EESTI
TAOTLUS

HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE

LOETELU MUUTMISE

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi Uhenduse
nimi

Eesti Immunoloogide ja Allergoloogide Selts

Postiaadress

Ravila 19, Tartu 50411

Telefoni- ja faksinumber

Tel +372 737 4230
Faks +372 737 4232

E-posti aadress

eias@ut.ee

Kontaktisiku ees- ja
perekonnanimi ning
kontaktandmed

Krista Ress, MD, PhD

AS Ida-Tallinna Keskhaigla

Kliinilise Immunoloogia ja Allergoloogia Polikliinik
Parnu mnt 104, Tallinn 11312

Tel: I,

e-mail; krista.ress@itk.ee

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

2.1. Teenuse nimetus

Subkutaanne allergeenspetsiifiline immuunravi, ks manustamiskord

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

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Allergeenspetsiifilist immuunravi vGib alustada patsientidel:

1) kellel on allergoloog-immunoloogi v6i lasteallergoloogi poolt
diagnoositud IgE-vahendatud allergiast tingitud anafulaksia,
allergiline riniit, rinokonjunktiviit ja/voi astma;

2) kellel puuduvad vastunaidustused allergeenspetsiifiliseks raviks;

3) patsient on varasemalt ettekirjutatud raviskeemi jarginud.

Allergeenspetsiifilist immuunravi vdib teha ainult vastava stvendatud
valjadppe saanud erialaspetsialist (allergoloog-immunoloog,
lasteallergoloog) ning teenust voib kasutada regionaal- ja keskhaiglates.

Ravi IOpetatakse, kui kahe aasta moddumisel ravi alustamisest ei ole
raviarsti hinnangul ravi tulemused markimisvaarselt paranenud, vottes
arvesse sumptomite sagedust ja raskust, dgenemiste arvu, ravimikasutust
ning muutust elukvaliteedis vOrreldes ravieelse perioodiga.

2.4. Ettepaneku eesmark

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

[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine

[ ] Teenuse nimetuse muutmine

[ ] Teenuse kustutamine loetelust

[ ] Teenuse omaosaluse madra muutmine

[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatikk loetelus, kus

teenus peaks sisalduma

[ ]Uldarstiabi

[ JAmbulatoorne eriarstiabi

XMeditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

[ JUuringud ja protseduurid

[ ]Operatsioonid

[ JLaboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ ]Veretooted ja protseduurid veretoodetega
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[ JHambaravi
[ ]Kompleksteenused
[ JEi oska maarata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspbhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;
Allergeenspetsiifiline immuunravi on naidustatud IgE-vahendatud allergiahaiguste ravis kliiniliselt
olulise allergeeni (sh aeroallergeenid, putukamirgid) suhtes tolerantsi tekitamiseks ja sailitamiseks.
Raviks kasutatakse spetsiifilise allergeeni vdi allergeenide kombinatsiooni manustamist subkutaanselt
vastavalt raviskeemile aeglaselt doosi suurendades kuni doosini, mis on piisav antud allergeeni suhtes
tolerantsi tekitamiseks ja sailitamiseks (1,2).

Tuginedes kehtivatele ravijuhistele on spetsiifiline immuunravi ndidustatud lastel (alates 5 aasta
vanusest) ja taiskasvanutel kui patsiendil esineb IgE-vahendatud allergiahaigus, IgE-vahendatud
reaktsioonid pdhjustavad kliiniliselt olulisi reaktsioone, tegemist on médduka-raske haiguskuluga,
kaebused ei allu hasti medikamentoossele ravile vdi kui pikaajaline medikamentoosne ravi pdhjustab
kGrvaltoimeid vdi ei sobi/on vastunaidustatud ning kui ravi teostamiseks on olemas standardiseeritud
korge kvaliteediga spetsiifilise allergeeni ekstrakt (1-3).

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud Kliiniliste uuringute alusel taotletud néidustuste 18ikes;
Allergeenspetsiifiline immuunravi on tanapdeval ainus haiguse kulgu modifitseeriv ravi. Pisiva
Kliinilise ja immunoloogilise tolerantsi kujundamiseks kasutatakse standardiseeritud allergeenide
esktrakte, et kontrollida allergiahaiguse simptome, ennetada haiguse progresseerumist (sh ennetada
astmahaiguse valjakujunemist allergilise riniidiga patsiendil) ning ennetada uute allergeenide suhtes
sensibiliseerumist (1-3). Ravi allergeeni ekstraktidega peaks peaks kestma katkematult 3-5 aastat.
Ravi tulemusena vahenevad oluliselt antud allergeenist vallandatud allergiakaebused, ravimite tarve
ning paraneb patsientide elukvaliteet. Raviefekt on pikaajaline, 7-12 aastat, kuid vGib olla ka eluaegne
(1,4).

Tuginedes Cochrane sustemaatiliste analliisidele ja on allergeenspetsiifiline immuunravi tdestatult
efektiivne ning ravi foonil ja jargselt esineb allergiahaiguste sumptomite statistiliselt ja Kkliiniliselt
oluline vahenemine (5-6). Kolm aastat peale immuunravi |8petamist on néidatud ligi 80% ulatuses
ravikulude vahenemist vOrreldes patsientidega, kellel rakendati ainult simptomaatilist
farmakoteraapiat (7).

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

Allergeenspetsiifiline immuunravi on naidustatud erinevate allergiliste haiguste ravis ning sisaldub
erinevates rahvusvahelistes ravijuhistes, sealhulgas EAACI/GA?LEN allergeenspetsiifilise immuunravi
juhis (1), GINA 2014 astma ravijuhis (8), ARIA ravijuhis (9) ning ka Eesti astma ja allergilise riniidi
ravijuhistes (10-12).

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud nadidustuste
16ikes;

Allergeenspetsiifilist immuunravi kogemus maailmas on véaga pikaajaline, allergiahaiguste ravis on
allergeenspetsiifilist immuunravi kasutatud tle 100 aasta. Eestis on ravimeetod kasutusel alates
1970ndatest aastatest.

Kuni ténaseni on allergeenspetsiifilist immuunravi Eestis teostatud iga patsiendi jaoks erandkorras
kompenseerimise mehhanismi alusel ning Ravimiametist igale patsiendile ravimi erandkorras
mudgiloa taotlemise mehhanismi alusel, mis on oluliselt koormanud paberité6ga nii raviarsti,
Ravimiametit kui ka Haigekassat. Seejuures on oluliselt probleemiks erandkorras taotletud
mudgilubadega maale toodud ravimite tarnete jarjepidevus ja seelébi ka ravi jatkuvus patsiendile.

3.5. Meditsiinilise tBenduspdhisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate
alternatiivsete tervishoiuteenuste, ravimite jm,
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Subkutaansele allergeenspetsiifilisele immuunravile lisaks on kasutusel ka sublingvaalne immuunravi,
mis on tBendatult samavéaarse efektiga subkutaansele immuunravile.

Teostatud vordlusuuringute alusel on allergeenspetsiifiline immuunravi efektiivsust tdestatud juba
esimesel raviaastal (13).

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja taiendav moju kehtivale
loetelule;
Taotletav teenus ei asenda Uhtegi seni olemasolevat teenust.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tlipidega;

Tulenevalt haiguse kliinilisest varieeruvusest, immuunmehhanismidest vahendatud patogeneesist, on
taotletava teenuse osutajateks edaspidi allergoloog-immunoloogid ja lasteallergoloogid.

Teenuse osutamine peaks toimuma protseduuride toas kas ambulatoorselt v@i statsionaarselt koos
kehtivas tervishoiuteenuste loetelus sisalduva teenusega 7508.

4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega
(ravi tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline prognoos).

Allergeenspestiifilise immuunravi tulemusena véhenevad oluliselt antud allergeenist vallandatud

allergiakaebused, ravimite tarve ning paraneb patsientide elukvaliteet. Raviefekt on pikaajaline, 7-12

aastat, kuid vGib olla ka eluaegne (1,4). Kolm aastat peale immuunravi I6petamist on naidatud ligi

80% ulatuses ravikulude vahenemist vorreldes patsientidega, kellel rakendati ainult siimptomaatilist

farmakoteraapiat (7).

4.2 teenuse korvaltoimed ja tisistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
kdrvaltoimetega:

Allergeenspetsiifilise immuunravi kasutamisel esineb raskeid (susteemseid) kdrvaltoimeid harva, kuid
kerged lokaalsed allergilised kdrvaltoimed esinevad sagedamini. Allergiliste reaktsioonide poolt on
eriti ohustatud kBrge sensibiliseerumisastmega patsiendid. Kdrvaltoimete tépne esinemise sagedus
erinevate ravimpreparaatide kohta on saadaval vastavates ravimiomaduste kokkuvGtetes.

Tavaliselt tekivad reaktsioonid 30 minuti jooksul parast ststet: suurenenud lokaalne reaktsioon siiste
piirkonnas, kerge slisteemne reaktsioon (urtikaaria, sugelus, punetus, iiveldus). Harvadel juhtudel
vlivad esineda rasked stisteemsed reaktsioonid koos anafiilaktilise Sokiga.

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/vdi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));

Nii paikse kui ka slisteemse reaktsiooni korral tuleb vastavalt reaktsiooni raskusastmele rakendada

esmase abi votteid (paikselt glikokortikosteroid kreem, p/o antihistamiinikumid, i/v

glukokortikosteroid, i/m ja i/v adrenaliin, bronhilddgastid inhalatsiooni teel ja v6i i/v metldlksantiin;

i/v vedeliku manustamine, intubatsioon ja kunstlik kopsude ventilatsioon).

4.4 taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm Uhe isiku kohta kuni vajaduse
I6ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Tulenevalt allergeenspetsiifilise immuunravi teostamiseks allergeenekstrakti preparaadi valikust

vajavad patsiendid regulaarseid eriarsti visiite s6ltuvalt raviskeemist (1 visiit pdevas/nadala

luhiajalise perioodi jooksul ravi alustusfaasis nign kuni 1 visiit iga 4-8 nadala jarelt sailitusravi
faasis). Arvestades teostatud uuringute tulemusi ja tuginedes senisele kliinilisele praktikale, voib
eeldada edaspidi olulist tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulude kahanemist.

4.5.teenuse voimalik vaar-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;
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Allergeenspetsiifilise immuunravi teostamise kogemus Eestis on pikaaajaline, tuginemine
rahvusvahelistele ravijuhistele ning selgelt piiritletud kvalifitseeritud tervishoiuteenuse osutaja
(allergoloog-immunoloog, lasteallergoloog) valik valistavad ravimite vaarkasutamise.

4.6.patsiendi isikupdra voimalik mdju ravi tulemustele;
Patsiendi soo, rahvuse jms mdju ravisoostumusele ja/vdi ravitulemustele on prognoosimatu.

5. Vajadus

5.1.Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (Uhe aasta kohta 4 aasta I0ikes), kellele on
reaalselt vBimalik teenust osutada taotletud ndidustuste Idikes:

Eestis puudub ametlik publitseeritud statistika Uleriigilise allergeenspetsiifilise ravi rakendamise kohta.
Teenuse taotleja lahtub hetkel 2013 aastal erandkorras kompenseeritud patsientidele tarninud
ravimitootja poolt vdimaldatud andmetest, mille alusel sai spetsiifilist immuunravi Eestis ca 400
patsienti, kellest 65% sai subkutaanset immuunravi. Teenuse taotleja hinnangul vdiks teenuse maht olla
2013-2014 aasta tasemel, kuigi allergiahaiguste levimusandmetele tuginedes v6ib eeldada mdningast
haigete ldarvu juurdekasvu. Kuna ravi kestus peaks olema vdhemalt 3 aastat, siis on taheldatav
patsientide arvu suurenemine esimestel aastatel.

Teenuse Patsientide arv Patsientide arv Patsientide arv Patsientide arv
naidustus aastal t*2016 aastal t+1 2017 aastal t+2 2018 aastal t+3 2019
1 2 3 4 5
J30, J45, T78 250 280 310 330

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

5.2.teenuse mahu prognoos (ihe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta néidustuste 18ikes:

Arvestades erinevaid raviskeeme, vGib (hele patsiendile esimesel raviaastal kuluda 20-25 ravi
protseduuri ning jargmistel raviaastatel 8-12 ravi protseduuri. Tulenevalt erinevatest raviskeemidest v3ib
teostatud teenuste maht muutuda, mistdttu hetkel tdpset mahtu hinnata ei ole vbimalik. Algandmete
tapsustumisel teavitame Haigekassat esimesel vBimalusel.

Teenuse Teenuse maht Teenuse maht Teenuse maht Teenuse maht
naidustus aastal t* 2016 aastal t+1 2017 aastal t +2 2018 aastal t +3 2019
1 2 3 4 5
J30, J45, T78

6. Taotletava teenuse kirjeldus

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

Teenuse osutamine peaks toimuma protseduuride toas kas ambulatoorselt vdi statsionaarselt koos kehtivas
tervishoiuteenuste loetelus sisalduva teenusega 7508.

Vaimaliku raske Ulitundlikkusreaktsiooni tekke ohu tdttu on vajalik intensiivravi palati olemasolu koos
vajaliku personaliga.

6.2.patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon vdi
muu;

Allergeenspetsiifiline immuunravi on ettendhtud ainult subkutaanseks manustamiseks vastava véljaGppe

saanud meditsiinipersonali poolt. Sistelahuse ettevalmistuse kohta on tépsed juhised toodud ravimiomaduste

kokkuvottes. Siisted tehakse subkutaanselt kée deltalihase piirkonda. Erinevate ravimpreparaatide korral on

vajalik jalgida tootja poolseid juhiseid, kuid enamasti on soovitatav patsienti jalgida suste jargselt 0,5-2

tunni jooksul.

6.3.teenuse osutamise kirjeldus tegevuste I6ikes;
Teenuse osutamine peaks toimuma protseduuride toas kas ambulatoorselt voi statsionaarselt koos kehtivas
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tervishoiuteenuste loetelus sisalduva teenusega 7508.
Ravimi ettevalmistuse ja raviprotseduuri kohta on tapsed juhised toodud ravimiomaduste kokkuvdttes.

7. NOuded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, uldhaigla, perearst, vm);

Allergeenspetsiifilist immuunravi vdib teha ainult vastava siivendatud véljadppe saanud erialaspetsialist
(allergoloog-immunoloog, lasteallergoloog) ning teenust vdib kasutada regionaal- ja keskhaiglates, kus on
vastava kogemusega erialaspetsialist ja vastava valjadppe saanud denduspersonal.

7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
Raviteenuse osutamiseks vajalik infrastruktuur on vastavates asutustes (kesk- ja reigionaalhaiglates) olemas.

7.3.personali (tdiendava) véljadppe vajadus;

Allergeenspetsiifilist immuunravi vdib teha ainult vastava silivendatud véljadppe saanud erialaspetsialist
(allergoloog-immunoloog, lasteallergoloog). Raviteenuse osutamine antud spetsialistide poolt ei eelda
taiendava valjadppe vajadust.

7.4.minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Raviteenuse maht ja osutatav kvaliteet ei ole omavahelises seoses.

7.5.teenuse osutaja valmisoleku vdimalik m6ju ravi tulemustele.
Tervishoiu asutustes on olemas valmisolek antud teenuse osutamiseks.

8. Kulutdhusus

8.1.teenuse hind; hinna pbhjendus/selgitused;
Soovitav raviteenuse hind tapsustub 2015. aasta | kvartali jooksul, seoses hetkel Eesti ravimiturul esinevate
muutustega.

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta
kuni vajaduse 18ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta
kuni vajaduse 16ppemiseni;

Allergiliste haiguste (astma, riniit, rinokonjunktiviit, anaftilaksia) puhul kasutatavad ravimid on kantud

soodusravimite loetellu 50-90% soodustusega. Ravimkasutuses suurenenud kulutusi ette ei ole naha, pigem

on eeldada ravi foonil ja jargselt nii teenuste kui soodusravimite kasutamise olulist vahenemist.

8.3.ajutise toovOimetuse huvitise kulude muutus the raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele
uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
Ravi lihendab t66vBimetuse perioodi.

8.4.patsiendi poolt tehtavad kulutused vdrreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega
Seoses ravimi manustamisega raviasutuses, jaab patsiendi kanda transpordikulu raviasutusse. Muud
patsiendipoolsed kulutused puuduvad. Vahenevad kulutused regulaarselt ja/vdi &genemiste korral
kasutatavatele soodusravimitele.

9. Omaosalus

9.1.hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult
Ravimi kdrgest hinnast tulenevalt puudub patsiendil vBimalus raviteenuste eest tasumiseks.
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