MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Sclerosis multiplex’i ravi leukotsiiiitide
migratsiooni pérssiva ravimiga,
neljaniddalane ravikuur

Taotluse number 1607
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 4. aprill 2024.a.

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle voib hinnangu koostamisel

vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Taotluse eesmérk on lubada Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelus okrelizumabi
kasutamine sclerosis multiplex’i (SM), RHK-10 kood G35 dgenemistega kulgevate
vormide ravis haiguse aktiivsuse esinemisel esimese ravimina.

Praegu saab Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kohaselt alustada dgenemistega
SM  ravi  okrelizumabiga  vdhemalt kolmest neuroloogist koosneva
eksperdikomisjoni otsuse alusel patsiendil jdrgmiste tingimuste koosesinemise
korral: 1) varem on ravitud vdhemalt kahe esmavaliku ravimiga; 2) vaatamata
eelnevale ravile on viimase aasta jooksul esinenud vidhemalt 2 olulist 4genemist.

Sclerosis multiplex’i primaarselt progresseeruva vormi ravi okrelizumabiga
(kood 346R)  alustatakse  vdhemalt  kolmest  neuroloogist  koosneva
eksperdikomisjoni otsuse alusel 18-55-aastasel patsiendil, kelle diagnoos on
kinnitatud McDonald 2017 kriteeriumide podhjal ja puude skoor (EDSS) jdib
vahemikku 3,0-6,5 ning piliramidaalfunktsiooni komponent funktsionaalsete
siisteemide skaalal on vidhemalt 2,0. Ravi sclerosis multiplex’i primaarselt
progresseeruva vormi korral 10petatakse patsiendil, kelle EDSS skoor on 7,0 voi
korgem ( )

Taotluses podhjendatakse korge efektiivsusega SM-i kulgu modifitseeriva ravimi
(okrelizumab) senisest varasemat kasutamist tShusama kesknérvisiisteemi
kahjustuse ennetamisega, puude siivenemise vdhenemisega ning patsientide
toovoime sdilitamisega. Taotluses maérgitakse, et korge efektiivsusega ravimi
varasem kasutamine vihendaks kokkuvottes tervishoiuressursside kasutust.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Taotluses (osa 3.3) on adekvaatselt kirjeldatud SM-i kliinilised asjaolud. Esitatud on
SM-i levimuse andmed, hinnanguline patsientide arv Eestis. Pohjalikud statistilised
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andmed olukorra kohta Eestis — patsientide arv, puude kujunemise proportsioonid,
on saadud Roche korraldatud uuringust (1).

Taotluses refereeritakse kumuleeruvat tdendust, et korge efektiivsusega ravi
varajane alustamine vOib oluliselt vihendada SM-iga patsientide dgenemiste ja
puude siivenemise riski. Enamik seniseid uuringuid on olnud suurte SM registrite
retrospektiivsed uuringud, milles on vorreldud korge efektiivsusega (HE) ravi
kasutamist esmavalikuna vs ravi alustamine modduka efektiivsusega ravimitega ja
eskaleeruv ravi. Reeglina 2 kuni 8 aastat kestnud jdlgimisperioodide jooksul on
korge efektiivsusega ravi esmavalikuna saanud patsientidel kirjeldatud haiguse
dgenemiste, puude slivenemise ja MRT-I pdletikulise aktiivsuse vahenemist. 2020.
aastal avaldatud rahvusvahelise SM registri MSBase ja Rootsi SM registri andmed
nditavad veenvalt, et patsientidel, kellel alustati HE ravi kiiresti, kahe aasta jooksul
alates haiguse algusest, pidurdub puude véljakujunemine oluliselt enam vdrreldes
patsientidega, kes said seda ravi hiljem, 4—6 aastat pérast haiguse algust (2).

Vordluseks esitatakse taotluses andmed korge efektiivsusega ravimite kasutamise
kohta Eestis. Koigist SM-iga Eesti patsientidest, kes aastatel 2018-2020
neuroloogide vaateviljas olid, oli kdrge efektiivsusega ravi saanud 11,4%, s.t.
valdavale enamusele Eesti patsientidest oli see jddnud kittesaamatuks. Enamus
(59%) Eestis HE ravi saanud patsientidest hakkas seda saama 6 v0i enam aastat
parast SM-i diagnoosi saamist. Esimese kahe aasta jooksul hakkas HE ravi saama
vaid 13,8% patsientidest (1).

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Okrelizumabi efektiivsus SM-i  dgenemiste 4drahoidmisel toestati III faasi
registreerimisuuringutega OPERA | ja Il (3).

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

SM-i dgenemistega kulgevate vormidega (RMS)
patsiendid. Identse iilesehitusehitusega OPERA
uuringutesse  kaasati  dgenemistega  kulgeva
sclerosis multiplex-iga patsiendid, - vanuses
18...55 aastat (kaasa arvatud), - kellel oli haigus
diagnoositud vastavalt 2010. a McDonaldi
kriteeriumidele, - kelle EDSS oli skriiningul
0,0...5,5 punkti ja - kellel olid eelneva kahe aasta
jooksul esinenud (kliiniliselt voi piltdiagnostika
abil madratletud) haiguse aktiivsuse ilmingud.
1656 patsienti randomiseeriti suhtes 1:1 saama
okrelizumabi (OCR) ja beeta-la-interferooni
(IFN).

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
Kirjeldus

Okrelizumab 600 mg iga 6 kuu jérel
intravenoosse infusioonina: - esimene annus 2 X
300 mg intravenoosse infusioonina 2-niddalase
vahega ning - jirgnevad annused ithe 600 mg
intravenoosse infusioonina.
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Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Beeta-la-interferoon (Rebif) 44 pg subkutaanse
stistena 3 korda nédalas.

Uuringu pikkus

Uuringu topeltpime periood kestis 96 niddalat.
Topeltpimedale  perioodile  jdrgnes avatud
disainiga pikaajaline jétkuperiood, mille alguses
voisid  topeltpimedas  perioodis  beeta-la-
interferooni  saanud patsiendid minna {ile
okrelizumab-ravile. Ténaseks on raporteeritud 10
aasta andmed

Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /valjund

Aastale kohandatud dgenemiste méér (annualized
relapse rate, ARR) 96. nadalal

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja
tulemus

Mbdlemas uuringus oli aastane dgenemiste maar
okrelizumabi riihmades oluliselt madalam kui
beetala-interferooni rithmades: ¢« OPERA 1
uuringus vastavalt 0,16 vrs 0,29 (miéra suhteline
vihenemine okrelizumabiga 46%; P<0,001).

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

Peamised teisesed efektiivsuse tulemusniitajad
olid: - patsientide osakaal, kellel esines 12 nédala
jooksul  kinnitatud puude siivenemine, -
patsientide osakaal, kellel esines 12 nédala
jooksul  kinnitatud puude védhenemine, -
patsientide osakaal, kellel esines 24 nédala
jooksul  kinnitatud puude siivenemine, -
dgenemisteta patsientide osakaal 96. nédalal, -
patsientide osakaal, kellel puudusid haiguse
aktitvsuse ilmingud (NEDA) 96. nddalal, - T1
gadoliinium-kontrasteeruvate kollete keskmine
arv MRT uuringu kohta nédalatel 24, 48 ja 96, -
Uute ja/voi suurenevate T2-hiiperintensiivsete
kollete keskmine arv MRT uuringu kohta
néddalatel 24, 48 ja 96, - ajumahu (peaajuatroofia)
protsentuaalne muutus 24. nddalast kuni 96.
nddalani

4.2.8 Teiste tulemusniitajate
tulemused

Efektiivsus: Okrelizumab oli korges annuses
beeta-la-interferoonist  oluliselt  efektiivsem
enamuse Kliiniliste ja radioloogiliste

tulemusnditajate osas, nii kummaski uuringus

eraldi  kui eeldefineeritud kahe uuringu
koondpopulatsiooni  analiiiisil. ~ Okrelizumab
vihendas oluliselt &dgenemisi, MRT pdhjal

hinnatud subkliinilist haiguse aktiivsust ja puude
siivenemist vorreldes subkutaanselt manustatava
44 ug beeta-la-interferooniga. Tulemused olid
stabiilselt head nii mdlemas uuringus eraldi kui
kahe uuringu koondpopulatsioonis. Efektiivsuse
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tulemuste detailsem kokkuvote on toodud taotluse
esitatud tabelis (3).

OPERAI ja Il uuringud kinnitavad kahtluseta, et okrelizumab on mitmete tulemuste
osas kliiniliselt efektiivsem kui beeta-1a —interferoon.

Taotluse pohisisu on pohjendada okrelizumabi kasutamist RMS korral ravi
varases faasis eesmiirgiga viltida v6i vihendada puude kujunemist.

Taotluses esitatakse I11b faasi uuring ENSEMBLE (Prospektiivne avatud disainiga
vordlusriihmata uuring, milles hinnati okrelizumabi efektiivsust ja ohutust varase
RRMS-iga patsientidel) tulemused (4-8).

Uuringusse kaasati 678 varases staadiumis dgenemiste ja remissioonidega kulgeva
sclerosis multiplex’iga (RRMS) patsienti: - vanuses 18-55 aastat, - kellel oli RRMS
diagnoositud vastavalt 2010. a McDonaldi kriteeriumitele, - haiguse kestusega <3
aasta, - kes ei olnud eelnevalt SM-i ravi saanud, - kelle EDSS skoor oli skriiningul
<3,5 ja - kellel oli eelneva 12 kuu jooksul esinenud >1 kliiniline 4genemine voi >1
aktiivsuse ilming MRT-Il. Patsientidele manustati okrelizumabi 600 mg iga 24
nddala jdrel intravenoosse infusioonina. Raviperiood kestis 192 nidalat.
Raviperioodile jargnenud jilgimisperiood kestis vihemalt 48 nédalat.

4-aastase okrelizumab-ravi jarel oli: 66,4% patsientidest haiguse aktiivsuse
ilminguteta (ehk NEDA-ga), sh 77,9% kliinilise aktiivsuse ja 85,0% MRT aktiivsuse
tunnusteta; 84,1% patsientidest 24 nidala ja 85% patsientidest 48 néddala jooksul
kinnitatud puude siivenemiseta; 35,9% patsientidest 24 nidala ja 31,7% patsientidest
48 niddala jooksul kinnitatud puude vihenemisega; 65,8% patsientidest haiguse
progressiooni ilminguteta (ehk NEP-iga, mis on 24W-CDP, 24W-T25FW ja 24W-
9HPT komposiitmdddik); haiguse aktiivsus minimaalne, aastale kohandatud
dgenemiste madr oli 0,020 (95% CI 0,015- 0,027), mis vastab iihele dgenemisele
~50 aasta jérel; 82,1%-1 patsientidest EDDS skoor stabiilne voi paranenud (22,8%
paranenud, 59,3% stabiilne, 18,0% halvenenud); ohutus oli kooskdlas okrelizumabi
teadaoleva ohutusprofiiliga, uusi ohutussignaale ei ilmnenud.

ENSEMBLE uuringus kirjeldatud haiguse progressioonita patsientide korge osakaal
(84,1%) oli kooskodlas OPERA 1 ja II uuringute varase RMS alagrupis eelnevalt
ravimata patsientidel Kirjeldatuga (79%-l patsientidest ei esinenud 9-aastase
okrelizumab-ravi jooksul 24 néddala jooksul kinnitatud puude siivenemist).

ENSEMBLE uuringus tdheldatud positiivne kasu-riski suhe toetab okrelizumabi
kasutamist esmavaliku ravina dsja diagnoositud varajase RRMS-iga patsientidel,
kontrollimaks haiguse aktiivsust ja vihendamaks puude pikaajalist siivenemist.

Tervishoiuteenuse téenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Registeerimisuuringute (OPERAI ja 1l) tulemused Kkinnitavad okrelizumabi
kasutamise suhtelist ohutust.

Kdrvalnédhtusid raporteeriti OPERA 1 uuringus 80,1%-1 okrelizumabi ja 80,9%-I
beeta-1a interferooni rithma patsientidest, OPERA II uuringus vastavalt 86,3%-| ja
85,6%-1 patsientidest. Tosiste kdorvalndhtude, sealhulgas tdsiste infektsioonide
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esinemissagedus oli molemas uuringus okrelizumabi ja beeta-la-interferooni
riihmades sarnane. Kdige sagedasemad korvalndhud olid infektsioonid ja kerged
kuni moddukad infusiooniga seotud reaktsioonid (IRR). OPERA 1 ja II uuringute
koondanaliiiisil kirjeldati vahemalt {iht IRR-I 34,3%-1 okrelizumabi ja 9,7%-I beeta-
la-interferooni rithma patsientidest. IRR-ide esinemissagedus oli kdrgeim 1. annuse
1. infusiooni korral ja see vdhenes jargnevate annustega. Enamik IRR-e olid kerge
kuni mdoduka raskusega (92,6% okrelizumabi ja 98,8% beeta-la-interferoon
rihmas), surmaga 10ppenud IRR-e ei esinenud. Infektsioonide iildine
esinemissagedus oli okrelizumabi rithmas 84,5 ja beeta-la-interferooni rithmas 67,8
juhtu 100 patsiendiaasta kohta. Samas tdsiseid infektsioone esines okrelizumabi
riihmas vihem: t0siste infektsioonide esinemissagedus oli okrelizumabi riithmas 0,8
ja beeta-1a interferooni rithmas 1,8 juhtu 100 patsiendiaasta kohta.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Madala-modduka efektiivsusega ravimite vs modduka-korge efektiivsusega ravimite
toimet uuriti TSehhi ja Rootsi SM registrite andmeid vorreldes. Uuringus vaadeldi
2013-2016 a esimese SM haiguskulgu moduleeriva ravimiga alustanud patsientide
ravi tulemusi. Rootsis alustasid 42% patsientidest korgema efektiivsusega
ravimitega, samas TSehhis oli vastav nditaja vaid 3,8%. Aeg puude kinnitatud
halvenemiseni ei erinenud oluliselt gruppide vordluses. Koikide teiste néitajate osas
(aeg EDSS skaalal vdirtuseni 4, aeg dgenemiseni, acg puude paranemiseni) oli
Rootsi kohordi patsientide prognoos parem. Risk EDSS 4 joudmiseni vihenes 26%,
dgenemise toendosus vidhenes 66%, puude paranemise tdendosus oli kolm korda
korgem (9)

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotluses on esitatud pohjalik tilevaade ja kokkuvote ocrelizumabi OPERA 1 ja
OPERA 1II uuringutest mairkides, et okrelizumab annuses 600 mg on oluliselt
efektiivsem kui nahaalusi manustatud korges annuses (44 mg) manustatud beeta-1a-
interferoon (Rebif).

Samuti tdestati, et ravi okrelizumabiga oli histi talutav. Okrelizumabi ohutusprofiil
oli vorreldav &dgenemiste ja remissioonidega sclerosis multiplex’iga haigetel
standardse esmavaliku ravimi beeta-lainterferooniga. Tulemused piisisid ja
paranesid ka pikaajalise, 10-aastase jdlgimisaja korral. Tulemused olid veenvalt
okrelizumabi kasuks ka varase RMS-i patsientide alagrupis nii 2-aastase
topeltpimeda perioodi raames kui pikaajalisel (9-aastasel) jalgimisel.

Taotluse pohieesmidrk on néidata, et okrelizumabi kasutamine esimese
ravimina annaks eelise vorreldes ravitulemustega ravi jarkjirgulise
eskaleerimise korral.

Kliinilistes uuringutes on tdestatud, et okrelizumab-ravist saadav kasu on suurim,
kui ravi alustatakse voimalikult kiiresti ja esimeses ravireas.

Il faasi uuringutes OPERA | ja Il kinnitasid pikaajalised tulemused varasema
raviefekti ja soodsa ohutusprofiili plisimist ning tdid vélja okrelizumab-ravi hilisema
alustamise negatiivsed mdjud
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- 10 aastase ravi jérel kirjeldati okrelizumab-ravi saavatel patsientidel jatkuvalt
viga vidhe dgenemisi (ARR 0,0017) ja MRT-1 pdletikulise aktiivsuse peaegu
taielikku supressiooni. Enamusel patsientidest ei esinenud puude kumuleerumist.
Puude siivenemist oli jitkuvalt vdhem patsientidel, kes olid alustanud
okrelizumab-ravi varem (kohe uuringute topeltpimedas perioodis) vs
patsientidel, kes alustasid okrelizumab-ravi 2 aastat hiljem (topeltpimedale
perioodile jiargnenud avatud jatkuperioodis). Hinnanguliselt vdimaldab
okrelizumab-ravi 2 aastat varasem alustamine liikata haiguse progressiooni edasi
ligi 10 aasta vorra (10).

- Varase RMS-i alagrupis olid ravitulemused 9-aastase ravi jarel patsientidel, kes
alustasid okrelizumab-raviga kohe (ehk esimeses ravireas) paremad Kkui
patsientidel, kes said esimese 2 aasta viltel ravi beeta-la-interferooniga ja
alustasid okrelizumabravi avatud jatkuperioodis 2-aastase vahega. Okrelizumab-
ravi alustamine esimese ravivalikuna aeglustas varase RMS-iga patsientidel
oluliselt puude siivenemist ning tostis aktiivse haiguse ilmingute puudumise
(NEDA) tdendosust 9-aastase jalgimisaja jooksul ligi 2 korda (11)

[1lb faasi uuringus ENSEMBLE kaasnes 4-aastase varakult esimeses ravireas
alustatud okrelizumab-raviga varase RRMS-iga patsientidel haiguse minimaalne
aktiivsus ja puude kumuleerumise madal tase — enamusel patsientidest oli EDSS
skoor stabiilne vO0i1 paranenud, igal kolmandal patsiendil kirjeldati puude
vihenemist.

Ravi eskaleerimise vorreldes koheselt ravi alustamise korge efektiivsusega ravimiga
tulemusi RMS patsientidel uuriti Rootsi ja Taani patsientide nditel. Vorreldi 2700
Rootsi SM registri patsiendi ning 2161 Taani SM patsiendi puude progresseerumise
aspekte. 92,3% Taani patsientidest alustasid ravi madala-modduka efektiivsusega
ravimitega, korge efektiivsusega ravimitega 7,6%. Vastupidi — Rootsi patsientidest
34,5% alustasid korge efektiivsusega ravimiga, madala-mdoduka efektiivsusega
ravimiga 65,5% patsientidest. Ravistrateegia Rootsis — koheselt korge
efektiivsusega ravim — andis 29% vihenemise 24 nddala puude arenemise osas;
samuti vihenes 24% EDSS 3 tasemeni ning 25% EDSS 4 tasemeni halvenemine
vorreldes Taani SM patsientidega (12).

. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Euroopa Neuroloogiaakadeemia ning SM erialaorganisatsiooni juhend (ECTRIMS-
EAN clinical practice guideline on pharmacological management of multiple
sclerosis) annab tugeva soovituse aktiivse dgenemiste ja remissioonidega SM-iga
patsientidele (kliiniliste &genemistega ja/voi aktiivsete kolletega aju MRT-I)
pakkuda varast ravi haiguskulgu  moduleerivate ravimitega (HMR). Kuigi
konkreetseid ravimeid ei ole soovituses vélja toodud, laieneb soovitus kdigile HMR-
tele (sh okrelizumabile, beetainterferoonidele ja teistele esmavaliku ravimitele) (13).

2022 Euroopa Neuroloogiaakadeemia kongressil tutvustati uuendatud juhiseid.
Toetati mitte ainult SM-ravi varajast alustamist, vaid ka korge efektiivsusega HMR-
de wvarajast alustamist, olenevalt haiguse (kliinilisest v0i radioloogilisest)
aktiivsusest ja patsiendi isikupérast. Juhiseid tutvustanud prof Amato rohutas:"Uute
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juhiste oluline sdnum on, et ebasoodsa prognoosiga patsientide ravimisel ei tohiks
kaotada aega, andes patsientidele vaid mdodukalt efektiivseid ravimeid (14)

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Tervishoiuteenust — okrelizumabi infusiooni ettevalmistust ning selle ldbiviimist ei
ole taotluses tdpsemalt kirjeldatud. Samas on tegemist aastatepikkuse histi
korraldatud praktikaga, mida antud taotlus ei muuda.

8. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

8.1. Tervishoiuteenuse osutaja: ei erine praegustest
8.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiilip: ei erine praegusest
8.3. Raviarve eriala: neuroloogia

8.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks: olen ndus taotluses esitatud hinnanguga — tegemist on
aastate jooksul osutatud tervishoiuteenusega, kvaliteet on tagatud

8.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus: ei ole kohane — tervishoiuteenust on
aastaid osutatud, personali tdiendav véljadpe ei ole vajalik

8.6. Teenuseosutaja valmisolek: tervishoiuteenuse osutajad on valmi jitkama
tegevust

9. Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses esitatud andmed on asjakohased: teenus on olnud kittesaadav alates
2019.a. Teenust osutavad SA TUK, SA PERH, AS LTKH, AS ITKH, SA Pirnu
Haigla, Astra Kkliinik. Esitatud teenuse osutamise kordade arv on tdepérane,
suhteliselt muutumatu 108-109 patsienti aastas (216-218 infusiooni aastas).

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

Taotluse punktis 9 on esitatud Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute prognoos
tulenevalt 1) hetkel ravi saavate patsientide arvust (109) 2) hinnanguliselt Eesti SM
diagnoosi saavate patsientide arvust ning korge efektiivsusega raviga alustamise
prognoosist — 10 patsienti aastas ning 3) seni esmavaliku ravimeid saavate patsientide
ravivahetusega patsiendid — 100.

Kokku on taotluses hinnatud nelja jargmise aasta patsientide arvuks vastavalt 208, 238,
268, 298 patsienti.

Arvan, et okrelizumabi kasutamise prognoos on iilehinnatud mitmel pohjusel.

Esiteks ei ole alust arvata, et praegu ravi saavate patsientide hulgas oleks nii suur ravi
vahetuse vajadus.

Teiseks pean vajalikuks muuta mitte ainult okrelizumabi kasutamise tingimusi (ravi
kasutamise jdrjekord), vaid teha kdik korge efektiivsusega ravimid kéttesaadavaks
vajadusel kohe ravi alguses, mitte peale kahe ravimi eelnevat kasutamist (nt
retseptiravim ofatumumab, infusioonipreparaat alemtuzumab).
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11. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vOoi

12.

13.

meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

11.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule — ei erine praegusest

11.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule — ei ole kohane

11.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
voi taielikult?
On vdaimalik, et viheneb soodusravimite kasutamine, metiiiilprednisoloon
SM édgenemiste korral.

11.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?
Taotluses on esitatud tdepdrane hinnang — umbes 10 patsienti aastas

11.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Ei erine praegu kasutatavatest.

11.6. Alternatiivse  raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei méirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Ei ole kohane.
11.7. Tervishoiuteenuse mdju t6ovoimetusele

Taotluses on viidatud Roche’ poolt tehtud uuringule. SM-iga seotud
majandusliku ja haiguskoormuse hindamise uuringus on niidatud, et patsientide
puhul, kes hakkasid HE ravi saama esimese kahe aasta jooksul parast SM-i
diagnoosi saamist, ei halvenenud terviseseisund {iihelgi patsiendil ehk nende
patsientide hulgas ei esinenud puude raskusastme siivenemist ega to6voimekao
suurenemist (vs 50%-I patsientidest, kes olid HE ravi alustanud 6 ja enam aastat
parast haiguse diagnoosimist). Patsientidest, kellel ei olnud HE ravi alguse
ajaks puuet ja/voi toovoimekadu tekkinud, ei tekkinud ligi 90%-l patsientidest
seda ka hiljem (vs 57%-l, kes hakkasid HE ravi saama 6+ aastat pérast
diagnoosimist).

Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Patsiendil ei ole teenuse saamisel omaosalust.

Tervishoiuteenuse viar- ja liigkasutamise toeniosus

Teenuse vadrkasutamise on vidhetdendoline, kuna teenust osutab kvalifitseeritud,
kogenud ning vajalikke teadmisi ja oskusi omav meditsiinipersonal vastavalt
néidustusele ning teenuse rakendamise tingimustele.
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14. Patsiendi isikupéra voimalik modju ravi tulemustele

Ei ole teadaolevat seost.

15. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Teenust osutavad padevad haiglad, kus on infrastruktuur, oskused ja voimekus SM-i
ravi teostamiseks ning vdoimalike kdrvaltoimete raviks. Muid kohaldamise tingimusi
ei ole.

16. Kokkuvote

Taotluse eesmérk on lubada Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelus okrelizumabi
kasutamine sclerosis multiplex’i (SM), RHK-10 kood G35 dgenemistega kulgevate
vormide ravis haiguse aktiivsuse esinemisel esimese ravimina.

Praegu saab Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kohaselt alustada dgenemistega
SM  ravi  okrelizumabiga  vdhemalt kolmest neuroloogist koosneva
eksperdikomisjoni otsuse alusel patsiendil jargmiste tingimuste koosesinemise
korral: 1) varem on ravitud vdhemalt kahe esmavaliku ravimiga; 2) vaatamata
eelnevale ravile on viimase aasta jooksul esinenud vihemalt 2 olulist 4genemist.

Taotluses refereeritakse kumuleeruvat tdendust, et korge efektiivsusega ravi
varajane alustamine vOib oluliselt vihendada SM-iga patsientide dgenemiste ja
puude siivenemise riski.

2022 Euroopa Neuroloogiaakadeemia kongressil esitatud uuendatud ravijuhendi
tutvustamisel toetati mitte ainult SM-ravi varajast alustamist, vaid ka korge
efektiivsusega HMR-de varajast alustamist, olenevalt haiguse (kliinilisest voi
radioloogilisest) aktiivsusest ja patsiendi isikupdrast. Kolama jdi: "Uute juhiste
oluline sonum on, et ebasoodsa prognoosiga patsientide ravimisel ei tohiks kaotada
aega, andes patsientidele vaid moddukalt efektiivseid ravimeid®.

Kokkuvottev arvamus: toetan korgefektiivse ravi varast kéttesaadavust SM
patsientide ravis. Muudatus peaks puudutama mitte ainult tervishoiuteenuste
nimekirjas olevate preparaatide kasutamise tingimusi, vaid ka niiteks
retseptiravimite nimekirjas olevaid ravimeid, nt. ofatumumab voi infusiooniravimit
alemtuzumab.
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