SIHTVALIKU TEEMA KOKKUVOTE

Esitaja: Ulle Kirss

Eesti Haigekassa kvaliteedi edenduse osakond

Sihtvaliku teema: Ravimiteenuse 252R , Haigust modifitseeriv bioloogiline ravi raske
atoopilise dermatiidi korral, 4-nddalane ravikuur kasutamise vastavus rakendustingimustele.
Ravidokumentide hindamise periood: 2021 | pa

1. Uldandmed

1.1 Sihtvalikuga teostatud ravikindlustushivitiste maaramist ja valjamaksmist tdendavate
dokumentide (RkhDok) hindamine

Hinnatud RkhDok arv

RkhDok nimetus Slhtvall_kuga Kae}suvad ja KOKKU
planeeritud lisajuhud

Raviarved 189 192 381
Soodusretseptid - - -
Toovoimetuslehed - - -
Muud - - -
KOKKU 189 192 381

1.2 Hinnang tervishoiuteenuste osutamist tdendavate dokumentide kohta

Hinnatud
ravidokumentide liik

Hinnatud
ravidokumentide
arv

RkhDok arv
(%*), mille osas
tehti mérkused
(nBudeavaldusi ei

Hindamise tulemusel
NO-le
nbudeavalduse
koostamiseks

NO-le
ndudeavalduse
koostamiseks
esitatud ndude

esitatud) esitatud RkhDok arv | summa (EUR),
(%*) %**
Tervisekaart Gldarstiabis
Tervisekaart eriarstiabis| 381 72 (18,9%) 139 (36,5%) 14967,87
(5,6%)

Hambaravikaart
Haiguslugu
Muu

KOKKU 381 72 139 14967,87

*protsent kogu hinnatud (planeeritud+kaasuvad) RhkDok arvust (Tabel 1.1 KOKKU)
**protsent kogu hinnatud (planeeritud+kaasuvad) RhkDok summast




2. Hindamise Ulevaade

2.1. RkhDok hindamise eesmark:
Hinnata perioodil - 2019. aasta kuni 2020. aasta 1.-10.kuu - ravimiteenust 252R ,,Haigust
modifitseeriv bioloogiline ravi raske atoopilise dermatiidi korral, 4-nadalane ravikuur
kasutanud isikute ravi vastavust TTL-is satestatud rakendustingimustele.

2.2. Taustainfo:
Teenuse 252R ,,Haigust modifitseeriv bioloogiline ravi raske atoopilise dermatiidi korral, 4-
néddalane ravikuur rakendustingimused on satestatud 2019 aastal ,,Eesti haigekassa
tervishoiuteenuste loetelu* maarusega nr 116 (vastu voetud 13.12.2018) § 65 — 69 jargmiselt:
(65) Haigekassa votab koodiga 252R tahistatud ravimiteenuse eest tasu maksmise kohustuse
ule jargmiste tingimuste koosesinemise korral: ravi on alustatud dermatoveneroloogidest
koosneva ekspertkomisjoni otsuse alusel raske atoopilise dermatiidiga (RHK 10 koodid L20.8
ja L20.9) patsiendile (EASI >20), kes ei allu siisteemsele konventsionaalsele ravile
tstklosporiiniga 8-12 nédala jooksul voi kellele see on vastunaidustatud voi pdhjustanud
talumatuid kdrvaltoimeid.
(66) Haigekassa votab koodiga 252R téhistatud ravimiteenuse eest tasu maksmise kohustuse
ule juhul, kui tervishoiuteenust rakendatakse haiglate loetelus nimetatud kesk- ja
piirkondlikus haiglas.
(67) Haigekassa votab koodiga 252R tahistatud ravimiteenuse eest tasu maksmise kohustuse
ule alates 17. ravinadalast vaid 16. ravinadalaks tdendatud efektiivse ravi — EASI skoori
langus vahemalt 50% bioloogilise ravi algusest — korral.
(68) Ravi koodiga 252R tahistatud ravimiteenusega lopetatakse 36. ravinadalal, kui
bioloogilise ravi algusest ei ole saavutatud EASI skoori langust vahemalt 75%.
(69) Ravi jatkamisel koodiga 252R tahistatud ravimiteenusega peale 36. ravinddalat
hinnatakse ravivastust uuesti vahemalt iga kolme kuu jarel ning ravi I6petatakse, kui EASI
skoor tduseb rohkem kui 25% bioloogilise ravi alustamisel dokumenteeritud tasemest.

2.3. Sihtvaliku valimi periood
2019 aasta ja 2020 aasta 1 - 10 kuu. Enne raviteenuse 252R haigekassa poolt tlevdtmist hinnati
tagasiulatuvalt ststeemset konventsionaalset ravitulemit tsiklosporiiniga vahemalt 8 — 12
nadala jooksul ja dupilumabi ravi tulemit 16 nadalase perioodi véltel ravimitootja toel.

2.4. Hindamise labiviimise alus (nr maarus, ravijuhend vms)

Eesti Haigekassa seadus § 21g 2,84 1g 1

Ravikindlustuse seadus (edaspidi RaKS)

Tervishoiuteenuste korraldamise seadus (edaspidi TTKS)

Sotsiaalministri 18.09.2008 miérus nr 56 “Tervishoiuteenuse osutamise dokumenteerimise
ning nende dokumentide sdilitamise tingimused ja kord” (edaspidi dokumenteerimise
maarus)
o Vabariigi Valitsuse maédrus 13.12.2018 nr 116 “Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste

loetelu® (edaspidi TTL)

o Vabariigi Valitsuse madrus 21.03.2019 nr 27 “Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu*
Vabariigi Valitsuse méérus 20.06.2019 nr 54 “Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu*
Vabariigi Valitsuse mdaédrus 19.12.2019 nr 116 “Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste
loetelu*
Vabariigi Valitsuse médrus 19.03.2020 nr 19 “Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu*
Vabariigi Valitsuse méérus 13.08.2020 nr 64 “Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu*
Vabariigi Valitsuse méarus 18.12.2020 nr 98 “Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu*
Sotsiaalministri 19.01.2007 maarus nr 9 ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise kohustuse
Eesti Haigekassa poolt Glevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika” (edaspidi metoodika miérus)

o O O O

o O

o O O O



o Ravi rahastamise leping (edaspidi RRL)

2.5. Hinnatud dokumentide arv ja tehtud markused, ndudeavaldused

RhkDok

Hinnatud, arv
(100%)

Tehtud markused,
arv (%)

Noudeavalduse ettepanek

arv (%)

Summa (€, %*)

KOKKU

381

72 (18,9%)

139 (36,5%)

14967,87 (5,6%)

*protsent kogu hinnatud (planeeritud+kaasuvad) RhkDok summast
2.6. Hindamise tulemused
2.6.1. Ravidokumentide vormistamine
Ravidokumentide vormistamine oli kooskdlas seadusandlusega 9 juhul.

Ravidokumendis puudusid sissekanded raviperioodi kohta ravimitootja kulul 5 juhul osaliselt
vOi tdielikult.

Ravidokumentatsioonis puudus ravimi partiinumber taielikult v8i osaliselt 5 juhul.

2.6.2. Ravidokumentide sisuline hindamine

Ravidokumendi alusel hinnati ravimiteenuse 252R TTLis satestatud rakendustingimustest
kinnipidamist.

- Haigekassa votab koodiga 252R téhistatud ravimiteenuse eest tasu maksmise kohustuse Ule
jargmiste tingimuste koosesinemise korral: ravi on alustatud dermatoveneroloogidest koosneva
ekspertkomisjoni otsuse alusel raske atoopilise dermatiidiga (RHK 10 koodid L20.8 ja L20.9)
patsiendile (EASI >20), kes ei allu siisteemsele konventsionaalsele ravile tsiiklosporiiniga 8—12
nadala jooksul vdi kellele see on vastunaidustatud vGi pohjustanud talumatuid kérvaltoimeid.
- Haigekassa votab koodiga 252R téhistatud ravimiteenuse eest tasu maksmise kohustuse Ule
juhul, kui tervishoiuteenust rakendatakse haiglate loetelus nimetatud kesk- ja piirkondlikus
haiglas.

- Haigekassa votab koodiga 252R tahistatud ravimiteenuse eest tasu maksmise kohustuse Gle
alates 17. ravinadalast vaid 16. ravinadalaks tdendatud efektiivse ravi — EASI skoori langus
vahemalt 50% bioloogilise ravi algusest — korral.

- Ravi koodiga 252R tahistatud ravimiteenusega IGpetatakse 36. ravinadalal, kui bioloogilise
ravi algusest ei ole saavutatud EASI skoori langust vahemalt 75%.

- Ravi jatkamisel koodiga 252R tahistatud ravimiteenusega peale 36. ravinadalat hinnatakse
ravivastust uuesti vahemalt iga kolme kuu jarel ning ravi I6petatakse, kui EASI skoor tduseb
rohkem kui 25% bioloogilise ravi alustamisel dokumenteeritud tasemest.

- Kas ravi alustati dermatoveneroloogidest koosneva ekspertkomisjoni otsuse alusel?

Enne bioloogilise raviga alustamist oli ekspertkomisjoni otsus olemas 12-1 juhul 14-st. 2-1 juhul
oli ekspertkomisjon toimunud enne haigekassa kulul ravimi alustamist. Mdlemal juhul olid



patsiendid osalenud varasemalt ravimiuuringus toimeainega dupilumab ning nendel juhtudel
oli bioloogilise raviga ravimitootja kulul alustatud enne 01.01.2019 TTL joustumist.

- Kas tegu oli raske atoopiline dermatiidiga (RHK 10 koodid L20.8-Muu atoopiline dermatiit
ja L20.9-Tépsustamata atoopiline dermatiit)? Kas EASI > 20?

Raske atoopilise dermatiidiga enne biologilise ravi alustamist oli tegemist kdigil juhtudel ning
EASI skoor dokumentatsiooni alusel jai kdigil juhtudel 20 ja 54,3 vahele. Diaghoos RHK 10
alusel oli kdigil juhtudel L20.8-Muu atoopiline dermatiit.

- Kas atoopiline dermatiit ei allunud stisteemsele konventsionaalsele ravile tsuklosporiiniga 8
— 12 nédala jooksul?

Slsteemne konventsionaalne ravi tsiiklosporiiniga ronkem kui 12 nédalat kestis 10-1 juhul ning
vahem kui 8 né&dalat kestis ravi 4-1 juhul.

Koigil juhtudel katkestati ravi tsuklosporiiniga kas korvaltoimete (10) tekkimise parast voi
ravitulemus ei olnud piisav voi ravitulemust ei olnud (3). Uhel juhul ei olnud ravitulemusi
vBimalik hinnata, kuna puudusid sissekanded tstklosporiinravi perioodi kohta.

- Kas 16. ravinéddalaks on tdendatud ravi efektiivsus — EASI skoori langus véhemalt 50%
bioloogilise ravi algusest.

EASI skoor 16. ravinddalaks oli hinnatud 7 juhul. 4 juhul oli EASI skoor hinnatud 17.
ravinadalal. 2 juhul oli skoor hinnatud 18 ravinddalal ja 1 juhul 20 ravinddalal. K&igil juhtudel
oli enne haigekassa poolt ravi Glevotmist EASI skoor hinnatud ja skoori langus oli tile 50% ning
jai vahemikku 53% kuni 100%.

- Kas ravimiteenuse eest tasu maksmise kohustus, kui ravi efektiivsus on tdestatud, voeti HK
poolt Ule alates 17. ravinédalast

Enne haigekassa toel ravimi manustamisega alustamist oli k&igil juhtudel EASI skoor hinnatud
ja see vastas TTLis séatestatud kriteeriumidele.

36 ravinddalaks oli EASI skoor hinnatud 8 juhul, 6 juhul oli kirjeldatud naha seisundit. Peale
36 ravinddalat ravi jatkus koigil juhtudel, EASI skoori langus vorreldes bioloogilise ravi
algusega oli k8igil juhtudel rohkem kui 75%, jéi 92 ja 100% vahele, nendel juhtudel, kus skoori
ei olnud hinnatud kirjeldati nahk puhas voi 166bevaba.

- Kas ravi jatkamisel peale 36. ravinadalat hinnati ravivastust uuesti vdhemalt iga kolme kuu
jarel

Peale 36. ravinddalat esimese kolme kuu méddumisel oli EASI skoori langus koigil juhtudel
ule 90% vaorreldes bioloogilise ravi algusega voi osadel juhtudel oli kirjeldatud naha seisundit

(nahk 166bevaba, 166ve taandunud). Ravi jatkus kdigil juhtudel ja edaspidi oli hinnatud naha
seisundii kdigil juhtudel 1 - 2 - 3 kuuliste perioodide jérgi.

Uhelgi juhul ei esinenud 36. ravinadalal ega ka hilisemal raviperioodil EASI skoori tdusu
bioloogilise ravi alustamisel dokumenteeritud tasemele. EASI skoor j&i 90 ja 100% vahele, kui
skoori ei olnud hinnatd, siis kirjeldati naha seisundit: nahk puhas voi l66bevaba.

2.6.2. Raviarvete vormistamine

- Kahel asutusel olid seoses bioloogilise raviga toimunud visiidid kokku 129 raviarvele
margitud teenuskoodiga 3075 - Tervishoiuteenused pé&evaravis. Ravidokumendi sissekannete
alusel oli tegemist teenusega 3004 - Eriarsti korduv vastuvott. Seega teenuskoodide 3075 -
Tervishoiuteenused péaevaravis ja 3004 - Eriarsti korduv vastuvdtt hinnavahe osas tehti



haigekassa nOuete osakonnale ettepanek esitada partnerile ndudeavaldus summas kokku
5184,57 €.

-Teenust koodiga 252R oli 4 nadalase perioodi kohta 10 korral liigselt tasumiseks esitatud.
Nouete osakonnale tehti ettepanek esitada partnerile ndudeavaldus summas kokku 9292, 80 €.

-Uhel asutusel oli pdhjendamatult esitatud tasumiseks teenus 223R - 1. valiku bioloogiline
haigust modifitseeriv ravim psoriaasi korral, 4-nddalane ravikuur. N@uete osakonnale tehti
ettepanek esitada partnerile ndudeavaldus kokku summas 490,50 €.

2.7. Vigade ilmnemisel raviasutusele rakendatud meetmed (mérkused, abindudeplaani
koostamise soovitus jm)

Markus tehti thele asutusele puuduliku dokumenteerimise osas ning EASI skoorid olid
hindamata enne bioloogilise ravi alustamist, 16. ja 36. ravinadalal.

Mérkus tehti Uhele asutusele ravimi identifitseerimise tunnuste puudumiste kohta
ravidokumendis.

2.8. Kommenteeritud pdhitulemused ja sihtvaliku teostaja hinnang (haigekassa edasise t66
planeerimise seisukohast olulisemad tulemused ja nendele antud kommentaarid ning
hinnang) -

2.9. Jareldused

-Dermatoveneroloogidest koosneva ekspertkomisjoni otsus oli olemas enne bioloogilise raviga
alustamist 12 juhul ja komisjonis oli kahel juhul kaks liiget ja kimnel juhul kolm liiget. Kahel
juhul oli ekspertkomisjoni poolt hindamine toimunud ravi Glevdtmisel haigekassa poolt.

-Kaoikidel juhtudel oli tegemist raske atoopilise dermatiidiga. EASI skoor enne bioloogilise
raviga alustamist oli kdigil juhtudel > 20, jaades 20 ja 54,3 vahele.

-Konventsionaalne ravi tsuklosporiiniga kestis rohkem kui 12 nédalat kestis 10-1 juhul ning
vahem kui 8 nadalat kestis ravi 4-I juhul. Koigil juhtudel katkestati ravi tsuklosporiiniga kas
kdrvaltoimete (10) tekkimise pérast voi ravitulemus ei olnud piisav vdi ravitulemust ei olnud
(3). Uhel juhul ei olnud ravitulemusi vdimalik hinnata, kuna puudusid sissekanded
tsuklosporiinravi perioodi kohta.

-EASI skoor 16. ravinddalaks oli hinnatud 7 juhul. 4 juhul oli EASI skoor hinnatud 17.
ravinddalal, 2 juhul 18 ravinadalal ja 1 juhul 20 ravinadalal. Ko&igil juhtudel oli enne haigekassa
poolt ravi ulevdtmist EASI skoor hinnatud ja skoori langus oli tile 50% ning ravi jatkus.

-36 ravinddalaks oli EASI skoor hinnatud 8 juhul, 6 juhul oli Kirjeldatud naha seisundit (nahk
puhas voi l66bevaba). Peale 36 ravinadalat ravi jatkus koigil juhtudel, EASI skoori langus
vorreldes bioloogilise ravi algusega oli kdigil juhtudel rohkem kui 75%, jai 92 ja 100% vahele.

-Peale 36. ravin&dalat esimese kolme kuu moéodumisel oli EASI skoori langus kdigil juhtudel
tle 90% vdrreldes bioloogilise ravi algusega, osadel juhtudel oli kirjeldatud naha seisundit



(nahk 166bevaba, 166ve taandunud). Ravi jatkus kdigil juhtudel ja edaspidi oli hinnatud naha
seisundit kdigil juhtudel 2 - 3 kuuliste perioodide jargi.

-Uhelgi juhul ei esinenud 36. ravinadalal ega ka hilisemal raviperioodil EASI skoori tGusu
bioloogilise ravi alustamisel dokumenteeritud tasemele.

-Noudeid tehti kokku 139 raviarvelt kokku summas 14967,87 € jargmiselt:

-Teenust koodiga 252R oli 4 nddalase perioodi kohta 10 korral liigselt tasumiseks
esitatud. Noude summa kokku 9292, 80 €.

-Kahel asutusel olid seoses bioloogilise raviga toimunud visiidid kokku 129 raviarvele
margitud teenuskoodiga 3075 - Tervishoiuteenused péevaravis. Ravidokumendi
sissekannete alusel oli tegemist teenusega 3004 - Eriarsti korduv vastuvott. Seega
teenuskoodide 3075 - Tervishoiuteenused péevaravis ja 3004 - Eriarsti korduv vastuvatt
hinnavahe osas ndude summa kokku 5184,57 €.

-Uhel asutusel oli pdhjendamatult esitatud tasumiseks teenus 223R - 1. valiku
bioloogiline haigust modifitseeriv ravim psoriaasi korral, 4-n&dalane ravikuur. Noude
summa 490,50 €.

2.10. Ettepanekud ja vajadusel jatkutegevused teemaga seoses (haigekassa to0 planeerimise
seisukohast esitatud ettepanekud osakondadele ja partnerile — nt raviasutuse sisese kontrolli
tdhustamine, jarelhindamine, auditi vajadus jms)

-Poorata tdhelepanu dokumenteerimisele vottes aluseks dokumenteerimise maaruse nduded.

-Bioloogilise ravi puhul peab ekspertkomisjon kinnitama ravi vajalikkuse bioloogilise ravimiga
ja formuleerima vastava otsuse enne ravi alustamist.

-EASI skoorid ja nende diinaamika vdrreldes ravi algusega tuleb hinnata ja dokumenteerida
enne bioloogilise ravi algust, 16. ja 36. ravinddalal ning seejarel vdhemalt iga kolme kuu jarel
vOttes arvesse kehtivaid TTL rakendustingimusi ravi jatkamise osas.

-Tagada ravimi identifitseerimise tunnuste olemasolu ravidokumendis, lahtuvalt
dokumenteerimise maarusest.

-Enne bioloogilise ravi alustamist on vajalik eelnev konventsionaalne ravi tstklosporiiniga
vahemalt 8 nédalase perioodi Vvéltel ja ravitulemuse kajastamine ravidokumendis voi
vastundidustuste voi  talumatute  korvaltoimete olemasolul  tuklosporiinile, need
dokumenteerida.

Koostas: Ulle Kirss



