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EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE

TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi ithenduse

nimi

Eesti Reumatoloogia Selts

Postiaadress

Parnu mnt 104, Tallinn 11312

Telefoni- ja faksinumber

6067779, 6067634

E-posti aadress

karin.laas@ers.ee

Kontaktisiku ees- ja
perekonnanimi ning

kontaktandmed

Karin Laas, reumatoloog

Ida-Tallinna Keskhaigla

Tel 6067779

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

2.1. Teenuse nimetus

Bioloogiline ravi sekukinumabiga ankiiloseeriva spondiiliidi ja

psoriaatilise artropaatia korral, 1 manustamiskord

2.2. Teenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva

teenuse korral

Uus teenus

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Praegu on bioloogiline ravi ankiiloseeriva spondiiliidi ja
psoriaatilise artriidi korral reguleeritud koodidega 342R ja 390R.
Patsientidel, kellel alustatakse ravi bioloogilise ravimiga, tuleb
390R

puudumisel. Ulejisnud bioloogilised ravimid on kasutusel teise

alustada koodiga  infliksimabiga  vastundidustuse

valikuna. Eesti Reumatoloogia Selts teeb ettepaneku lisada uue

tervishoiuteenusena ravi sekukinumabiga, mis oleks samuti
esimene valik vordvéirselt infliksimabiga (390R) ankiiloseeriva

spondiiliidi ja psoriaatilise artriidi korral. PGhjendus: sekukinumab
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on kliiniliste uuringute pdhjal TNF-alfa inhibiitoritega samavéérse
toimega ja hésti talutav uus bioloogiline ravim, mis oma hinnalt on
soodsam kui teised originaalravimid ja esmavalikuna kasutatav
infliksimabi biosimilar. Soodsama hinnaga bioloogilise ravimi
kasutamine annab voimaluse kasutada bioloogilist ravi suuremal

hulgal patsientidel.

Kohaldamise tingimused samad nagu 342R ja 390R koodidega:

Ravimiteenust  rakendatakse haiglate loetelus  nimetatud
piirkondlikus haiglas ja keskhaiglas.

Ravimiteenuse eest votab haigekassa tasu maksmise kohustuse iile
jargmiste terviseseisundite korral: ankiiloseeriv spondiiliit (RHK
10 kood M45) ja psoriaatiline artropaatia (RHK 10 kood M07.0-3)
Ravimiteenusega ravi alustamise ning katkestamise otsustavad
erialaseltsi ~ (Eesti ~ Reumatoloogia  Selts)  moodustatud
ekspertkomisjonid. Ravi alustatakse patsiendil, kellel puuduvad
vastundidustused bioloogiliseks raviks.

Ravi sekukinumabiga alustatakse ankiiloseeriva spondiiliidiga
patsiendil, kes vastab modifitseeritud New Yorgi diagnostilistele
kriteeriumidele ning kelle haiguse on diagnoosinud eriala
ekspertkomisjon, vajaduse korral kinnitatud MRT alusel, jirgmiste
tingimuste koosesinemise korral:

1) BASDAI skoor >4 ja hommikune alaseljavalu ja -jdikus
vahemalt iiks tund ja/vdi vidhemalt kolm turses ja valusat liigest
ja/voi viljendunud tendoentesopaatia vdhemalt nelja enteesi
piirkonnas ja/vdi tdsine ekstraspinaalne ja ekstraartikulaarne
haaratus;

2) ravi vahemalt kolm kuud vidhemalt kahe maksimaalses annuses
mittesteroidse valu- ja poletikuvastase ravimiga (perifeerse artriidi

korral vdhemalt nelja kuu jooksul sulfasalasiini 2,0 g/die voi
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teis(t)e haigust modifitseeriva(te) ravimi(te)ga adekvaatses
annuses ja perifeerse artriidi ja/voi entesiitide korral kahekordse
lokaalse gliikokortikosteroididega siisteraviga) on osutunud
ebatohusaks voi talumatuks.

Ravi bioloogilise ravimi toimeainega Idpetatakse ankiiloseeriva
spondiiliidi korral juhul, kui kolme kuu jooksul ei ole saavutatud,
vaatamata lubatud piires manustamisskeemi muutmisele, BASDAI
vihenemist vdahemalt 50% vorra vOi ekstraspinaalse haaratusega
haiguse soodsat ravitulemust iildise eksperthinnangu alusel, vottes
arvesse kliinilist paranemist ja laboratoorse leiu diinaamikat.

Ravi sekukinumabiga alustatakse psoriaatilise artropaatiaga
patsiendil, kelle diagnoosi ja vastavuse jargmistele tingimustele on
kinnitanud  eriala  ekspertkomisjon  jirgmiste  tingimuste
koosesinemise Korral:

1) BASDAI skoor >4 ja/vdi vdhemalt kolm turses ja valusat
liigest ja/vdi vdhemalt neli tugeva valulikkusega enteesi ja/voi
tdsine ekstraartikulaarne ja ekstraspinaalne haaratus;

2) ravi vihemalt kolm kuud vdhemalt kahe mittesteroidse valu- ja
poletikuvastase ravimiga maksimaalses raviannuses voi (perifeerse
artriidi  vO01 entesopaatia korral) vidhemalt kahe steroidi
injektsiooniga ja vdhemalt kahe psoriartriidi ravis kasutatava
haigust modifitseeriva ravimiga maksimaalses annuses mono- voi
kombineeritud teraapiana (sh metotreksaat kuni 25 mg nidalas) on
osutunud ebatdhusaks voi talumatuks.

Ravi bioloogilise ravimi toimeainega I0petatakse psoriaatilise
artropaatia korral juhul, kui eriala ekspertkomisjoni hinnangul ei
ole kolme kuu jooksul saavutatud, vaatamata lubatud piires
manustamisskeemi muutmisele, jirgmisi eesmérke: spondiiliidi
korral BASDAI skoori vihenemine 50%; perifeerse artriidi korral
PSARC-i 30%-line paranemine vdhemalt kahes tunnuses (sh iiks

liigeseindeks) neljast (turses liigeste arv, valusate liigeste arv,
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patsiendi iildhinnang 100 mm visuaal-analoogskaalal, arsti
tildhinnang 100 mm visuaal-analoogskaalal); entesopaatia korral
tugeva valulikkusega enteeside arvu vdhenemine 50%;
ekstraspinaalse ja ekstraartrikulaarse haaratuse korral hea

ravitulemus eksperthinnangu alusel.

2.4. Ettepaneku eesmirk

[X] Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu®

["] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®
[] Teenuse nimetuse muutmine*
[] Teenuse kustutamine loetelust®

. . B
[ ] Teenuse omaosaluse masra muutmine

[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatikk loetelus, kus | [ ]Uldarstiabi

teenus peaks sisalduma [ JAmbulatoorne eriarstiabi

X] Meditsiiniseadmed ja ravimid
[ ]Statsionaarne eriarstiabi

[ JUuringud ja protseduurid

[ ]Operatsioonid

[ |Veretooted ja protseduurid veretoodetega

! Téidetakse kéik taotluse vdljad voi tuuakse selgitus iga mittetdidetava vilja kohta,
miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

% Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse
kirjeldusse, tdgidetakse taotluses uue ressursi kohta koik vdiljad voi tuuakse selgitus iga
vastava mittetdidetava vilja juurde, miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita. Kui piirhinna
muutmise tingib ressursi maksumuse muutus, tdidetakse vihemalt viljad 1- 2 ning 8.1.

¥ Tiidetakse kéik allpool esitatud viljad véi tuuakse selgitus iga vastava mittetdiidetava
vilja kohta, miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

* Tiidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse
muutmise vajalikkuse kohta.

® Tsidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse
kustutamise kohta.

® Tiidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus omaosaluse
muutmise kohta.
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[ JHambaravi
[ ]JKompleksteenused
[JEi oska masrata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspdhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Psoriaatiline artriit (PsA) on krooniline pdletikuline liigeshaigus, mis voib
pOhjustada perifeerset artriiti, oligoartriiti, spondiiliiti, daktiiliiti, entesiite [1, 2].
PsA tekib 7-48% psoriaasiga patsientidest. Haigestumus {ildpopulatsioonis on 0.1-
23.1 juhtu 100 000 inimese kohta [3, 4].

Patogeneesis on leitud, et teiste tsiitokiinide hulgas méangib olulist rolli interleukiin-
17A (IL-17A). PsA-ga patsientide vereringes, liigestes, enteesides ja psoriaasi
166bega nahas esineb tavapdrasest rohkem IL-17A tootvaid rakke ja IL-17A
retseptoritega rakke[5-10].

PsA haigetel voib liigeskahjustus vélja kujuneda juba haiguse varases staadiumis.
Kane et al poolt ldbi viidud uuringus kujunes liigeskahjustus 27% PsA haigetest
vilja esimese 5 kuu jooksul peale stimptomite teket. Esimese 2 aastaga kujunes
liigeskahjustus tervelt 47% PsA patsientidest [11, 12]. Elukvaliteedi langust PsA
patsientidel on oluliselt suurem vorreldes tavapopulatsiooniga ja vordvdirne

reumatoidartriidi haigetega [13].

PsA ravi soltub haiguse vormist, haiguse aktiivsusest ja prognostilistest markeritest.
Nahapsoriaasi ravis teeb reumatoloog koostodd dermatoloogiga. Kergemate
haigusvormide korral piisab ravist mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega
(MSPV) ja/vdi lokaalsest siisteravist. Raskemate haigusvormide korral voi kui

haigus ei allu MSPV-le alustatakse raviks haiguse aktiivsust modifitseeriv ravi
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(HMR), mille kuldstandardiks on metotreksaat (MTX). MTX vastundidustuse voi
mitte talumise korral on valikuvdimaluste hulgas veel leflunomiid, sulfasalasiin ja
tsiiklosporiin. Aksiaalse haaratusega PsA korral ei ole nédidustatud ravi HMR-ga.
Kui HMR on ebaefektiivne voi tegemist on aksiaalse haaratusega PsA-ga, siis on
ndidustatud bioloogiline ravi TNF-alfa inhibiitori vdi mdne muu bioloogilise
ravimiga. Retrospektiivsetes uuringutes on leitud, et 30-50% PsA patsientidest
katkestas ravi TNF-alfa inhibiitoriga esimesel aastal peale ravi algust [14-17].

Pdhjuseks on enamasti ravi ebaefektiivsus.

Ankiiloseeriv spondiiliit (AS) on pdletikuline liigeshaigus, mis haiguse alguses
haarab pohiliselt sakroiliakaalliiduseid ning aja jooksul pohjustab kogu selgroo
jdigastumist. Lisaks voivad olla haaratud ka perifeersed liigesed. Muudest
kliinilistest ndhtudest vdivad kaasuda uveiit, daktiiliit, psoriaas, pdletikuline
soolehaigus ja haigusel on seos koesobivusantigeen HLA B27-ga [18]. Kliinilises
pildis on esikohal pdletikuline seljavalu, millele lisaks voib patsiendil esineda

astimmeetriline oligoartriit ja entesopaatia [19].

AS esinemissagedus on 0.1-1.4% populatsioonist. Haigus esineb sagedamini
meestel kui naistel. AS haigestutakse tiilipiliselt noores eas 20-30 aastaselt. AS
patogenees ei ole veel tépselt teada. AS-le on iseloomulik pdletikuline protsess
selgroos koos uue luu moodustumisega. Varases staadiumis AS haigetel on
poletikulesioonides leitud tsiitokiine nagu TNF-alfa, IL-1 ja IL-6 ning hilise AS
haigetel on iilekaalus TGF-beetal, mis viitab nende potentsiaalsele rollile
patogeneesis [20]. Pdletikukolde ldhedases subkondraalses luuiidis on tdheldatud

IL-17 tootvate rakkude hulga suurenemist, mis samuti on patogeneetilise tihtsusega
[21].

Diagnoosimiseks on vajalik tiilipilise kliinilise pildi olemasolu, mida kinnitavad
radioloogilised uuringud. Tiitipilised sakroiliakaalliiduste muutused rontgenpiltidel
ja/voi magnetresonantstomograafia (MRT) uuringutel on diagnostilise viirtusega.

Tanu uutele uuringuvoimalustele ja teadlikkuse tousule diagnoositakse tdnapdeval
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AS oluliselt varasemas staadiumis kui aastaid tagasi. AS diagnoos hilines 1960-
datel aastatel keskmiselt 27 aastat ja 2000 aastal 2.08 aastat [22].

AS halvendab oluliselt patsientide elukvaliteeti ning kuni 25% AS patsientidest
kannatab igapdevaselt tugevat valu [23]. Patsientide hinnangul mojutab elukvaliteeti
kdige rohkem valu ja t66voime langus [24]. Kuna AS haiged on noored parimas

to0eas inimesed, siis haigus mdjutab nende té6alast voimekust [25].

AS ravi hdlmab endas nii farmakoloogilist kui ka mittefarmakoloogilist ravi. Ravi
alustalaks on liikumisravi ja MSPV-d [26]. Aksiaalse AS korral ei ole kasu HMR
ega gliikkokortikoididest. Kui on kaasuvana perifeerne artriit, siis on ndidustatud nii
gliikokortikoidide siisteravi kui ka HMR sulfasalasiini vdi MTX-ga. Bioloogiline
ravi TNF-alfa inhibiitoritega on nédidustatud kui piisib kdrge haiguse aktiivsus
vaatamata eelnevale ravile. AS haigete ravil piisimine TNF-alfa inhibiitoritega on
67-84% esimesel raviaastal ja 54-65% teisel raviaastal [27-30]. Ravi
16petamise/vahetuse pdhjuseks on enamasti toime puudumine voi kadumine[31].

TNF-alfa inhibiitoritest katkestatakse ravi koige sagedamini infliksimabiga[14, 31].

TNF-alfa inhibiitorid on hetkel ainukesed bioloogilised ravimid, mis on néidustatud
AS raviks. Seetdttu on TNF-alfa inhibiitor ravile mitte alluva AS haigel voimalik
ravi vahetada teise sama toimemehhanismiga ravimi vastu, mis paljudel juhtudel ei

ole piisav.

Sekukinumab on rekombinantne korge afiinsusega tdishumaanne inimese IgGl
monoklonaalne antikeha, mis seondub ja neutraliseerib IL-17A. Sekukinumabiga on
tehtud PsA haigetel uuringud FUTURE-1 ja FUTURE-2 ja AS haigetel on kdimas
Il faasi uuringud MEASURE-1 ja MEASURE-2, mille esmased andmed on

avaldatud.

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud

néidustuste 10ikes;
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PsA

Topeltpime III faasi uuring hdlmas 606 PsA patsienti, kellest 60,7% said
samaaegselt metotreksaati, randomiseeriti 3  ravigruppi vordselt 1:1:1.
Sekukinumabi grupid said raviks i.v. sekukinumabi 10 mg/kg nddalatel 0,2 ja 4,
millele jargnes subkutaanne sekukinumab doosis 150 mg vdi 75 mg iga 4 néddala
jérel. Platseeborithm sai sama skeemi jirgi platseebo ravimit. Platseeboriihma
randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud 16. nddalaks saavutanud ravivastust
(varajane iileminek), ja 24.nédalal teised platseebot saanud patsiendid viidi iile
sekukinumab ravile (75 mg voi 150 mg subkutaanselt), millele jargnes sama annuse
manustamine kord kuus. Esmane tulemusnditaja oli patsientide arv, kes saavutas
Ameerika Reumatoloogia Kolleegiumi (American College of Rheumatology, ACR)
20 vastuse 24 nidalaks: 20% paranemine turses ja valulike liigeste arvus vorreldes
ravi algusega ja sama suur paranemine veel vihemalt 3 olulises domeenis.
Tulemused: 24. nidalaks oli 50.5% patsientidest sekukinumab 150 mg grupis ja
tdpselt sama palju patsiente sekukinumab 75 mg grupis saavutanud ACR20.
Vorreldes platseebo grupiga, kus 17.3% patsientidest saavutas ACR20, oli tulemus
sekukinumabi saavates gruppides statistiliselt oluliselt korgem (P<0.001). Ka teiste
tulemusnditajate osas (ACRS50 ja liigese kahjustus radioloogiliselt) olid
sekukinumabi riihmade tulemused oluliselt paremad. Erinevus gruppide vahel piisis
ka 52. nédalal. Infektsioone, sealhulgas kandidoosi, esines rohkem sekukinumabi

gruppides[32].

Teine topeltpime III faasi uuring holmas 397 PsA patsienti, kes randomiseeriti 4
gruppi 1:1:1:1 ja ravi alustati iiks kord nddalas sekukinumab 300 mg, 150 mg, 75
mg vOi1 platseeboga subkutaanselt esimesed neli nddalat. Edasi jitkati samade
doosidega iga 4 nédala jdrel subkutaanselt. Esmane tulemusnéitaja oli patsientide
arv, kes saavutas ACR20 vastuse 24. nidalaks. Psoriaatilise artriidi uuringutes 1 ja
2 olid vastavalt 29% ja 35% patsientidest saanud eelnevalt ravi TNFa-vastase
ravimiga ja Idpetanud selle kasutamise kas efektiivsuse puudumise voi talumatuse

tottu.
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Tulemused: 24 nidalaks oli 54% patsientidest sekukinumab 300 mg grupis, 51%
patsientidest sekukinumab 150 mg grupis ja 29% patsientidest sekukinumab 75 mg
grupis saavutanud ACR20. Vorreldes platseebo grupiga, kus 15% patsientidest
saavutas ACR20, oli tulemus sekukinumabi saavates gruppides statistiliselt oluliselt
kdrgem (esimesed 2 gruppi vorreldes platseeboga P<0.001 ja sekukinumab 75mg
vorreldes platseeboga P<0.0399). Korvaltoimetest esines kdige sagedamini iilemiste
hingamisteede infektsioone ja nasofariingiiti vordselt nii sekukinumabi gruppides
kui ka platseebo grupis. Raskeid korvaltoimeid esines sekukinumab 300 mg grupis
5, secukinumab 150 mg grupis 1, sekukinumab 75 mg grupis 4 ja platseebo grupis
2. [33].

AS

Topeltpime 1l faasi uuring holmas 30 aktiivse AS-ga patsienti, kellel oli Bathi
ankiiloseeriva spondiiliidi haiguse aktiivsuse indeks (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index, BASDAI) >4 hoolimata ravist MSPVA, kortikosteroidi v&i
HMR-ga. Patsiendid randomiseeriti 2 gruppi: 24 patsienti intravenoosse
sekukinumabi (2 x 10mg/kg) gruppi ja 6 patsienti platseebo gruppi. Ravimit voi
platseebot manustati 2 korda 3 néddalase vahega. Esmane tulemusnditaja oli
patsientide arv, kes saavutas spondiiloartriidi rahvusvahelise {ihingu hinnangu
(Assessment of SpondyloArthritis international Society) 20% paranemise
kriteeriumi (ASAS20) 6. nddalaks. Ohutust hinnati 28-da nidalani.

Tulemused: 6. niadalaks oli 59% patsientidest sekukinumab grupis versus 24%
platseebo saavutanud ASAS20 vastuse. Sekukinumabi grupis oli 1 raske

kdrvaltoime (Staphylococcus aureuse poolt pdhjustatud subkutaanne abstsess) [34].

Lisaks on 1abi viidud aktiivse AS haigetega kaks topeltpimedat Il1 faasi uuringut

sekukinumabiga (Measure 1 ja 2),

Measure 1 uuringus on 371 AS patsienti, kes esimesed 4 néddalat saavad

Sekukinumabi 10 mg/kg i.v. 1 x niddalas voi1 platseebot ja edasi 75 mg voi1 150 mg
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Sekukinumabi s.c. iga 4 néddala jirel voi platseebot. Measure 2 uuringus on 219 AS
patsienti, kes esimesed 4 nddalat saavad Sekukinumabi 75 mg voi 150 mg s.c. 1 x

nddalas voi platseebot, edasi iga 4 nddala jérel.

Esmane tulemusnéitaja on patsientide arv, kes saavutab ASAS20 16. nadalaks.
Pikaajalist tulemust, ohutust ja taluvust hinnatakse Measure 1 uuringus kuni 2 aastat
ja Measure 2 uuringus kuni 5 aastat. Measure 1 ja Measure 2 uuringutes olid
vastavalt 27,0% ja 38,8% patsientidest saanud eelnevalt ravi TNFa-vastase
ravimiga ja lopetanud TNFa-vastase ravi efektiivsuse puudumise voi talumatuse

tottu.

Tulemused: Mdlemas uuringus saavutas 16. naddalaks ASAS20 statistiliselt oluliselt
rohkem patsiente sekukinumab 150 mg s.c. grupis vorreldes platseebo grupiga.
Measure 2 uuringus saavutati ASAS20 sekukinumab 150 mg grupis 61.1% vs
platseebo grupis 28.4% (p<0.001) [35].

Jrk | Uuring | Uu | Uuring | Uuritava Esma | Muu(d) | Alternatii
nr. | u rin | usse teenuse ne tulemus( | v(id)
autori(t | gu | hélmat | kirjeldus tulem | ed), millega
e) kva | ud us, mida vorreldi
nimed | lite | isikute mida | moodeti/
et/ |arv ja hinna | hinnati
liihiisel ti
oomust

" Mirgitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspdhine (pdhineb siistemaatilisel lilevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud
kliinilistest uuringutest ja/vdi metaanaliiiisil);

B — tdenduspdhine (pShineb vdhemalt iihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel
uuringul),

C — kaheldav voi ndrgalt toenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspdhisus on kirjeldatud
kirjanduse pohjal);

D — muu, selgitada.
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us
1 |2 3 4 5 6 7 8 9
1 Mease |B 606 Sekukinumab 10 | ACR | ACR50 | platseebo |24
PJetal PsA mg/kg 1 x nd |20 ja nidala
patsient | esimesed 4 nd. liigeste t
i Edasi s.c.150 mg radioloo
voi 75 mg 1 xnd giline
kahjustu
S
2 Mclinne | B | 397 Sekukinumab ACR | ACR50 | platseebo |24
s IB et PsA s.c. 300 mg, 150 | 20 ja nddala
al patsient | mg, 75 mg liigeste t
i radioloo
giline
kahjustu
S
3 Baeten | B |30 AS | Sekukinumab 10 | ASA | ASAS40 | platseebo ||6
Detal patsient | mg/kg iv. 2|S20 |ja nidala
[ korda 3 nd ASAS5/ t
vahega 6
4 Baeten | B | 371 AS | Sekukinumab 10 | ASA | ASAS40 | platseebo || 16
et al patsient | mg/kgi.v.1xnd | S20 |ja nidala
[ esimesed 4 nd, ASASS5/ t
edasi 75 voi 150 6 esman
mg s.c. iga 4 nd e
jérel tulemu
s ja 2
aastat
16plik
5 Baeten | B 219 AS | Sekukinumab ASA | ASAS40 | platseebo || 16
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et al patsient | s.c. 75 voi 150 |S20 | ja
i mg 1 x nd ASAS5/
esimesed 4 nd, 6

edasi iga 4 nd

jérel

nddala
t
esman
e
tulemu
s jab
aastat
15plik

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides

aktsepteeritud ravijuhistes;

PsA ravijuhised:

1)

2)

suhtes.

Euroopa Reumatoloogide Liiga (EULAR) ravijuhised PSA kohta uuendati
2015 juunis (vt Ik 6-7) [36]. Bioloogilise ravi osas tehti tdiendused ja TNF-
alfa inhibiitorite korvale lisati IL-17 ja IL-12/23 inhibiitorid. Bioloogiline
ravi on ndidustatud patsientidele, kelle haigus pole allunud tihele HMR-le.
Kasutada voib nii TNF-alfa kui ka IL-17 ja 1L-12/23 inhibiitoreid, viimaseid
tuleks eelistada kui esineb TNF-alfa inhibiitori suhtes vastundidustus voi
talumatus. Ageda entesiidi/daktiiliidi korral kui lokaalne ravi ega MSPV-d
el aita, siis on ndidustatud bioloogiline ravi TNF-alfa voi IL-17 voi IL-
12/23-inhibiitoriga.

GRAPPA ravijuhised uuendati samuti 2015 aastal (uuendatud versiooni ei
ole veel publitseeritud, andmed périnevad {ilevaateartiklist Gossec et al
2015). Nendes ravijuhistes on sekukinumab koos TNF-alfa inhibiitori ja IL-
12/23 inhibiitoriga esimeseks bioloogilise ravi valikuks perifeerse artriidi,
aksiaalse haigus, entesiitide, naha ja kiilinte haaratuse korral. Daktiiliidi
korral on soovitus kasutada esimese bioloogilise ravina TNF-alfa inhibiitorit

voi IL-12/23 ja teise valikuna sekukinumabi.

AS ravijuhiseid ei ole veel joutud uuendada uute bioloogiliste ravimite
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3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud
néidustuste 10ikes;

Esimesena maailmas registreeriti sekukinumab USA-s, kus FDA andis 21. jaanuaril
2015 ndusoleku ravimi kasutamiseks keskmise ja raske nahapsoriaasi korral. Samal
ndidustusel registreeriti sekukinumab Euroopas 19. jaanuaril 2015. Alates
veebruarist 2015 on sekukinumab riikliku rahastusega kasutusel paljudes riikides
psoriaasi ndidustusel: Austraalias, Hollandis, Uhendkuningriigis, Rootsis, Soomes,
Hispaanias, TSehhis, Sloveenias, Norras, Luksemburgis. Ka Eestis on sekukinumab
kasutusel dermatoloogias psoriaasi ndidustusel alates 2015 aastast. Lisaks on Eesti
dermatoloogidel pikaajaline kogemus sekukinumabi kliiniliste uuringutega — meile
teadaolevalt on hetkel psoriaasi uuringutesse kaasatud iile 100 patsiendi. Euroopas
registreeriti sekukinumabi AS ja PsA ndidustus 19. novembril 2015. Eesti
reumatoloogidel puudub sekukinumabi kasutamisel kogemus AS ja PsA ravis.
Eestis on kdimas III faasi kliiniline uuring sekukinumabiga PsA haigetel
CAIN457F2342 (FUTURE 5) - randomiseeritud topeltpime platseebokontrolliga
mitmekeskuseline uuring eeltdidetud siistla abil naha alla manustatava
sekukinumabi (150 mg ja 300 mg) efektiivsuse (kaasa arvatud liigesekahjustuse
siivenemise pidurdamise), ohutuse ja talutavuse nditamiseks kuni 2. aasta jooksul

aktiivse psoriaatilise artriidiga uuritavatel.

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

Bioloogilistest ravimitest on PsA ja AS puhul praegu kasutusel ainult TNF-alfa
inhibiitorid, mida loetakse oma toimelt vordvaérseteks ja eelist iihelgi ei ole.
Ainuke TNF-alfa inhibiitor, millel on Eestis kasutusel biosimilar, on infliksimab.
Seega meditsiinilise tdenduspdhisuse vordluseks valisin uuringud, mis on mdlema
haigusgrupiga tehtud infliksimabiga. Infliksimabi ja sekukinumabiga otseseid
vOrdlusuuringuid ei ole tehtud.

PsA

Randomiseeritud topeltpimedasse uuringusse infliksimabiga voeti 104 PsA haiget,
kelle haigus ei olnud allunud vdhemalt ithele HMR-le. Pooled patsiendid said
infliksimabi 5 mg/kg ja pooled platseebot 0 ,2 ,6 ja 14.-dal nddalal. Peale 16-dat
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nddalat said ka platseebogrupi patsiendid raviks infliksimabi. Esmane
tulemusnditaja oli patsientide arv, kes saavutas ACR20 vastuse 16 nddalaks.

Tulemused: 16 néddalaks oli 65% patsientidest infliksimabi grupis saavutanud
ACR20, mis oli statistiliselt oluliselt rohkem (P<0.001) kui platseebo grupis (10%).
Infliksimabi toime piisis samavédrsena ka 50. dal nddalal. Korvaltoimete osas olid

mdlemad grupid vordsed [37].

AS

Randomiseeritud topeltpimedasse uuringusse infliksimabiga voeti 279 AS haiget,
neist 201 sai infliksimabi 5 mg/kg i.v. ja 78 platseebot 0,2 ,6, 12 ja 18.-dal nédalal.
Esmane tulemusnéitaja oli patsientide arv, kes saavutas ASAS20 24 nidalaks.
Tulemused: 24 nédalaks oli 61.2% patsientidest infliksimabi grupis saavutanud
ASAS20 vs platseebo grupis 19.2% (P<0.001). Korvaltoimeid raporteeriti
infliksimabi grupis 82.2% haigetest ja platseebo grupis 72.0% haigetest kuid

enamus kdrvaltoimetest olid kerge voi keskmise raskusega [38].

Uuringu nimetus | Teenusest saadav tulemus | Alternatiiv 1 - Alternatiiv

1 2 4 5

PsA: Antoni CA | ACR20 16-ks néddalaks Infliksimab Platseebo

et al IMPACT ACR20: 65% | ACR20:
patsientidest patsientidest

AS: van der | ASAS20 24-ks | Infliksimab Platseebo

Heijde et al | nadalaks ASAS20: ASAS20:

ASSERT 61.2% 19.2%

Uur ngu Teenuse korvaltoimed ja| Alternatiiv 1 -| Alterna

nimetus tiisistused
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Antoni CA et al Infliksimab Platseebo

IMPACT Peavalu 4 patsienti 3
Bronhiit 3 4
Ulemiste hingamisteede | 1 5
infektsioon
Gripilaadsed stimptomid 1 4
Riniit 3 2
Nahaloove 3 2

van der Heijde Infliksimab Platseebo

et al ASSERT Ulemiste hingamisteede | 13.9% 14.7%
infektsioon
Fariingiit 10.4% 2.7%
ALT tdus 0.4% 4.0%
Peavalu 8.9% 8.0%
Riniit 7.4% 2.7%
Diarroa 5.4% 5.3%
Valu 5.4% 5.3%
AST tdus 5.4% 2.7%
Visimus 5.0% 4.0%
Stigelus 4.0% 6.7%
liveldus 3.5% 10.7%
Artriit 3.0% 5.3%
Loove 2.5% 5.3%

Kokkuvdte: PsA ja AS haigetel TNF-alfa inhibiitori infliksimabiga tehtud

uuringutes on ravim vorreldes platseeboga efektiivne ja hésti talutav. Kuna otsest

vordlust pole infliksimabil sekukinumabiga tehtud, siis pole vdimalik hinnata kumb

ravim on efektiivsem. Uuringute alusel voib viita, et mdlemad ravimid on

platseeboga vorreldes efektiivsed.

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav moju

kehtivale loetelule;
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Praegu on bioloogiline ravi AS ja PsA korral reguleeritud koodidega 342R ja 390R.
Patsientidel, kellel alustatakse ravi bioloogilise ravimiga, tuleb alustada 390R
koodiga infliksimabiga vastunididustuse puudumisel. Ulejddnud bioloogilised
ravimid on kasutusel teise valikuna koodiga 342R. Eesti Reumatoloogia Selts teeb
ettepaneku lisada uue tervishoiuteenusena ravi sekukinumabiga, mis oleks samuti
esimene valik vordvédrselt infliksimabi biosimilariga (390R) AS ja PsA korral.
Pohjendus: sekukinumab on kliiniliste uuringute pohjal TNF-alfa inhibiitoritega
vordvadrse toimega ja hésti talutav uus bioloogiline ravim, mis oma hinnalt on
soodsam kui teised originaalravimid. Soodsama hinnaga bioloogilise ravimi

kasutamine annab voimaluse kasutada bioloogilist ravi suuremal hulgal patsientidel.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiilipidega;

Sekukinumab on kasutusel keskmise ja raske psoriaasi ravis (344R).

4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

4.1. teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega

(ravi tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline prognoos):

Ravi tulemuslikkuse liihiajalist prognoosi saame hinnata PsA haigetel ACR20 paranemise kaudu ja

AS haigetel ASAS20 paranemise kaudu ja need tulemused on esitatud peatiikis 3.2. Pikaajalist

prognoosi elukvaliteedile saab hinnata PsA haigetel 1dhtudes Tervise hinnangu kiisimustiku (Health

Assessment Questionnaire HAQ) tulemuste muutusest ravi foonil ja AS haigetel elukvaliteedi

kiisimustiku (ASQoL) tulemuste muutusest ravi foonil. Tulemused sekukinumabiga on esitatud

tabelis. Vorreldes platseeboga saavutatakse nii HAQ kui ka ASQoL osas statistiliselt oluline

paranemine uuringu valtel.

P 3.2. tabeli | Teenusest saada | Taotletav Alternatiiv 1 - | Alternatiiv 2 -
uuringu jrk | tulemus teenus sekukinumab platseebo
nr.
1 2 3 4 5
1 HAQ muutus vorreldes | Sekukinumab | -0.40+0.04 -0.17+0.05
algvairtusega
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2 HAQ muutus vorreldes | Sekukinumab | -0.48+0.05 0.31+£0.06
algvéirtusega

3 ASQoL muutus >2 | Sekukinumab | 52% 33%
punkti

4 ja 5 kokku | ASQoL skoori | Sekukinumab | -3.58+0.42 -1.04+0.44
keskmine muutus
vorreldes
algvairtusega

4.2. teenuse korvaltoimed ja tiisistused, nende vOrdlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
korvaltoimetega:

Psoriaasi, PsA ja AS kliinilistest uuringutest kogutud kdrvaltoimed (tabel 1) on loetletud MedDRA
organsiisteemi klasside jargi. Igas organsiisteemi klassis on kdrvaltoimed jarjestatud sageduse jirgi,
koige sagedasem esimesena. Igas sagedusriihmas on korvaltoimed esitatud tosiduse vihenemise
jarjekorras. Lisaks pdhinevad vastavad esinemissageduste kategooriad jirgmisele konventsioonile:
véga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), acg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10 000 kuni

<1/1000), vdga harv (<1/10 000).

Tabel 1

Korvaltoimete nimekiri kliinilistest uuringutestl)

Organsiisteemi klass

Esinemissagedus

Korvaltoime

Infektsioonid ja Viga sage Ulemiste hingamisteede infektsioon
infestatsioonid Sage Suupiirkonna herpes
Aeg-ajalt Suulimaskesta kandidiaas

Tinea pedis
Viliskdrvapdletik

Vere ja limfisiisteemi | Aeg-ajalt Neutropeenia

haired

Immuunsiisteemi Harv Anafiilaktilised reaktsioonid

haired

Silma kahjustused Aeg-ajalt Konjunktiviit

Respiratoorsed, Sage Rinorréa

rindkere ja

mediastiinumi haired

Seedetrakti hdired Sage Kohulahtisus

Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt Urtikaaria

kahjustused

Y Naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientide
platseeboga kontrollitud kliinilised uuringud (111 faas) kasutades kas 300 mg, 150 mg voi
platseebot kuni 12-nddalases (psoriaas) voi 16-néddalases (PsA ja AS) ravis
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Infektsioonid
Naastulise psoriaasi kliiniliste uuringute platseebokontrolliga perioodil (kokku 1382 sekukinumabi

patsienti ja 694 platseebo patsienti kuni 12-nédalases ravis) teatati 28,7%-| sekukinumabi saanud
patsientidest infektsioonidest vorreldes 18,9%-ga platseeboriihmas. Suurem osa infektsioonidest olid
kerged kuni mdddukad iilemiste hingamisteede infektsioonid, nagu nasofariingiit, mille tdttu ei olnud
vaja ravi katkestada. Olles kooskdlas ravimi toimemehhanismiga, tdusis limaskesta voi naha
kandidiaaside esinemine, kuid juhud olid kerged kuni mdddukad, ei olnud tdsised, allusid
standardravile ja selle tottu ei olnud vaja ravi katkestada. Tosiseid infektsioone esines 0,14%-I

sekukinumabi rithmas ja 0,3%-1 platseeboriihmas (vt 101k 4.4).

Kogu raviperioodi viltel (kokku raviti sekukinumabiga 3430 patsienti, enamikku patsiente kuni
52 nidalat) teatati infektsioonidest 47,5%-I sekukinumab ravi saanud patsientidest (0,9 juhtu
patsiendiaasta kohta jalgimisperioodil). Tdsistest infektsioonidest teatati 1,2%-1 sekukinumab ravi

saanud patsientidest (0,015 juhtu patsiendiaasta kohta jalgimisperioodil).
PsA ja AS kliinilistes uuringutes oli infektsioonide esinemissagedus sarnane psoriaasi uuringutega.

Neutropeenia

Psoriaasi Il faasi kliinilistes uuringutes tiheldati neutropeeniat sekukinumabi korral sagedamini
vorreldes platseeboga, kuid enamik juhte olid kerged, méoduvad ja podrduvad. Neutropeeniast
<1,0...0,5x10%I (CTCAE 3. aste) teatati 18 patsiendil 3430-st (0,5%), kes said sekukinumabi,
annusest sdltumatud ja infektsioonidega ajalise seoseta olid 15 juhtu 18-st. Tosisemast
neutropeeniast ei ole teatatud. Ulejiiinud 3 juhtu olid mittetdsised infektsioonid, millel esines

ravivastus standardravile ning sekukinumabi ei olnud vaja katkestada.
PsA ja AS korral oli neutropeenia esinemissagedus sarnane psoriaasi uuringutega.
Neutropeenia <0,5x10%1 (CTCAE 4. aste) juhtudest teatati harva.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Sekukinumabiga tdheldati kliinilistes uuringutes urtikaariat ning harva anafiilaktilise reaktsiooni
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juhte (vt 161k 4.4).

Immunogeensus

Psoriaasi, psoriaatilise artriidi, ankiiloseeriva spondiiliidi kliinilistes uuringutes tekkisid vdhem kui

1%-1 patsientidest sekukinumabi antikehad kuni 52-niadalasel ravimisel sekukinumabiga. Ligikaudu

pooled ravist tingitud ravimivastased antikehad olid neutraliseerivad, kuid seda ei seostatud

efektiivsuse kadumise voi farmakokineetiliste korvalekalletega.

P 3.2. | Teenuse Taotletav Alternatiiv. 1 -| Alternativ 2 -
tabeli korvaltoimed | teenus platseebo
uuringu ja tiisistused
jrknr.
1 Nasofariingiit | 19 (9.4) 9 (4.5) -
Peavalu 11 (5.4) 6 (3.0) -
Ulemiste 13 (6.4) 10 (5.0) -
hingamisteede
infektsioon
2 Ulemiste 8% 7%
hingamisteede
infektsioon
Nasofariingiit | 6% 8%
Diarrda 2% 3%
3 Peavalu 7 (29%) 0
Nasofariingiit | 7 (29%) 0
liveldus 4 (16%) 1 (16%)
4 Nasofariingiit | 30 (12%) 9 (7%)
Diislipideemia | 24 (10%) 6 (5%)
Peavalu 20 (8%) 7 (6%)
5 Nasofarilingiit | 14 (10%) 3 (4%)
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Diislipideemia | 2 (1%) 1 (1%)
Peavalu 6 (4%) 6 (8%)

4.3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/voi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
Kdige sagedamini esinevad korvaltoimed olid uuringutes kerge voi keskmise raskusega tilemiste
hingamisteede infektsioonid, mille puhul patsiendid ei vaja ravi voi kasutatakse ambulatoorselt
antibakteriaalset ravi.
Sage korvaltoime oli suu piirkonna herpes, mille kergemate vormide ravi on toopiline ja
raskemate vormide korral kasutatakse viirusevastast ravimit p.o. Veel esines sagedase
korvaltoimena rinorrda ja diarrda. Kumbki neist kdrvaltoimetest enamasti ravi ei vaja.
Aeg-ajalt esinev korvaltoime oli suu kandidoos, mis lisaks toopilisele ravile vdib vajada
seenevastast ravi p.o. Lisaks esines aeg-ajalt tinea pedis, mille suhtes enamasti rakendatakse
lokaalset ravi. Viliskorvapodletiku raviks voib vaja minna antibakteriaalset ravi lokaalselt voi
siisteemselt. Kerge neutropeenia ravi ei vaja. Kui neutropeeniaga kaasneb infektsioon, siis on
vajalik siisteemne antibakteriaalne ravi. Konjunktiviidi raviks kasutatakse toopilist ravi.

Urtikaaria korral on vajalik antihistamiinsete preparaatide kasutamine p.o.

4.4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jdlgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse 1dppemiseni
ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Bioloogilist ravi osutavad praegu 4 keskust Eestis: lda-Tallinna Keskhaigla, Tartu Ulikooli
Kliinikum, Pohja-Eesti Regionaalhaigla ja Pérnu Haigla. Nendes keskustes on olemas
bioloogilise ravi manustamiseks vajalikud tingimused ja osakonnad ning oskusteabega toGtajad.
Bioloogiline ravi on kasutusel Eestis 2007. aastast ja viimase keskusena liitus Parnu Haigla 2014.
aastal. Taotletava teenuse osutamiseks muid teenuseid vaja ei ldhe. Patsiendid saavad ravi
ambulatoorselt ja nad jitkavad vajadusel ka oma eelnevat ravi HMR vdi MSPV-ga. Ravi ja

jélgimine sekukinumabiga ei erine teistest subkutaansetest bioloogilistest ravimitest. Vorreldes
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intravenoosse bioloogilise ravimiga on kulusid vdhem, sest ei kaasne hospitaliseerimise voi

paevaravi visiidi kulu.

45. teenuse vOimalik vair-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Teenust osutatakse bioloogilist ravi teostavates Reumatoloogia keskustes ja spetsialistide
jarelevalve all, seetdttu teenuse vOimalik véddr-, ala- ja liigkasutamine on ebatdendoline.

Kohaldamise tingimused on loetletud punktis 2.3.

4.6.  patsiendi isikupédra vdoimalik mdju ravi tulemustele;

Patsiendi isikupira voimalik moju ravi tulemustele on ebatdenéoline.

5. Vajadus

5.1.  Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (iihe aasta kohta 4 aasta 13ikes), kellele on
reaalselt voimalik teenust osutada taotletud ndidustuste 15ikes:

Aastal 2014 sai ERS Bioloogilise Ravi Registri andmetel bioloogilist ravi 79 PsA haiget ja neist
ravi alustajad olid 16. AS haigeid oli bioloogilisel ravil kokku 205 ja ravi alustajaid oli 34.
Sekukinumabi teenuse vajadus AS ja PsA haigetel on seega maksimaalselt 50 haigel.
Korvaltoimete ja toime puudumise tottu katkestab 30% bioloogilise ravi alustajatest, seega on

arvutusse lisatud haigete arvu 30% vorra viiksem juurdekasv.

Teenuse Patsientide arv | Patsientide  arv | Patsientide  arv | Patsientide  arv
naidustus aastal t*2017 aastal t+1 2018 aastal t+2 2019 aastal t+3 2020
1 2 3 4 5
AS 34 58 82 106
PsA 16 32 48 64

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

5.2.

teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta ndidustuste 1oikes:

Esimesel aastal 15 teenust patsiendi kohta maksimaalselt. Jargneval aastal 12 teenust patsiendi kohta

maksimaalselt.

Teenuse

néidustus

Teenuse
aastal t 2017

maht

maht
aastal t+1 2018

Teenuse

maht
aastal t +2 2019

Teenuse

maht
aastal t +3 2020

Teenuse
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1 2 3 4 5
AS 510 768 1056 1344
PsA 240 432 624 816

6. Taotletava teenuse kirjeldus

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

Ambulatoorse t66 kabinet

6.2.  patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon
vO1 muu;

Patsienti pole vaja ette valmistada premedikatsiooniga. Subkutaanse siisti tegemiseks on vajalik

lokaalne desinfektsioon. Spetsiaalse véljadppega reumadde Opetab patsiendile siistimise tehnikat.

Vajadusel kasutatakse selleks mulaaZi ja Gppimiseks kasutatavat siistevahendit.

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 1dikes;
Tegemist on subkutaanse siistiga, mille tegemist reumadde Opetab patsiendile ja edaspidi

patsient teeb ise voi pdordub siistiks de iseseisvale vastuvotule.

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst, vim);

Bioloogilise ravi teenust reumatoloogias osutavad neli keskust: Ida-Tallinna Keskhaigla, Tartu
Ulikooli Kliinikum, P&hja-Eesti Regionaalhaigla ja Pirnu Haigla (regionaalhaiglad ja osad
keskhaiglad).

7.2.  infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;
Bioloogilise ravi alustamise otsuse teeb reumatoloogide konsiilium, kus peab osalema vihemalt
3 reumatoloogi. Teenuse osutamiseks on vajalik reumatoloogi ja reumade olemasolu. Teenust

osutatakse ambulatoorselt ja spetsiaalseid tingimusi pole vaja,

7.3.  personali (tdiendava) viljadppe vajadus;
Bioloogiline ravi on Eestis kasutusel alates 2007-dast aastast ja seetottu on personal omandanud

kogemused selles vallas ning ei vaja tdiendavat véljadpet.

7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
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Kuna tegemist ei ole keerulise protseduuriga, siis minimaalseid mahte teenuse kvaliteetseks

osutamiseks pole vaja seada.

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku voimalik mdju ravi tulemustele.

Pole teada, et teenuse osutaja valmisolek kuidagi mdjutaks ravi tulemust.

8. Kulutohusus

8.1.  teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

Varem bioloogilist ravimit mitte kasutanud AS ja PsA patsientidele on iihe sekukinumabi
raviprotseduuri annuseks 150 mg. Ravimit turustatakse SensoReady pen-siistlites,
pakend sisaldab 2 x 150 mg, seega on iihes pakendis kaks annust. Uhe pakendi hulgimiiiigi
hind on X EUR ja iihe annuse hind on X EUR. Seega aastane siilitusravi kuuri maksumus
on X EUR, mis on mérkimisvéirselt odavam kui Haigekassa poolt kehtestatud koodi 390R
piirhind, mis sdltuvalt annustamise sagedusest (keskmine annustamise sagedus peaks
olema 6,5 korda aastas) voib koikuda vahemikus 8 103,06 — 9 453,57 EUR.

Kuna ravi alustamine sekukinumabiga nduab manustamist nédalatel 0,1, 2 ja 3 ja
seejdrel jatkatakse 4. nidalal igakuise sdilitusannusega vajab iiks patsient esimesel aastal
kokku 15 annust, mis teeb kokku X EUR.

Vordluseks ravi alustamisel infliksimabiga (kood 390R) maksumus kdigub vahemikus

(keskmine annustamise sagedus peaks olema 8,5 korda aastas) 10 804 — 12 154,59 EUR.

8.2.  teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku
kohta kuni vajaduse 10ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku
kohta kuni vajaduse 16ppemisenti;

AS ja PsA puhul kasutatavad HMR v6i MSPV ravimid on kantud soodusravimite loetellu.
Suurenenud ravimkasutuse kulutusi ette ei ole ndha, pigem voib eeldada sekukinumabi ravi
foonil ja jargselt nii teenuste kui soodusravimite kasutamise olulist vihenemist.

Ravi alustamine sekukinumabiga:

Teenuse nimetus Kood Piirhind (EUR) Keskmine kogus
Vastuvott 3002 18,49 6*
Sekukinumab 150 mg X 15

Kulud kokku esimesel

aastal: X

*alates 4. ravikuust saab patsient jétkata iseseisva silistimisega.

Eesti Reumatoloogia Selts, Parnu mnt 104, Tallinn 11312.

Reg nr 80072640, a/a Hansapangas 1120123497.

E-mail ers@ers.ee.

Lk 23728




Estonian Society for Rheumatology

.;*+ Eesti Reumatoloogia Selts
4

Ravi alustamine infliksimab’iga:

Teenuse nimetus Kood Piirhind (EUR) Keskmine kogus
Paevaravi visiit 3075 43,96 8-9

Infliksimab 5 mg/kg 390R 1350,51 8-9

Kulud kokku esimesel 11 155,76 — 12 550,23

aastal:

Sailitusravi sekukinumabiga:

Teenuse nimetus Kood Piirhind (EUR) Keskmine kogus
Vastuvott 3002 18,49 3*
Sekukinumab 150 mg X 12

Kulud kokku

sailitusravi aastal: X

*patsient jatkab iseseisva siistimisega, vastuvott vajalik raviprotsessi jalgimise eesmargil.

Sailitusravi infliksimabiga:

Teenuse nimetus Kood Piirhind (EUR) Keskmine kogus
Vastuvott 3075 43,96 6-7

Infliksimab 5 mg/kg 390R 1350,51 6-7

Kulud kokku 8 366,82 -9 761,29

sailitusravi aastal:

8.3. ajutise toovdimetuse hiivitise kulude muutus {ihe raviepisoodi kohta tuginedes
tdoenduspdhistele uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
Bioloogiline ravi parandab patsiendi elukvaliteeti, vdhendab to6voimetuse perioode ja paraneb

uldine t60voime.

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vdrreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate
kuludega
Sekukinumab ravi alguses esimesel 3 kuul voib patsient vajada ravimi manustamist raviasutuses
ja seetdttu on patsiendil kulud seoses transpordiga raviasutusse. Muud patsiendipoolsed
kulutused puuduvad. Patsiendi kulutusi on vdimalik viia miinimumini, kuna ravimit on véimalik
peale vastava koolituse ldbimist manustada ka kodustes tingimustes kasutades SensoReady pen-

sustlit.

9. Omaosalus
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9.1.  hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult
Bioloogiline ravi on oma korge hinna tdttu patsientidele kompenseeritud 100% ja teenuse

kattesaadavuse huvides seda muuta ei saa.
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