EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni v6i Uhenduse nimi

Eesti Kopsuarstide Selts

Postiaadress

Riia 167, Tartu 51014

Telefoni- ja faksinumber

Tel: 7318990; Fax: 7318936

E-posti aadress

eks@eks.org.ee; margit.paas@Kkliinikum.ee.

Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi
ning kontaktandmed

Prof. Alan Altraja, Eesti Kopsuarstide Seltsi juhatuse esimees, tel
7318901, taskutel. [ ll; alan.altraja@ut.ce

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus

Bioloogiline ravi omalizumabiga raske pusiva allergilise astma korral

2.2. Teenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

345R

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Tervishoiuteenuste loetelu 8§59
Kehtivad kohaldamise tingimused:

(34) Ravi koodiga 345R téahistatud ravimiteenusega alustatakse
kolmest pulmonoloogist koosneva ekspertkomisjoni otsusel jargmiste
tingimuste koosesinemise korral:

1) patsiendil on IgE vahendatud astma ning UldIgE tase on ule 76
RU/ml; pediaatrilistel patsientidel (6—12-aastased) IgE tasemega alla
200 RU/ml on pisiv in vitro reaktiivsus (RAST) aastaringsele
allergeenile;

2) astma on puudulikult kontrollitud vaatamata pikaajalisele
igapaevasele suures annuses inhaleeritava glikokortikosteroidi
(GKS) ja pikatoimelise B2-agonisti kasutamisele;

3) astma kontroll on j&&nud puudulikuks punktis 2 nimetatud ravile
antileukotrieenide lisamisega. Lisaraviga saavutatud efekt voi selle
puudumine on dokumenteeritud patsiendi haigusloos;

4) astma kontroll on jd&dnud puudulikuks punktis 2 nimetatud ravile
pikatoimeliste teofiilliinipreparaatide lisamisega. Lisaraviga
saavutatud raviefekt, selle puudumine véi ravimi talumatus on
dokumenteeritud patsiendi haigusloos;

5) patsient, kes vajab regulaarset susteemset GKS-ravi vdi korduvaid
pikaajalisi GKS-ravi- kuure, mis voivad phjustada pisivaid tosiseid
kdrvaltoimeid, samuti patsient, kellele stisteemne GKS-ravi on
kaasuvate haiguste tottu absoluutselt vastunéidustatud (nt
raskekujuline osteoporoos, diabeet, paranematud peptilised
haavandid), vOi patsient, kellel on olnud kolm ja enam raskekujulist
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astma dgenemist, millest vahemalt ihe puhul oli vajalik haige
hospitaliseerimine ja tlejaénud kahe puhul oli vajalik ravi muutmine;
6) kopsufunktsiooni néitaja FEV1<80% normist;

7) patsient on haigust vallandavat tegurit (allergeen) voimalikult
valtinud voi selle mdju véahendanud,;

8) patsient ei suitseta;

9) patsient on ettekirjutatud astma raviskeemi jarginud.

(35) Ravi omalizumabiga (kood 345R) |6petatakse, kui 16. nadala
moodumisel ravi alustamisest ei ole ekspertkomisjoni hinnangul
astma ravi tulemused markimisvéaarselt paranenud, vottes arvesse
spiromeetrilise uuringu tulemusi, paevaste ja diste sumptomite
sagedust ja raskust, hooravimi kasutust, &genemiste arvu,
erakorralise arstiabi vajadust ning muutust elukvaliteedis vorreldes
ravieelse perioodiga.

2.4. Ettepaneku eesmérk

[ Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu*
[] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

X] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[] Teenuse omaosaluse magra muutmine®

(] Muu (selgitada)

2.5. Peatikk loetelus, kus teenus
peaks sisalduma

[ ]Uldarstiabi

[ JAmbulatoorne eriarstiabi
DXIMeditsiiniseadmed ja ravimid
[|Statsionaarne eriarstiabi

[]Uuringud ja protseduurid

[ |Operatsioonid

[ ]Laboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ IVeretooted ja protseduurid veretoodetega
[ ]JHambaravi

[ ]Kompleksteenused

[|Ei oska maarata/ Muu (selgitada)

| 3. Téenduspdhisus ja naidustused |

! Taidetakse koik taotluse véljad vGi tuuakse selgitus iga mittetdidetava vélja kohta, miks seda ei ole

voimalik/vajalik taita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
taidetakse taotluses uue ressursi kohta kdik valjad v6i tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava
vélja juurde, miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, téidetakse véhemalt valjad 1- 3 ning 10.1.

3 Taidetakse kdik allpool esitatud véljad véi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava valja kohta,
miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita.

* Taidetakse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise

vajalikkuse kohta.

® Taidetakse taotluse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus teenuse kustutamise kohta.
® Taidetakse punktid 1-3, 7, 11 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Taotleme ravi alustamise 4. ja 5. kriteeriumi muutmist jargnevas sdnastuses:

4) astma kontroll on jaanud puudulikuks punktis 2 nimetatud ravile pikatoimeliste
teofllliinipreparaatide lisamisega. Lisaraviga saavutatud raviefekt, selle puudumine voi
ravimi talumatus on dokumenteeritud patsiendi haigusloos (vélja arvatud <18 aasta vanused
patsiendid);

5) patsient, kes vajab regulaarset sisteemset GKS-ravi vdi korduvaid pikaajalisi GKS-ravi-
kuure, mis vdivad pohjustada pisivaid tdsiseid kdrvaltoimeid, samuti patsient, kellele
stisteemne GKS-ravi on kaasuvate haiguste tdttu absoluutselt vastundidustatud (nt
raskekujuline osteoporoos, diabeet, paranematud peptilised haavandid), v0i patsient, kellel on
olnud kolm ja enam raskekujulist astma &genemist, millest vahemalt Gihe puhul oli vajalik
erakorraline péérdumine raviasutusse ja lejaédnud kahe puhul oli vajalik ravi muutmine.

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud Kliiniliste uuringute alusel taotletud ndidustuste I18ikes;
4 Kriteerium:

GINA 2014 jargi on astma ravi eesmargiks pikaajaline kontroll simptomite Ule ning agenemiste riski
ja ravi korvaltoimete maksimaalne vahendamine. Soovituslik on individuaalne patsiendipdhine
ravikasitlus, kusjuures pdhiravimiks on inhaleeritavad gliikokortikosteroidid.

GINA 2014 jargi on omalizumab-ravi eelistatud valik allergilise astma 5.astme ravis (tGendus A),
millele jargneb vahendatud annuses suukaudne gliikokortikosteroid. 2012.a juhises oli eelistatud valik
suukaudne glikokortikosteroid, millele jargnes omalizumab-ravi.

GINA 2014 jargi on lastele (6-11 eluaastat) teofllliin mittesoovituslik ning alates 3.astmest tuleks
eelistada keskmist inhaleeritava glikokortikosteroidi annust www.ginaasthma.org

Uhendkuningriigi astma ravijuhendi jérgi (taiendatud 2012 https://www.brit-
thoracic.org.uk/document-library/clinical-information/asthma/btssign-guideline-on-the-management-
of-asthma ) on teofiilliin vidga madala tdenduspdhisusega kopsufunktsiooni ja stimptomite ravis,
kusjuures samaaegselt kdrvatoimete esinemine on sage (vt 18ik 4.3.2 1k 43).

Eesti lastearstid ja pulmonoloogid on loobunud teoftlliini kasutamisest tuginedes ravijuhistele,
teaduskirjandusele ning eelnevatele kogemustele. Teofulliinil on kitsas terapeutiline indeks, kusjuures
on vajalik monitoorida teofulliini kontsentratsiooni seerumis. Tavaannuses manustatud teofllliini
puhul on seerumi kontsentratsioon uldjuhul madal, kusjuures esinevad kdrvaltoimed (iiveldus,
seedehdired). Ravimi annuse tdstmisel, et saavutada vajalikku seerumi kontsentratsiooni, tekivad aga
vaga sageli tbsised k@rvalndhud (arltmia, krambihood), kusjuures astma kliinilist paranemist ei
toimu. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3285219/

5.kriteerium

Kaasaegse astma ravikasitluse kohaselt ei ole hospitaliseerimine astma raskusastme néitaja. Samuti
on hospitaliseerimise kriteeriumid Eesti haiglates erinevad, nt Tartus, Tallinnas, kus on pulmonoloogi
vastuvott, hospitaliseeritakse Uksnes véga raske astma &genemisega patsient, kes vajab intensiivravi.
Sellel pdhjusel taotleme hospitaliseerimisndude asendamist erakorralise p6drdumisega raviasutusse,
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kus toimub ka ravi korrigeerimine ja juhiste andmine edaspidiste dgenemiste valtimiseks.

Meile teadaolevalt pole hospitaliseerimisnduet Uhegi riigi ega institutsiooni omalizumab-ravi
alustamise kriteeriumiks. Nimetatud kitsendus oli esitatud taotlusesse 2007. a tanasest erinevatel
oludel. Omalizumab-ravi vajavad patsiendid on olnud aastaid pulmonoloogi regulaarsel jalgimisel.
Senini on erakorralise poordumise ajal patsient hospitaliseeritud eesmargiga taita ravi alustamiseks
vajalikku hospitaliseerimise nduet.

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes;

GINA 2014, British guideline on the management of asthma, NICE guideline Omalizumab for treating
severe persistent allergic asthma (review of technology appraisal guidance 133 and 201) etc.

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud naidustuste 18ikes;

Omalizumab-ravi kasutatakse ja kompenseeritakse enamuse Euroopa riikide vastavate
tervishoiukindlustuste poolt. Eestis kompenseeritakse ravi piiratud kriteeriumitega patsientide grupile,
kes seda hadasti vajavad. Patsientide arv on olnud alates 2011.a vastavuses taotletud ravivajavate
patsientide arvule, nt 2014.a sai ravi 15 patsienti, kellest enamusel hinnati ravivastust 16.nadalal
heaks.

3.5. Meditsiinilise tGendusp8hisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete
tervishoiuteenuste, ravimite jm,

Alternatiivsed ravimeetodid puuduvad. Ravimi omaduste kokkuvGttes nimetatud naidustusega
kitsamad kriteeriumid on lisaks Eesti haiglatele kasutuses raviasutustes, kes ravivad patsiente NICE
ravijuhendi alusel. Enamuses Euroopa riikides taolisi piiravaid kriteeriume pole kehtestatud.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tadiendav mdju kehtivale loetelule;

Teenuse sisu ei muutu ega ndua lisavahendeid haigekassa poolt. Kriteerium 5 muutmine véhendab
patsientide hospitaliseerimisvajadust tingitud omalizumab-ravi alustamise kriteeriumist. Kriteerium 4
muutmine hoiab &dra tdsiste kdrvaltoimete ravivajaduse ning kulud teoftlliini kontsentratsiooni
monitoorimisel .

Uldiselt kaasneb omalizumab-raviga astma &genemiste ning hospitaliseerimiste vahenemine,
inhaleeritavate  glukokortikosteroidide, suukaudsete glikokortikosteroidide kasutamise ning
hooravimite kasutamise vahenemine. Paraneb kontroll astma slimptomite ja tervisega seotud
elukvaliteedi osas. Samuti on olulise téhtsusega positiivne mju tulenevalt vahenenud kérvaltoimete
ravivajadusest www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24414989

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tilpidega;

Véhendab hospitaliseerimisi astma &genemise korral. Véheneb kulu teiste ravimite kasutamisel.

4. Teenusest saadav tulemus ja kbrvaltoimed

4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi
tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline prognoos):
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Patsientide elukvaliteet paraneb mérgatavalt, véheneb oluliselt suukaudsete glikokortikosteroidide
kasutamisvajadus, suukaudsete glukokortikosteroidide koérvaltoimete ravivajadus, vahenevad kulud
hooravimite kasutamisel ja erakorraliste visiitide ning hospitaliseerimiste vajadus vaheneb astma agenemiste
vahenemise tottu.

4.2.teenuse korvaltoimed ja tusistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide kdrvaltoimetega:
vt p 3.2 ning eelnevad taotlused (suukaudsed glikokortikosteroidid, i/v gliikokortikosteroidid)

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tlisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad tervishoiuteenused ja/voi
ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
vt p 3.2, eelnevad taotlused ning Xolair i ravimiomaduste kokkuvote.

4.4.taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jélgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja ravimid
(s.h ambulatoorsed) vm (he isiku kohta kuni vajaduse 18ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud
alternatiividega kaasnevate teenustega;

vt eelnevad taotlused

4.5.teenuse vBimalik vaar-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise tagamiseks
teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;
Teenuse vaarkasutamine on vahetdendoline, kuna ravi alustamise otsustab konsiilium ning ravimi kasutamist

alustatakse spetsialiseeritud keskustes vastavat kogemust omava spetsialisti poolt.

4.6. patsiendi isikupara vdimalik mdju ravi tulemustele;
Ravi alustatakse vastavalt Tervishoiuteenuste loetelus kehtestatud kriteeriumitele.

5. Vajadus

5.1. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (lihe aasta kohta 4 aasta 18ikes), kellele on reaalselt
voimalik teenust osutada taotletud néidustuste 18ikes:
Vt eelnevad taotlused, muudatusettepanek ei mdjuta patsientide arvu.

5.2.teenuse mahu prognoos (ihe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta ndidustuste I6ikes:
vt eelnevad taotlused, muudatusettepanek ei mdjuta patsientide arvu.

6. Taotletava teenuse Kirjeldus

6.1.teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
vt eelnevad taotlused

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon v6i muu;
vt eelnevad taotlused

6.3. teenuse osutamise Kirjeldus tegevuste I6ikes;
vt eelnevad taotlused

7. NoOuded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, tldhaigla, perearst, vm);
vt eelnevad taotlused

7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
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vt eelnevad taotlused

7.3. personali (tdiendava) véljadppe vajadus;
vt eelnevad taotlused

7.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
vt eelnevad taotlused

7.5.teenuse osutaja valmisoleku v8imalik maju ravi tulemustele.
vt eelnevad taotlused

8. Kulutdhusus

8.1.teenuse hind; hinna p&hjendus/selgitused;
Haigekassa poolt kehtestatud piirangute tottu ei ole vajadust omalizumab-ravi saavate patsientide arvu

prognoosi muutmiseks. Kriteerium 4 ja 5 korrigeerimine ei too kaasa patsientide arvu suurenemist ega
kulude kasvu.

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta kuni
vajaduse 18ppemiseni esitatud kulude vdrdlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta kuni vajaduse
I6ppemiseni;

vt eelnevad taotlused

8.3.ajutise toovOimetuse hivitise kulude muutus (he raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele
uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
vt eelnevad taotlused

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega
Lisakulutused patsiendile seoses raviasutuse kilastamisega ravimi manustamiseks 1-2 korda kuus, samas

tagavad regulaarsed visiidid kontrolli patsiendi seisundi Ule.

9. Omaosalus

9.1. hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi téielikult
vt eelnevad taotlused

10. Esitamise kuupaev 31. detsember 2014

11. Esitaja nimi ja allkiri Alan Altraja
Eesti Kopsuarstide Seltsi juhatuse esimees

Allkirjastatud digitaalselt

12. Kasutatud kirjandus

1. GINA 2012

2. GINA 2014 www.ginaasthma.org

Lk6/7



http://www.ginaasthma.org/

British guideline on the management of asthma https://www.brit-thoracic.org.uk/document-
library/clinical-information/asthma/btssign-guideline-on-the-management-of-asthma )

Pharmacological management of asthma. Edinburgh: SIGN; 2012
http://www.sign.ac.uk/quidelines/published/support/guideline63/index.html

Asthma and other recurrent wheezing disorders in children. Clinical Evidence 2012; 01:302

Asthma in children

2012. pdf

Normansell R, et al. Omalizumab for asthma in adults and children. Cochrane Database Syst Rev
2014:CD003559 www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24414989

Normansell R et al.
Omalizumab for asthr
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