirgita taotletava teenuse raviarvele),

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lihtuda punktis
selgitustest.

10.5 toodud

Solmelise siigatdvega kaasnevad sageli psiitihilised
probleemid (depressioon, drevus jt). Lisanduvad seetdttu
visiidid perearsti juurde, psithholoogilise ja psiihhiaatrilise
nodustamise vajadus, antidepressiivsed jt psiihhiaatrilised
preparaadid.

10.7 Kas omab
moju
vorreldes

uus tervishoiuteenus
teaduslikult  tdendatult erinevat
toovoimetuse kestvusele
alternatiivse raviviisiga?

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

Arvestades ravimi efektiivsust eeldame, et patsientide
toovoime touseb ja vajadus toovoimetuslehtedele
viaheneb.

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu pdeva viibib isik td6voimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

Toovoimetuslehe viljaandmine taotletava teenuse
muutmise raames ei ole vajalik.

11. Kulud ja kulutdohusus
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11.1 Taotletava tehnoloogia vdi ravimi maksumus

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

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

11.2. Tervishoiu6konoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mdiruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul piirast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist Tervisekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakookonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt Tervisekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on mojuv pohjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse “, tervishoiuékonoomilist analiiiisi taotlejal vaja
esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel loetellu.

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

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Lithikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? 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?

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

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

8 Vabariigi Valitsuse miédrus“ Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tipsem sisu ning

kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja tddkord ning arvamuse andmise kord*
9 Kittesaadav
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https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf

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.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toenidosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Viga viike
toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

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

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

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik | Senine kogemus Dupilumabiga osutab, et
moju ravi tulemustele patsiendi sugu ega eluviis ei oma margatavat moju
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab maoju | ravi tulemusele.

ravi tulemustele? Kui jah, tuua vilja faktor ja tema
maoju.

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.

Patsiendil peab olema siisteemse ravi ndidustusega keskmise voi raske astmega sdlmeline siigatobi
(L28) vastavalt viites 3 toodud kiisimustikule.

Eelnevalt peab olema teostatud siisteemse ravi kuur alljargnevate preparaatidega:

a) Gabapentinoid (gabapentiin, pregabaliin) 8 nadalat

b) Kas tsiiklosporiin 8 nddalat voi metotreksaat 12 nidalat

13. Kasutatud Kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jargmiselt:

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.
Voimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.
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Taotluse esitamise kuupédev

Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

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

Kaastaotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

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