Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Subkutaanne allergeenspetsiifiline
immuunravi, iiks manustamiskord

Taotluse number 1083

1. Meditsiiniline nididustus teenuse osutamiseks

Allergeenspetsiifiline immuunravi (AIR) on ndidustatud tiiskasvanutele ja alates viie aasta
vanustele lastele, kui IgE vahendatud allergiahaigused nagu allergiline rinokonjunktiviit,
allergiline bronhiaalastma ei ole kontrollitavad medikamentoosse raviga ja allergeenikontakti
vihendavate meetmetega, Kliiniliselt olulise allergeeni kontakt pole vélditav (puude-,
heintaimede Gietolmud, kodutolmulest, koduloomad), kui ilmnevad medikamentoosse ravi
kliiniliselt ~olulised korvaltoimed, on vajadus vihendada pikaajalist (eelkdige
gliikokortikosteroidid) ravimite tarvitamist voi tegelik allergiahaiguse ravi puudub
(siisteemsed hingmisteede, kardiovaskulaarsiisteemi reaktsioonid voi suured paiksed
reaktsioonid kiletiivaliste putukate miirgile) (1-15). Meditsiinilise ndidustuse haigepdhisel
hindamisel on oluline allergiahaiguse raskus (t66- ja opivdoime, unehiired, kaotatud todaeg,
erakorralised visiidid, ravimile tehtavad kulutused) ja kestus (4). Mitmed kaaluka tdhtsusega
rahvusvahelised ravijuhised nagu GA2LEN/EAACI®), S2k (Saksamaa, Austria, Sveits) @,
BSACI (Inglismaa)*®, AAAAI/ACAAI (Ameerika Uhendriigid) ® ning paar vordlevat
siistemaatilist ravitShususe ja sotsiokonoomilist analiiiisi®® 1) peavad allergeenspetsiifilist
immuunravi nididustatuks ja pikemas raviperspektiivis ka kulutdhusaks allergilise riniidi
(piisivate voi vahelduvate stimptomitega), konjunktiviidi ja bronhiaalastma ravis kui nende
haiguste konventsionaalse raviga ei ole dnnestunud saavutada soovitud haiguskontrolli v3i on
ilmnenud ravimitest tingitud korvaltoimed. Samuti on allergeenspetsiifiline immuunravi
ndidustatud ja kulutShus Kiletiivaliste (mesilaslaste ja herilaste sugukond) miirgile esinenud
IgE- vahendatud siisteemsete reaktsioonide korral haigete raviks (2,4,13-15). Putukamiirgile
tekkinud paiksete suurte reaktsioonide ravis ollakse AIR soovitamisel tagasihoidlikumad, ravi
peetakse vajalikuks neil isikuil, kellel sage allergeenikontakt on viltimatu (tdenduspdhisus
tugineb peamiselt kontrollitud vaatlusuuringutele) (4, 14).

AIR néidustus Oietolmuallergia korral esineva ristuva allergia kliinilise avalduse, oraalse
allergiastindroomi leevendamisel, vajab veel uuringutes tdpsustamist. Praegune tdenduse tase
on madal (18).

AIR labiviimist ei tohiks kaaluda inimesel, kelle bronhiaalastma ei ole kontrollitud, kellel on
tegemist kaasasiindinud voi omandatud immuunpuudulikkusega, autoimmuunhaigusega
(otsused teha igal konkreetsel juhul individuaalselt), pahaloomulise kasvajaga, kes tarvitab
raviks beetablokaatoreid (otsused teha igal konkreetsel juhul individuaalselt, kui ei saa
raviskeemis teise ravimite grupiga asendada), kellel on vastundidustatud epinefriini
manustamine (va kiletiivaliste putukate IgE iilitundlikkuse korral), kellel on varasema AIR
labiviimisel teada silisteemsed korvaltoimed. AIR ei tohi alustada raseduse ajal ( v a
eluohtlikud reaktsioonid kiletiivaliste miirgile), kiill aga on lubatud séilitusfaasis oleva ravi
jatkamine. AIR ei ole néidustatud dietolmust tingitud oraalse allergiasiindroomi raviks kui
puuduvad Kliinilised avaldused hingamisteede poolt (1-4).




AIR lébiviimiseks on kéesolevalt kasutusel kaks raviviisi, allergeeniekstraktide manustamine
nahaalusi e subkutaanselt (hooajaeelselt ja pikaajaliselt) ja keelealusi e sublingvaalselt.
Modlemad raviviisid on samaviirse tohususega.

Taotluse esitaja on andnud piisavalt informatiivse iilevaate AIR ravi ndidustusest.

2.Toenduspohisus

2.1 Kliiniliste uuringute jirgi

AIR efektiivsus on demonstreeritud paljudes dietolmu- ja kodutolmulestade ja vaid mdnes
koduloomade (kass) ja hallitusseente (Alternaria, Cladosporium) poolt tingitud allergilise
rinokonjunktiviidiga haigete platseebokontrollitud topeltpimedates uuringutes. Antud
uuringute alusel on keskmine siimptomite ja ravimite vajaduse vdhenemine platseeboga
vorreldes kuni 45-60% (22, 23). Enamus uuringuist on teostatud tdiskasvanutel (75%). Sellest
tulenevalt on AIR tdendus lastel tdiskasvanute omast madalam.

Erinevalt allergilise rinokonjunktiviidi puhul saadavast efektist ei asenda AIR astmahaiguse
ravi ning AIR on ndidustatud kontrollitud vahelduvate siimptomitega allergilise astma, kerge
allergilise  bronhiaalastma ravis lisameetodina allergeenikontakti véltimisele ja
farmakoteraapiale just siis, kui kaasuvana esineb allergiline rinokonjunktiviit. Noored
inimesed, kellel on mono-vai poliisensibiliseerumisega allergiline rinokonjunktiviit koos
allergeenikontaktil vallanduva astmaga, saavad AIR parema efekti kui need, kellel on
tegemist pikka aega kestnud bronhiaalastmaga, kellel puudub kindel seos siimptomite ja
allergeenikontakti vahel ja kelle siimptomid reageerivad vihe astma baasravile (2).

Pikaajaline allergeenspetsiifiline immuunravi on tohus ravimite hulga ja slimptomite
viahendamisel kohe ravi alustamisest alates (varane efekt), toime paraneb veelgi ravi kdigus
(progresseeruv efekt) ja piisib ravi 10petamisel (piisiv efekt), hoiab dra sensibiliseerumise uute
allergeenide suhtes ja haiguse progressiooni riniidist astmale (preventiivne efekt) ning
immuunmodulatsiooni ja tolerantsi ldbi (immunoloogiline efekt) on AIR Kkuratiivseks
ravimeetodiks (27).

Liihijalise immuunravi ldbiviimisel (ravimi kumulatiivne annus on véike) allergoidi
(adjuvandiga vdi adjuvandita) voi mittemodifitseeritud allergeeniga ei ole teada ravimeetodi
preventiivne ja pikaajaline toime, tohusus lastel ja astma korral, kuna puuduvad vastavad
platseebokontrollitud uuringud. Kuni platseebokontrollitud uuringute tukemuste saabumiseni
on lithiajaline AIR néidustatud vaid hooajaeelselt voi neil, kellel nt pikaajaline siisteravi ei ole
teostatav (valu kartus). Antud raviviisi soovituse tase on madal, D (2).

Ei leidnud Kliinilistest uuringutest viiteid, et immuunraviks sobivat vanust peaks kuidagi
eriliselt limiteerima alam-voi ilempiiri osas. Ravi soovituslik alampiir 5 eluaastat tuleneb
mitmest tisna loogiliselt pohjendatud asjaolust. Esiteks sellest, et allergilist riniiti alla 5 a
lastel esineb selgelt vihem, kui nt teismeeas, mis on antud haiguse peamine esmane avalduse
aeg (4,5 6,8). Teiseks ei ole sellele vanusegrupile iseloomulikud ka Kiletiivaliste putukate
miirgile tekkivad rasked {iildreaktsioonid (14). Kolmandaks ja ilmselt olulisimaks, miks on
ravipiir nihutatud 5 eluaastale on asjaolu, et viikelastel ja imikutel on mérgatavalt raskem
hinnata tekkidavdivaid korvaltoimeid ja sagedased siisted on lapsele traumeerivamad kuid
ravi vajav allergiahaigus (4).

Vanemaealiste inimeste immuunravi korraldamisel on enamasti problemaatiliseks kaasuvad
haigused ja mitmesuguste ravimite vajadus. Viimatinimetatud puutuvad immuunravi



labiviimisse peaasjalikult siisteemsete reaktsioonide ravietapis, kui védhendavad kliinilist
reageerimist esmaabi ravimitele (beetablokaatorid ja ACE-i) (2, 4).

Eelnevast tulenevalt saab Oelda, et haiguse raskusest (nt anafiilaksia) ja kasu-kahju
hindamisest tulenevalt voib ravi alustada ja 1dbi viia mistahes vanuses (4).

Randomiseeritud, propektiivsete, topeltpimedate, platseebokontrollitud uuringute alusel on
allergeenspetsiifiline immuunravi tohus allergilise riniidi, allergilise konjunktiviidi, allergilise
bronhiaalastma ja kiletiivaliste miirgile esineva IgE vahendatud {ilitundlikkuse ravis. Sellest
tulenevalt on allergeenspetsiifiline immuunravi ndidustatud eelpoolnimetatud haigustega
haigete raviks (Soovituse tugevus A).

Allergeenspetsiifiline immuunravi on niidustatud kiletiivaliste miirgile tekkivate paiksete
suurte, elukvaliteeti ning ensetunnet hiirivate reaktsioonide korral eelkdige siis, kui kontakti
(sagedane) kiletiivaliste putukatega ei ole vdimalik véltida (Soovituse tugevus B)

Alergeenspetsiifiline immuunravi on néidustatud lastele allergilise riniidi ja astma ning
kiletiivaliste putukate IgE vahendatud iilitundlikkuse korral (Soovituse tugevus B).

Tuginedes Cochrane siistemaatilistele analiiisidele on tdestatud, et AIR tagab parema
haiguskontrolli (statistiline ja kliiniline stimptomite védhenemine) nii mono-kui ka
poliisensibiliserunud tédiskasvanutel ja lastel (viimastel on soovituse tugevus ndrgem) ning
haiguste raviks tehtavate kulutuste vihenemise eelkdige konventsionaalse ravi arvelt (21-26).

2.2 Ravijuhiste jargi

AIR vihendab aeroallergeeni kontaktil vallanduvaid allergiahaiguste siimptomeid astma *2),
allergilise rinokokonjunktiviidi ©® korral, lisaks allergeenikontaktist tingitud eluohtlike
situatsioonide riski ja vahendab oluliselt haiguste ravile ning ravipdevadele tehtavaid kulutusi
(21). Kéesolevaks ajaks on AIR ainsaks kuratiivseks raviviisiks kiletiivaliste Hymenoptera, st
mesilase ja herilase miirgi IgE- vahendatud tlitundlikkuse ravis (13-15). Tanu AIR-le ei teki
sensibiliseerumist uute antigeenide suhtes ning allergiline rinokonjunktiviit ei progresseeru
bronhiaalastmaks (6,12). Allergeenspetsiifilist immuunravi on néidustatud ka regionaalsete
ravijuhiste alusel lastel ning tdiskasvanutel allergilise riniidi ja astma ravis Eestis (9-11).

2.3 Oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega

Immuunravi aeroallergeenide ekstraktiga peaks kestma kuni 3-5 aastat, ravi kiletiivaliste
luofiliseeritud miirgiga peab kestma vdhemalt 5 aastat. Neil, kellel on tegemist IgE
vahendatud {ilitundlikkusega mesilasmiirgile ja kellel on allergeenikontakti véltimine
vOimatu, voi kellel on normist korgem baastriiptaas ja ka neil, kes on ravi ajal reageerinud
putukapistele siisteemse reaktsiooniga, on soovitav eluaegne ravi (2, 4, 13-15).

Aeroallergeenide immuunravi kestust raviefekti sdilumise kontekstis on uuritud mérgatavalt
vihem kui immuunravi kestust kiletiivaliste miirgi tilitundlikkuse korral. Kahjuks puuduvad
hetkel usaldusvédrsed diagnostilised vahendid hindamaks prognostiliselt haiguse taastekke
voimalusi ravi l0petamise jargselt. Kiletiivaliste putukate IgE-vahendatud tilitundlikkuse
korral on haiguse taasteket 15% 10 aasta moodumisel, kuigi taastekkivad reaktsioonid on
enamasti kerge raskusastmega (2, 14). AIR indutseerib nii Kliinilise kui ka immunoloogilise
tolerantsi, misldbi viib haiguskulu piisivasse kliinilisse paranemisse ja immunoloogiliste
nditajate pikaajalisse muutusesse. Saavutatu vOib pilisima jddda pikaks ajaks pérast ravi



10petamist, haiguse remissioon voib olla 7-12 aastat voi isegi eluaegne (3, 28) ja selle aja

viltel piisivad ravikulutused védiksemad, kui neil, kes on saanud ainult siimptomaatilist ravi
(22).

2.4 Ravi voimalikud korvaltoimed

Raskeid, eluohtlikke korvaltoimeid esineb AIR korral viaga harva, ligikaudne sagedus 1:10
000 kohta . Liideritz-Piichel jt poolt avaldatud kokkuvottes 1991-2000 ajavahemikust oli
kalkuleeritud raske tildreaktsiooni tekkerisk 0.002 — 0.0076% modifitseerimata allergeeni
ekstraktiga stiste kohta ja 0.0005 — 0.01% keemiliselt modifitseeritud allergeeniekstraktiga
(allergoid) siiste kohta (29). Hilisemad uuringud ei ole varasematest erinevaid tulemusi
ndidanud.

Kiletiivaliste putukate miirgiga AIR korral on korvaltoimeid tdheldatud eelkdige
mesilasmiirgi, kiire v3i ultra-kiire raviskeemi kasutamisel ja praeguseks veel seletamatul
pohjusel esineb mesilasmorgiga ravi korra korvaltoimeid sagedamini naistel (30-32).

Korvaltoimed on enamasti kerged, seotud paikse nahareaktsiooniga (siistekoha punetus, turse,
stigelus voi valulikkus) voi kerge siisteemse reaktsiooniga (ndgeslodve). Enamus
reaktsioonidest tekib 15-30 minuti jooksul, mistottu on haigete jalgimine vajalik potentsiaalse
reaktsiooni tekkeaja jooksul. Igal jargneval visiidil peab raviarst haiget kiisitlema ka
hilisreaktsiooni kohta.

Kodrvaltoimete tdpne esinemissagedus erinevate ravipreparaatide kohta on saadaval vastavate
ravimiomaduste kokkuvottes. Samades kokkuvdtetes sisalduvad tiapsed tegevusjuhised
paiksete ja tildreaktsioonide puhuks.

2.5 Teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus

Taotluses toodud kohaldamise tingimused on vajalikud.

AIR voib alustada haigetel, kellel on diagnoositud (anamnees, funktsionaalne diagnostika,
positilvsed  tulemused  allergeenspetsiifilise =~ IgE  osas  voi  nahatorketestidel
allergeeniekstraktidega) IgE- vahendatud tilitundlikkusest tingitud iildreaktsioone, allergilist
rinokonjunktiviiti, allergilist astmat, kellel puuduvad vastundidustused ravi teostamiseks ning
varasema raviperioodi podhjal on teada, et tegemist hea ravisoostumisega ja motiveeritud
haigega.

AIR raviotsuse tohib teha ja seejdrel ravi labi viia vaid vastava Oppega erialaspetsialist
(allergoloog-immunoloog, lasteallergoloog, allergoloogia lisaerialaga sisearst) regionaal- voi
keskhaiglas. Ravi l0petatakse meditsiinilistel ndidustustel siis, Kui ravi kdigus ilmnevad
kliiniliselt olulised kdorvaltoimed (siisteemsed reaktsioonid hingamiselundite ja/voi
kardiovaskulaarsiisteemi poolt), mida ka raviskeemi muutus ning siiste-eelsed ravimid (H1-
antihistamiinsed ained, siisteemne gliikokortikosteroid) &ra ei hoia, kui haigel diagnoositakse
AIR ajal haigus, mille korral allergeenspetsiifiline immuunravi ei ole soovitav (maliigne
haigus, autoimmuunne haigus, omandatud immuunpuudulikkus) vo6i kui ravi osutub teatud
raviperioodi (ravi kestus vidhemalt aasta) kokkuvottes ebatShusaks (puudub toime
stimptomitele, d4genemistele, ravimikasutusele ja elukvaliteedile).

3.Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid



Aeroallergeenide spetsiifilise immuunravi ldbiviimisel kasutatakse Eestis nagu ka mujal
maailmas lisaks subkutaansele (alates 2015 a 15pust jadb kasutusse vaid allergoid-preparaat,
depoopreparaatide tootmine 1opetatakse Euroopa Ravimiameti soovitusel 2015 aasta jooksul)
ravimi manustamisele ka sublingvaalset allergeeniekstrakti manustamist (Euroopa
Ravimiameti ning Ameerika Toidu- ja Ravimiameti poolt aktsepteeritud). Tegemist on
raviviisiga, mida voiks kasutada juhul, kui subkutaanne ravi ei ole haigepoolsetel pSdhjustel
teostatav ja haige on motiveeritud ravimi igapédevasele kasutusele (viimane asjaolu on ravi
labiviimisel méidrava tdhtsusega). Sublingvaalse AIR tohusus on vdrreldav subkutaanse AIR-
ga allergilise rinokonjunktiviidi osas, kui see on pohjustatud dietolmudest. Kodutolmulesta
allergiaga seotud allergilise rinokonjunktiviidi ning allergilise astma ravis on sublingvaalne
ravi vahemtohus (2,3, 33). Ravi alustatakse eriarsti poolt, kes jadb haiget jdlgima soovitavalt
kolmekuiste intervallidega. Ravimi manustamine toimub suu limaskestale, keele alla. Lisaks
paiksele arritusele on voimalikud eluohtlikud korvaltoimed suu-neelu-koriturse néol.
Kiletiivaliste putukate miirgi desensibiliseerivaks raviks on ainsana kasutuses subkutaanne
ravim liofiliseeritud putukamiirgiga.

4.Toenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel

Rahvusvaheliste ravijuhiste GA2LEN/EAACI®), S2k (Saksamaa, Austria, Sveits) @, alusel on
allergeenspetsiifiline immuunravi néidustatud allergilise riniidi (piisivate voi vahelduvate
stimptomitega), konjunktiviidi ja bronhiaalastma ravis kui nende haiguste konventsionaalse
raviga ei ole Onnestunud saavutada soovitud haiguskontrolli vdi on ilmnenud ravimitest
tingitud korvaltoimed.

Samuti on allergeenspetsiifiline immuunravi néidustatud ja kulutdhus Kiletiivaliste
(mesilaslaste ja herilaste sugukond) miirgile esinenud IgE vahendatud siisteemsete
reaktsioonide korral haigete raviks, S2k@®, BSACI (Inglismaa)®®. Paiksete suurte
reaktsioonide korral on AIR nédidustatud neil isikuil, kellel sage allergeenikontakt on
viéltimatu (2, 13).

5.Kogemus maailmapraktikas ja Eestis

AIR kogemus maailmas on viga pikaajaline, 2011 a tdhistati immuunravi 100 —ndat
aastapdeva (34). Algaastatel oli AIR vihem voi rohkem empiiriline. Tdnu rohkearvulistele
uuringutele on laienenud immunoloogilised ja kliinilised baasteadmised, tdenduspdhised
ravijuhised on parandanud allergiliste haiguste késitlust ja vdimaldanud rakendada AIR
valikuliselt neil, kes antud ravist enim kasu saavad. Eestis on AIR tegeletud 70-ndate aastate
algusest.

Senise praktika kohaselt saab AIR alustada Eestis AIR ndidustusega patsiendile erandkorras
ravimi kompenseerimise ning miiligiloa taotlemise rahuldamise jérgselt. Selline to6korraldus
on koormanud liigselt kolme peamist osapoolt- raviarsti, Eesti Haigekassat ja Eesti
Ravimiametit ning lilkanud teinekord asjaamiste tottu lisna pikaks ajaks edasi haigele vajaliku
(nt hooajaeelne) ravi alustamise. Ka komplitseerivad erandkorras miiiigiloaga ravimiga ravi
labiviimist ravimite tarneprobleemid, misldbi eelkdige kannatab ravivajadusega haige
(hilinenud tarne korral tuleb ravi taasalustada voi varasemaid annuseid korrata, mis omakorda
pohjustab liigseid kulutusi).

6.Teenuse tegevuse kirjeldus

Subkutaanse AIR kidigus manustatakse nahaalusi Olavarre piirkonda standardiseeritud iihe
allergeeni vOi mitmete allergeenide segu ekstrakti jérjest suuremas annuses kuni annuseni,



mida peetakse piisavaks tolerantsi tekkeks ja sdilitamiseks haigusvaevusi vallandava
konkreetse allergeeni voi allergeenide suhtes.

Sissejuhatavat ravi voib ldbi viia ultrakiire-, Kiire- voi tavalise hiiposensibiliseeriva
raviskeemi kohaselt. Milline skeem valitakse, soltub raviarsti ja haige otsusest. Kiire- ja
ultrakiire sissejuhatava raviskeemi kohaselt manustatakse iihe paeva jooksul mitmed jérjest
suuremad allergeeniannused, tavalise skeemi puhul teostatakse siisteid sissejuhatava
raviperioodi ajal néddalase vahega. Nagu p 2.4 mainitud, on kiiremad skeemid seotud
potsentsiaalselt suurema korvaltoimete tekkeriskiga. Sailitusravi faasis jatkuvad siisted 4-8
nddalaste intervallidega. Esimesel kahel raviaastal on siiski soovitav ravimi manustamisi
teostada 4 nadala jarel. Ravi tohib 14bi viia koolituse saanud personali poolt tingimustes, kus
erakorralise intensiivravi vdimalus on tagatud. Siiste jargselt peab haige olema jdlgimisel ravi
algusperioodil vdhemalt 60 minutit, sdilitusfaasis ja ravi ladusa kulu korral vdhemalt 30
minutit.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos

Eestis puudub ametlik statistika {ileriigilise AIR rakendamise kohta. Tegin jéreleparimised
kahele ravimitootja esindajale, kes vastutavad jargmiste toodete tarnete eest Eesti haigetele:
HAL Allergy Depot-HAL F.I.T ; HAL Allergy Venomenhal Biene ja Wespe ning HAL
Allergy Purethal (Baltiintermed) ja Allergy Therapeutics Pollinex ; Allergy Therapeutics
Acarovac (Norameda). 2013- 2014 aasta ravimitarnete alusel on ravi saavate haigete arv
ptsinud 350-400 vahel. AIR vajavate haigete plahvatuslikku kasvu ei ole ette ndha, kuid
tuginedes allergiahaiguste levimusuuringutele, voib eeldada mdningast haigete iga-aastast
juurdekasvu.

8. Patsiendi isikupira véimalik mdju ravi tulemustele

Mogju voib avaldada haige ravisoostumus, mida vdivad mojutada sagedased arstivisiidid ja
slistetega seotud korvaltoimed.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiinisesadmed ja personali
kvalifikatsioon ning padevus, voimalik moju ravi tulemustele;

Taotluses on Kirjas, et valmisolek ravi teostamiseks ja pikaajaline kogemus antud teenuse
osutamisel ambulatoorselt ning statsionaarselt on Eestis juba olemas. Lisaseadmeid ega
lisapersonali selle ravi ldbiviimisel vaja ei ole. AIR on ettendhtud subkutaanseks
manustamiseks vastava vidljadppega meditsiinipersonali poolt. Vajalikuks oskuseks on
ravimiannuse ettevalmistamine vastavalt ravimiomaduste kokkuvottes etteantud juhistele,
subkutaanse siistetehnika tundmine ning ajavaru haige jdlgimiseks ja eluliste néitajate
kontrolliks  (vererShuaparaat, pulssoksiimeeter, PEF-meeter). Kindlasti on vajalik
inetnsiivravipalati olemasolu/kéttesaadavus koos vajaliku personaliga. Teenuse kvaliteetne
osutamine on voimalik minimaalsete mahtude juures.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tdiendav moju

kehtivale loetelule

Taotletav teenus ei asenda ega tdienda tihtegi kehtivat teenust.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja 6igsus



On asjakohane

12. Kokkuvote

AIR on aeroallergeenide poolt pohjustatud allergiahaiguste ravis ndidustatud teise rea
valikuna, konventsionaalse haiguste ravi tdiendusena allergilise riniidi ja rinokonjunktiviidi
ning astma ravis.

Kuna AIR modifitseerib haiguskulgu, tuleb sellega alustada véimalikult varases haigusjirgus
viltimaks krooniliste muutuste teket shokkorganis (riniit, astma).

AIR ei pruugi olla kulukam kui naturaalse haiguskulu ja kestuse korral haiguse raviks
vajaminevatele ravimitele tehtavad kulutused pikas perspektiivis. Nt vdhendab allergilise
riniidi immuunravi ravimitele tehtavaid kulutusi ja selline seis jadb plisima pikalt ka haiguse
remissioonis, rddkimata sellest, et tinu immuunravile vidheneb tulevikus tekkidavoiva
astmahaiguse risk. Ka on oodata ravimitele tehtavate kulutuste vdhenemist neil, kellel
esinevad koos nii allergiline astma ja riniit.

IgE-vahendatud iilitundlikkuse korral kiletiivaliste putukate miirgile on AIR ainus haiguse
raviviis.

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Subkutaanne allergeenspetsiifiline
immuunravi, iiks manustamiskord
Ettepaneku esitaja Eesti Immunoloogide ja
Allergoloogide Selts
Teenuse toenduspohisus Tdenduspdhisus A

taotluses esitatud
niidustustustel vorreldes

alternatiivi(de)ga
Senine praktika Eestis Allergeenspetsiifilist immuuravi
on teostatud aastakiimneid. Senise
praktika kohaselt saab AIR
alustada Eestis iga patsiendi puhul
erandkorras ravimi
kompenseerimise ning miiiigiloal
taotlemise rahuldamise jargselt.
Ravi vajavate haigete hulga ja
ravitulemuste kohta puudub Eestis|
adekvaatne statistika, kuid kahe
viimase aasta AIR-ks vajalike
ravimite tarnete hulk on piisinud
samal tasemel (350-400 haige ravi
mahus aasta kohta)

Vajadus Taotluses esitatud vajaduse
prognoos on adekvaatne
Muud asjaolud Vordviérse alternatiivinal

subkutaansele ravile on
subligvaalne allergeenspetsiifiline
immuunravi dietolmudest tingitud
allergilise rinokonjunktiviidi ravis.
Kodutolmulesta, koduloomade
pOhjustatud allergilise




rinokonjunktiviidi ning
bronhiaalastma ravis on
sublingvaalne ravim vahemtGhus.
Kiletiivaliste putukate miirgile
esineva iilitundlikkuse raviks
hetkel alternatiiv puudub.
Kohaldamise tingimuste AIR voib alustada haigetel, kellel
lisamine on diagnoositud IgE- vahendatud
iilitundlikkusest tingitud
tildreaktsioone kiletiivaliste
putukate miirgile, allergilist
rinokonjunktiviiti, allergilist
astmat, kellel puuduvad
vastundidustused ravi teostamiseks
ning on teada, et tegemist hea
ravisoostumisega ja motiveeritud
haigega. AIR raviotsuse tohib teha
ja seejarel ravi ldbi viia vaid
vastava Oppega erialaspetsialist
(allergoloog-immunoloog,
lasteallergoloog, allergoloogial
lisaerialaga sisearst) regionaal- voi
keskhaiglas
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