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1. TTL -i jargmiste muutmisettepanekute arutelu:

Taotluse nr | Taotluse nimetus

1250 | Kardioloogiliste teenuste, uuringute ja protseduuride loetelu ja piirhindade
kaasajastamine

775 | Endovaskulaarne ultraheli

776 | Fraktsioneeritud voolureserv

855 | Biventrikulaarsete restinkroniseerivate kardiostimulaatorite ja
implanteeritavate kadioverter-defibrillaatorite automaatne telemeetrliline
jarelkontroll

1094 | LDL-aferees

1116 | Robotmagnetnavigatsioon

1118 | Rotablaator

1119 | Kateeter-juhitatud perkutaanne siidame vasema koja kdrvakese sulgemise
protseduur
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Taotluse nr | Taotluse nimetus

1120 | Perkutaanne vasaku vatsakese pumbafunktsiooni abivahend (pLVAD -
percutaneous left ventricular assist device) Impella (Abiomed);
TandemHeart (CardiacAssist Inc)

1121 | Septaalharu alkoholablatsioon

1185 | Veretooted ja protseduurid veretoodetega kaasajastamine

784 | Patogeenide inaktivatsioon plasmas

785 | Patogeenide inaktivatsioon trombotsudtide kontsentraadis

1213 | Eritrotsiiltide suspensioon véhese leukotsiiutide sisaldusega (1 doos 230-
350 ml), filtreeritud, kood 4065

2. Muud teemad

1. TTL -i jargmiste muutmisettepanekute arutelu

Taotlus nr 1250 — Kardioloogiliste teenuste, uuringute ja protseduuride loetelu ja piirhindade
kaasajastamine

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Haigekassa

Taotluse sisu: Koost6dd Eesti Kardioloogide Seltsiga alustati 2013. aastal. Ehhokardiograafia ja
ritmihdirete teenuste esmased kirjeldused on koostatud, vajalik koostada invasiivkardioloogia teenuste
kirjeldused ja kontrollida, kas muude teenuste kirjeldused peegeldavad tegelikkust. Erialaselts on
koost66 takistusena vélja toonud hinnamudelis kajastuvaid madalaid tO6tasusid ja ebapiisavat
koolituskulu. EHK pakkus erialaseltsile voimalust to0tasusid erialasiseselt kirjeldustes diferentseerida
vastavalt néutavale kvalifikatsioonile. 2018. aasta kevadel valiti uus seltsi juhatus, EHK on alustanud
uue juhatusega labiradkimisi.

Diskussioon

Haigekassa ootab komisjonilt hinnangut, kas uued teenused, mida soovitakse nuldisajastamise kaigus
lisada, on téenduspdhised. Hinnad ja eelarve mdju hinnang on koostatud esialgsete taotluses esitatud
andmete pdhjal, kuid niddisajastamise kéigus vbivad muutuda. Komisjon t6i esile, et kui teemaks on
eriala nulidisajastamine, vdiks tulevikus olla koosolekule kaasatud ka eriala esindajad. Toodi esile, et
uute teenuste lisamisel on oluline kulutdhususe hinnang, mis vdimaldaks kuluefektiivsust hinnata
haiguste, meetmete, erialade 18ikes.

Komisjoni arvamus
Komisjon votab invasiivkardioloogia eriala nilidisajastamisega seotud info teadmiseks.
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Taotlus nr 775 — Endovaskulaarne ultraheli

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtriihm ja ndidustus: Taotluse esindaja on teinud ettepaneku lisada taotlusse intravaskulaarse
ultraheli (IVUS) korval ka optiline koherentstomograafia (OCT) ja kohandada teenuse nimetus
,Intravaskulaarne piltdiagnostika IVUS/OCT*. Tegemist on koronaaride intravskulaarse
visualiseerimisega erinevate meetodite abil. Teenus on ndidustatud vasaku peatiive lesiooni
hindamiseks ja perkutaanne transluminaalne koronaarangioplastika (PTKA) ajal ravitaktika otsuseks.

Kogemus Eestis: Eestis kasutusel ITK-s, SA TUK is, PERHis.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: Teenust on
vOBimalik osutada angiograafiakabinetti ja Il astme intensiivravipalatit omavas haiglas. Taiendav
véljadpe on vajalik arstidele ja ddedele. Koolitused viiakse 1&bi seadme miitja poolt, taiendav véljadpe
vajalik meetodi ja seadmete arengul.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)
Suureneb PTKA tapsus, vahenevad korduvprotseduurid. Piirhinda on vajalik hinnata koosmdjus teiste
kardioloogia teenustega. Patsientide arv aastas 130, eeldatav mdju eelarvele 118 528 eurot aastas.

Vajalikkus thiskonnale ja kooskdla riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote

IVUS juurutamine on oluline teatud anatoomilise lokalisatsiooni korral (malpositsiooniga stendi
tromboosi korral vasakus peatives). Tdenduspdhisus C. OCT-d meditsiinilise tGenduspbhisuse
hinnangus ei késitletud.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analliis)

IVUS. Ahn, et al 2014, metaanallis (3 RCT ja 14 prospektiivset uuringut), kus vorreldi IVUSe
efektiivsust angiograafiaga PKI uuringul ja ravimstendi paigaldusel. IVUSe abil paigaldati rohkem,
pikemaid ja laiemaid stente. IVUSe riihmas véahenes tldsuremus (OR=0,61), miokardi infarkti risk
(OR=0,57), stendi tromboosi risk (OR=0,59), kdik statistiliselt olulised tulemid. Jéreldus: vorreldes
angiograafiaga on IVUS efektiivne. Ravijuhised: Neumann, et al 2018, ESC/EACTS Guidelines on
myocardial revascularization: IVUSe abil hinnatakse reaalajas soone suurust, luumenit, naastu suurust
ja kompositsiooni. Vorreldes OCT-ga on 1VVUSel véiksem resolutsioon, kuid parem l&bitavus. Soovitus
2A, téendus B. Seega vdrreldes taotluse esitamise aegse hinnanguga (2010) on IVUSe positsioon
ravijuhistes paranenud.

OCT: Leitud 2 RCT. A) Ali, et al 2016 (Lancet): OCT abil teostatud stentimine oli ohutu ja stendi
l1abimdot vorreldav 1VUSe ja angigraafia korral paigaldatud stentidega. B) Meneveau 2016
(Circulation): OCT vs angiograafia dgeda ST-elevatsiooniga patsientidel: PKI jérgne fraktsioneeritud
voolureserv oli parem OCT rihmas, MI risk ja ohutus vorreldavad. OCT osas pikaajalisi RCT
tervisetulemitele ei leidnud. ESC 2018 ravijuhistes stendi optimeerimiseks ehk stendisisese restenoosi
diagnostikas soovitus 2A, tdendus C.
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Jareldus: mdlemate soovitus 2A, olemasolev téendus IVUSE efektiivsuse osas piisav, OCT 0sas
pikaajalised tulemusnéitajad ebapiisavad.

Diskussioon

Arutlusel oli, et IVUSe puhul tostab usaldusvéérsust asjaolu, et kardioloogid on selle Eestis juba
kasutusele votnud. Komisjon leiab, et IVUSe t6enduspdhisus on piisav, et toetada meetodi lisamist
loetellu. OCT puhul pikaajalise efektiivsuse hinnangud ebapiisavad, mist6ttu OCT rahastamine sdltuks
pigem eelarve vdimalustest. Mdju eelarvele on raske hinnata, kuna meetod on juba kasutusel teiste
koodidega.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab endovaskulaarse ultraheli lisamist teenuste loetellu. OCT rahastamine sdltuks eelarve
vOimalustest.

Taotlus nr 776 — Fraktsioneeritud voolureserv

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtrihm ja naidustus: Fraktsioneeritud voolureservi (FFR) m@dtmine on néidustatud
angiograafiliselt piiripealsete lesioonide (50-70%) l&bitavuse funktsionaalseks hindamiseks ja
ravitaktika valikuks. Naidustatud nii Uhe- kui mitme koronaari (,,multivessel”) kahjustusega
patsientidel. Taotluse kohaselt on teenuse alternatiiviks stress perfusiooni-stsintigraafia.

Kogemus Eestis: Eestis kasutusel ITKs (al.2010), TUKis (al 2010), PERHis ( al. 2008).

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: Teenust on
vOimalik osutada angiograafiakabinetti ja Il astme intensiivravipalatit omavas haiglas. Taiendav
véljadpe vajalik arstidele ja ddedele. Koolitused viiakse labi seadme miilija poolt, tdiendav véljadpe
meetodi /aparatuuri arengul.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Tostab oluliselt koronarograafia sensitiivsust ja aitab véltida asjatuid interventsioone. Piirhinda on
vajalik vaadata koosmdjus teiste kardioloogia teenustega. Patsientide arv aastas 50, eeldatav mdju
eelarvele 51 139 eurot aastas.

Vajalikkus Uhiskonnale ja koosk®dla riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik.

Meditsiinilise téenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Meetod on lisavBimalus koronaari verevarustuse hindamisel, mis v8imaldab tdpsema ravitaktika ja
séastab haiget. Téenduspdhisus B, alternatiiviks on klassikaline angiograafia.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analiiis)

Ravijuhised: Neumann 2018, ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization: FFR on
stenoosi funktsionaalse hindamise standardpraktika (soovitus 1, tdendus A). Hulgistenoosi korral on
FFR soovitatav PKI labiviimiseks (soovitus 2A, téendus B). Tugevalt tdenduspohine.
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Diskussioon
Meetodil on tugev tdenduspdhisus, mistdttu on péhjendatud lisada eraldi teenusena tervishoiuteenuste
loetellu.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist.

Taotlus nr 855 — Biventrikulaarsete resiinkroniseerivate kardiostimulaatorite ja implanteeritavate
kadioverter-defibrillaatorite automaatne telemeetrliline jarelkontroll

Taotluse kokkuvéte
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtriihm ja naidustus: Teenus on mdeldud kohaldamiseks koos jargnevate teenustega:

a) “Restinkroniseeriva ravi vOimalusega implanteeritav kardioverter-defibrillaator (CRT ICD) koos
paigaldamise ja programmeerimisega“;

b) ,.DDD-tulipi implanteeritav kardioverter-defibrillaator (DDD ICD) koos paigaldamise ja
programmeerimisega‘;

¢) ,,VVI-tulpi implanteeritav kardioverter-defibrillaator koos paigaldamise ja programmeerimisega®;
d) ,.Biventrikulaarne kardiostimulaator resiinkroniseeriva ravi teostamiseks koos paigaldamise ja
programmeerimisega‘.

Implanteeritavate seadmetega (kardiostimulaatorid ja kardioverter-defibrillaatorid, edaspidi: 1CD)
patsiendid vajavad optimaalse raviefekti saavutamiseks ja patsiendiohutuse tagamiseks regulaarset
jarelkontrolli. Ajalooliselt on seda teostatud kardioloogi ambulatoorsete visiitidena. Tanapéevane
tehnoloogia vGimaldab sama eesmarki efektiivsemalt saavutada patsientide telemeetrilise jalgimisega,
mille kdigus toimub patsiendi oluliste terviseparameetrite regulaarne automatiseeritud edastamine
interneti teel patsiendi kodust Kliinikusse. Raviarst saab 0dpdevaringselt tutvuda seadme/patsiendi
andmetega arvuti vOi nutitelefoni vahendusel. Kdorvalekallete korral toimub raviarsti/kliiniku
automaatne teavitamine, mis v8imaldab kohest reageerimist.

Taotleja esitatud andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta: Taotluses antakse levaade suuremahulistest
randomiseeritud multitsentrilistest uuringutest, samuti kasutatakse teemakohaseid teaduskirjanduse
tlevaateid.

Kogemus Eestis: Teenus on juurutatud 2011. aastast PERH-is ja TUK-is.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: Teenuse osutajaks
on esialgu vastava pddevusega regionaalhaigla kardioloog. Ravimahtude kasvuga laieneb teenuse
osutamine ka keskhaiglatesse, kui on olemas sertifitseeritud spetsialist ja kindlustatud rahaliste
vahendite/haigete esinemisega piisavalt suur tédmaht kogemuse séilitamiseks.

Kulut8husus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Véhenevad eriarsti vastuvotud ja jarelkontrollid (eelnevalt 4 korda aastas, praegu 0,5 korda aastas) ning
vlivad véheneda raskemakujulised ravijuhud, mis on seotud intsidentide hilise avastamisega.
Stimulaatorite hanke tingimuste kohaselt sisaldab implaneeritava kardioverter-defibrillaatori hind ka
seadmete telemeetrilise kontrolli I&biviimisega seotud kulusid (transmitter, andmeedastuskulud), seega
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peaks teenuse hind sisaldama ainult td6jéukulu, mis vdib olla omakorda osa valveajast. Patsientide arv
aastas 954, eeldatav mdju ravikindlustuse eelarvele 101 105 eurot aastas.

Vajalikkus thiskonnale ja koosk®dla riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik. Kaasaegsemaks ja mugavamaks alternatiiviks teenustele ,,ithekambrilise siidamestimulaatori
jarelkontroll (kood 7664), ,.kahekambrilise siidamestimulaatori jarelkontroll (kood 7665), ,.eriarsti
esmane vastuvott” (kood 3002), ,.eriarsti korduv vastuvott (kood 3004).

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Maailmas labiviidud kliinilised uuringud kinnitavad telemeetrilise jarelkontrolli positiivset mdju
patsientide elulemusele, hospitaliseerimiste ja haiglavisiitide arvu vahenemisele, meditsiiniressursi
senisest efektiivsemale kasutusele, patsiendi rahulolule. Meetod asendab ohutult ja efektiivselt
haiglavisiite ja vdimaldab oluliselt lihendada reageerimisaega korvalekallete tekkimisel. Taotluses
esitatud kliinilised uuringud esitatud ndidustustel on asjakohased ja usaldusvaarsed. Uuringute kvaliteet
vastab hinnanguskaalal tasemele A — tugevalt tdenduspdhine.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analtiis)

Eeskatt kuluthususe ja patsiendi rahulolu hinnangud. Leitud 1 metaanallilis: Parthiban, et al 2015
(JACC) metaaanaliiis (9 RCTd). Leiti, et telemeetrilise jalgimise Kliinilised tulemusnéitajad on
vorreldavad tavakonsultatsiooni efektiivsusega: Uldsuremus (OR=0,85), kardiovaskulaarsuremus
(OR=0,66), rehospitaliseerimine (OR=0,83) (kdik erinevused statistiliselt ebaolulised). Samas leiti
kolmes RCTs kodumonitooringu korral Gldsuremuse vahenemine (OR=0,65, p=0,02), aga seda ainult
andmete igapdevase transmissiooni korral. Seega on kodumonitooringu korral vdimalik elulemuse
paranemine. Toendus efektiivsuse osas vorreldav tavakonsultatsiooniga. Kuna Kkliinilistes
tulemusnaitajates erinevusi ei ole, on otsustavaks kuluefektiivsus.

Diskussioon

Arutlusel oli, et teenus on oluline patsientidele, kes ei paése vajalikul hetkel kardioloogi/riitmoloogi
vastuvdtule. Patsient saab kindlustunde, et tema seisundit kontrollitakse regulaarselt. 1000 patsienti
saab abi 100000 eurose investeeringuga. Komisjon leiab, et tGendus on piisav teenuse loetellu
lisamiseks.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist.

Taotlus nr 1094 — LDL -aferees

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtriihm ja ndidustus: Naidustuseks LDL taseme langetamine, juhul kui see ei ole ravimite
abil teostatav. Veri suunatakse labi immunoabsorbtsiooniseadme (eemaldatakse LDL kolesterool) ja
kantakse patsiendile tagasi. Protseduur kestab 2-4 tundi ja seda viib l1&bi dde. Vajalik ca 26 protseduuri
aastas elu I6puni.

Kogemus Eestis: Eestis on taotluses kirjeldatud meetodiga ravitud Ght patsienti mone kuu véltel
PERHis, lisaks on varasemalt (2003) DALI meetodiga ravitud 3 haiget 10 korral TUKis.
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Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: Teenuse osutajaks
on regionaalhaigla, kus lisaks infrastruktuurile on vajalik spetsiaalse aparatuuri olemasolu. Teenust
osutab plasmavahetuse ja LDL-afereesi koolituse l&binud 6de, patsienti jalgib arst (nefroloog,
kardioloog v0i intensiivravi arst). Taiendav koolitus viiakse l&bi seadmete mija poolt.

Kulutéhusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

LDL-afereesi kasutamine tdstab koronaaratakkide vahenemisest tulenevalt elukvaliteeti ja vahendab
kulusid. Teenus sisaldub 2016. aasta ESC/EAS ravijuhendis ,,Guidelines for the Management of
Dyslipidaemias‘, milles soovitatakse homostigootne hiperlipideemia vormi puhul kasutada ravimeid
ja vBimalusel LDL-afereesi. Sellest tulenevalt voiks kaaluda rakendustingimuste kitsendamist. Teenus
on patsientidele vajalik elu 18puni. Patsientide eeldatav arv aastas 18, moju eelarvele 369 953 eurot
aastas.

Vajalikkus Uhiskonnale ja koosk®dla riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Nimetus peaks olema lipoproteiin-aferees, sest lisaks LDL kolesteroolile eemaldatakse ka teisi
lipoproteiine. Tdendusmaterjaliks on mitmed prospektiivsed/retrospektiivsed uuringud, milles on
selgunud markimisvaarne (kuni 90%) koronaaratakkide sageduse vahenemine. Randomiseeritud
uuringute tegemine on olnud eetiliste kaalulustel lubamatu.

Ravijuhised:

1. HEART-UK LDL Apheresis Working Group guidelines

2. German Federal Committee of Physicians and Health Insurance Funds guidelines

3. German Apheresis Working Group: Current view: indications for extracorporeal lipid apheresis
treatment

4. The International Panel on the Management of Familial Hypercholesterolaemia guidelines
Ulaltoodud juhistes soovitatakse LDL-afereesi nii homosiigootse kui ka heterosiigootse perekondliku
HK ravis. Saksamaa ravijuhise 2012. aasta redaktsioonis soovitatakse LDL-afereesi ka kdrgenenud
Lp(a) puhul (>60 mg/dl). Sarnased soovitused leiduvad ka USA (ASFA) juhises: homostigootse vormi
puhul soovitatakse LDL-afereesi esimese valikuna, heterosligootse vormi puhul teise valikuna, viidates
mdlemal juhul tugevale t6enduspdhisusele (1A - strong recommendation, high-quality evidence™).

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analtils)

Homosugootse vormiga perekondliku hiperkolesteroleemiaga (HoFH) haigetel uldjuhul RCTd l&bi ei
viida, mistbttu tdendus parineb prospektiivsetest voi kontollitud avatud vaikese valimiga uuringutest.
On ndidatud, et LDL-afereesi toimel vaheneb HoFH haigetel LDL tase ja kardiovaskulaarsete
sundmuste risk 5 a jooksul kuni 80% (Thompson, et al, 2008, HEART-UK LDL Apheresis Working
Group). Afereesi korral esineb rebound efekt: LDL langus on ajutine ja tuseb ravi katkestamisel veelgi.
Regulaarne afereees vOib pikendada HoFH patsientide eluiga kuni 50 a-ni senise 20-30 asemel
(Thompson, Catapano, et al 2010). Siistemaatilisi ilevaateid ega metaanaliilise ei leidnud. Ravijuhistes
on perekondliku hiiperkolesteroleemia raviks soovitatud esmajoones medikamentoosset ravi. Catapano,
et al 2016. aasta ESC/EAS ravijuhendis ,,Guidelines for the Management of Dyslipidaemias*
soovitatakse HoFH vormi puhul kasutada eeskatt kdiki olemasolevaid ravimklasse ja lisaks vdimalusel
(olemasolul) lipoproteiin-afereesi. Cuchel, et al 2014 Euroopa Ateroskleroosi Uhingu (EAS)
konsensusdokumendis HoFH kasitluseks on soovitav medikamententoossele ravile kaasuv aferees al
5.-8. eluaastast seal, kus vBimalik/olemas, kuid mérgitakse, et tegemist on kalli ja ajamahuka, kuid
olulise lisanduva ravimeetodiga. Lisatakse, et kuigi puuduvad RCTd, on kliiniline tdendus naastu
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regressiooni/stabiliseerumise, prognoosi paranemise ja kuluefektiivsuse kohta olemas ja meetod
soovitatav. Shwartz, et al 2013 Am Soc Apheresis (ASFA) guidelines: homosiigootse vormi korral
meetod esmavalik, heterosligootse vormi teine valik, mdlemas osas téendus 1A (6 RCTd — pikaajalised
angiograafilised, ultraheli ja KT wuuringud on ndidanud koronaarstenoosi stabiliseerumist ja
regressiooni, koronaari diameetri laienemist, naastu vahenemist ja kaltsifikatsiooni vahenemist.
Pikaajalised prospektiivsed uuringud on ndidanud olulist koronaarstindmuste vahenemist). Thompson,
et al, HEART-UK LDL Apheresis Working Group, 2008: afereesi toimel LDL langus kuni 75%.
Varghese, et al 2014 (levaateartikkel: meetod ei ole tdnaseks laialdaselt kasutusel, kuna enamusel
patsientidest puudub ligipads, liiga suur (prohibitive) hind, tegemist on invasiivse meetodiga,
patsientide motivatsioon kasutada on vaike. Jareldus: meetod on ilmselt efektiivne, tdendus piiratud,
luhiajalised tulemused védga head, kaugtulemusi véhe, aga ilmselt elulemus suureneb. Seega otsustab
kuluefektiivsus. Kuluefektiivsuse anallilise ei leidnud.

Diskussioon

Arutlusel oli, et tegemist on klassikalise meetodiga lipiidide ravis, mis on potentsiaalselt elupédéastev.
Uuringute pdhjal on meetod efektiivne, kuid tdendus on piiratud - lihiajalised tulemused véga head,
tbendus kaugtulemuste osas piiratud. Ravijuhendites on HoFH esmavalikuks ravimid ja afereesi
kasutatakse medikamentoosse ravi efekti ammendumisel. Lisaks on meetod véga kallis. Seetbttu peaks
sihtriihm ja rakendustingimused olema védga konkreetselt méératletud, nt HoFH patsiendid, kelle LDL
vaartused ei ole allunud ravile defineeritud ajaperioodi jooksul ja kasutatud on kéiki olemasolevaid
farmakoteraapia vdimalusi. Komisjon leidis, et taotluse esitaja poolt v8iks ndidustuste sihtgrupp ja
rakendustingimused olla tdpsemalt valja toodud.

Komisjoni arvamus
Komisjon palub taotluse esitajal tdpsustada sihtrihm ja kriteeriumid, mille alusel méarata LDL-
afereesravi.

Taotlus nr 1116 — Robotmagnetnavigatsioon

Taotluse kokkuvdte
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtrihm ja naidustus: Taotluse kohaselt v@imaldab robotmagnetnavigatsioon (RMN)
kateeterablatsiooniga efektiivsemalt ravida keerulisi ja kompleksseid ratmihaireid, on oluliselt ohutum,
vidhendab personali ja patsiendi kiirguskoormust. Na&idustused: kodade virvendusaritmia,
ventrikulaarsete ritmihdirete, kaasastindinud slidamerikete-, sudameoperatsioonijargsete- ja laste
ritmihdirete kateeterablatsiooniks.

Taotleja esitatud andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta: Taotlus toetub suurte ablatsioonikeskuste
registriandmetele ja publitseeritud metaanalutsidele, mis kinnitavad RMN eeliseid manuaalse
navigatsiooni ees. Kasutatud on ka vdikesemamahulisi uurimusi, haigusjuhu Kirjeldusi ja
ekspertarvamusi. Lisaks paremale ohutuse profiilile vdimaldab RMN navigeerida keerukates,
késitsinavigeerimisele kattesaamatutes anatoomilistes piirkondades (kaasasundinud stidamerikked,
postoperatiivsed arutmiad). Suuri RCT, mis voOrdleks erinevaid navigatsioonisiisteeme (nt
sensornavigatsioon), labi viidud ei ole.

Kogemus Eestis: PERH elektroflsioloogia laboris kaivitati robotmagnetnavigatsioonslsteem 2014 a.
Lé&bi on viidud 92 protseduuri.
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Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: Regionaalhaigla.
Vajab multidistsiplinaarse meeskonna olemasolu ja valmisolekut (kardiointensiivravi, sudamekirurgia,
111 etapi intensiivravi).

Kulutéhusus ja mgju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Taotluses vélja toodud metaanallilisi kohaselt on teenus seotud vaiksema raskete tusistuste (tamponaad,
efusioon) riskiga, mis nGuab sekkumist / haiglaravi (0,3% uuringugrupis ja 2,5% tavameetodi grupis,
p=0.005) ja véiksema kiirguskoormusega. Seega 150 patsiendi kohta on 3,8 raske tusistuse asemel 0,5.
3,3 tisistuse arahoidmisega seotud kulu on ca 250 000 eurot. Patsientide arv aastas 150, eeldatav mdju
ravikindlustuse eelarvele 823 149 eurot aastas.

Vajalikkus thiskonnale ja kooskdla riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Kateeterablatsioon komplekssete sidame rltmihéirete (kodade virvendus-laperdusariitmia,
ventrikulaarsed ritmihéired) raviks on Euroopa Kardioloogide Seltsi ravijuhistes I (A-C) klassi
nédidustusega. RMN on maailmas kasutusel 2003. aastast ja arenenud riikides praeguseks laialt
juurdunud. Eesti kasutuskogemus périneb 2014. aastast ja olnud positiivne. Seega tuleb hinnata
taotletud teenuse osutamise naidustused digeteks, asjakohasteks ning Eesti oludes p&hjendatuteks.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analiiis)

Kodade virvendusaritmia (AF) ravis leitud 2 metaanaliiusi. A) Shurrab, et al 2013 (11
mitterandomiseeritud kontrollitud uuringut) RMN ja manuaalse kateeterablatsiooni efektiivsuses (AF
taandumine) erinevust ei leitud (73% vs 75%), RMN oli ohutum (tlsistuste (efusioon, tamponaad) maar
0,3% vs 2,5%, statistiliselt oluline erinevus). B) Proietti 2013 metaanaliilis (6 kontrollitud uuringut, sh
1 randomiseeritud): meetodite efektiivsus vdrreldav, RMN ohutum, pikem protseduuri aeg, lihem
fluoroskoopia aeg. Jareldus: olemasoleva téenduse kvaliteet AF osas madal (mitterandomiseeritud
avatud kontrollitud uuringute korral tuleb arvestada selektsiooni- ja m&dtmisnihkega tulemustes), RMN
on ilmselt manuaalsest protseduurist ohutum. Ventrikulaarse tahhikardia (VT) ravis leitud 1
metaanaliilis Turagam 2017 (7 uuringut, sh 1 RCT, 3 prospektiivset, 3 retrospektiivset kohorti): VT
kordusrisk oluliselt vaiksem vorreldes tavaprotseduuriga (OR 0.61, p = 0.003), RMN osutus ohutumaks.
Vajalikud suured RCTd pikaajalise efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks. Jareldus: RMN VT ravis
ilmselt efektiivsem ja ohutum kui manuaalne navigatsioon, kuid tBendus madala kvaliteediga.
Ravijuhistes (Priori 2015 ESC Guidelines for the management of patients with ventricular arrhythmias
and the prevention of sudden cardiac death) on kateeterablatsioon tugeva tdendusega (1A), ablatsiooni
lahenduse valik on jdetud haigla otsustada. Kulud: hind 8200 eurot protseduur, eelarvemdju 820 000 -
1 milj aastas. KulutGhusust ei ole hinnatud. Seega tegemist tavameetodiga vOrreldava efektiivsusega ja
ohutuma, kuid kalli protseduuriga.

Diskussioon

Arutlusel oli, et kodade virvendusariitmia esinemissagedus on suur, mistdttu meetodi kasutuselevott
vOib oluliselt mdjutada ravikindlustuse eelarvet. Seet6ttu tuleb esmalt hinnata meetodi kulutdhusust
vorreldes tavapraktikaga.
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Komisjoni arvamus
Komisjon palub haigekassal uuendada RMN kulutGhususe hinnang. Andmete olemasolul vaadatakse
taotlus uuesti labi.

Taotlus nr 1118 — Rotablaator

Taotluse kokkuvdte
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtriihm ja ndidustus: Rotablaatorit kasutatakse pohiliselt perkutaanse koronaarinterventsiooni
(PKI) edukuse tdstmise eesmargil. Sisuliselt on tegemist puuriga, mida kasutatakse kaltsifitseerunud
lesioonide ettevalmistamiseks stentimise jaoks. Pohilised ndidustused: ballooniga laiendamatud
lesioonid, suudmelesioonid, bifurkatsioonilesioonid ja pikad, kaltsinootilised lesioonid (lesiooni pikkus
alla 25mm). Tuleb ette ravijuhte, kus ballooniga ei ole véimalik kaltsifitseerunud naastu eeldilateerida
ning rotablaatorile ei ole alternatiivi.

Taotleja esitatud andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta: Konkreetsetele uuringutele viidatud ei ole.
Viide 2014 ESC/EACTS ravijuhisele.

Kogemus Eestis: Eestis seni kasutatud ei ole.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: PKI-d teostav
raviasutus. Protseduuri teostav arst peab labima véljadppe.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

ESC/EACTS 2018. aasta ravijuhendis toodi vélja, et rotablaator v6ib osutuda vajalikuks
kaltsifitseerunud lesioonide puhul, kuid uuringud selget kasu ei ole ndidanud. Samas kaasneb teenuse
lisamisega lisakulu. Patsientide arv aastas 10-20, eeldatav mdju eelarvele 20 724 eurot aastas.

Vajalikkus thiskonnale ja koosk®dla riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik. Uus teenus patsientide sihtrihmale, kelle anatoomilised eripérad tingivad selle, et neile PKI-d
teostada ei saa.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Kliiniliste uuringute jérgi, kus vdrreldakse balloonangioplastika eelset rotatsioonaterektoomiat
(ERBAC, DART, CARAT, ROTAXUS jne) puhta balloonangioplastikaga v6i stentimise
kaugtulemustega, ei ole tulemustes olulist vahet, kuid Kkliinilise kogemuse alusel on
rotatsioonaterektoomia mdningatel juhtudel haddavajalik, et tldse saaks balloonangioplastikat teostada.
Uuringud ei ole enamasti juhuslikustatud. Kuna meetod on abivahend, mis teatud anatoomia korral on
PKI labiviimise eelduseks, ei saagi aterektoomiat kasitleda konkureeriva raviviisina. Sisaldub
ravijuhises 2014 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization.

Olemasoleva tdéenduse kriitiline hinnang (komisjoni analiiis)

Leitud 1 RCT, deWaha, et al (2016) ROTAXUS, kus esitatud 2 a jélgimistulemused.
Rotatsioonaterektoomia ja tavameetodi efektiivsuses komplitseeritud stenooside stentimisel
komposiittulemis (surm, miiokardi infarkt, revaskularisatsioon) erinevusi ei leitud (29,4% vs 34,3%,
p=0,47). Ravijuhised: Neumann 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization:
IGikavate balloonide ja rotatsioonaterektoomia kasutus vdib olla vajalik kaltsifitseerunud lesioonide
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stentimise eelseks dilateerimiseks. Samas ei ole uuringutes nende tehnoloogiate Kliiniline efektiivsus
tbendatud. T&endus kliinilise efektiivsuse osas ebapiisav.

Diskussioon

Acrutlusel oli, et tegemist ei ole eraldi teenusega, vaid pigem lisavahendiga protseduuri sooritamiseks.
Komisjoni hinnangul puudub tdendatud kasu tervisele, mistdttu ei ole pdhjendatud meetodi lisamine
loetellu.

Komisjoni arvamus
Komisjon ei toeta taotluse rahuldamist.

Taotlus nr 1119 — Kateeter-juhitud perkutaanne stidame vasema koja kOrvakese sulgemise
protseduur

Taotluse kokkuvdte
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtriihm ja naidustus: Teenus on vajalik kodade virvendusaritmiaga haigetele, kellel on kérge
trombemboolia risk ja kellel esineb vastundidustus pusivaks antikoagulatsioonraviks. Alternatiiviks
kirurgiline sulgemine lahtise stidamel@ikuse foonil.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Teenust on peetud ohutuks vorreldes alternatiividega. 2016. aasta ravijuhend (ESC) soovitab kaaluda
kasutamist, kui antikoagulantravi on vastundidustatud, kuid on réhutatud tdiendavate kontrollitud
uuringute vajadust. Austraalia kulutdhususe uuringus on soovitatud teenus kasutusele votta, kui ravimid
on vastundidustatud. Vajalik tdpsustada teenuse piirhind ja lisakulu. Patsientide arv aastas 20-30,
eeldatav mdju ravikindlustuse eelarvele ca 157 287 eurot aastas.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Protseduuri on kill aastate jooksul maailmas labi viidud, kuid senini puuduvad suured RCTd. Tanaseks
paevaks publitseeritud andmed périnevad Uhest vaiksemast RCTst (Protect AF), suurte keskuste
registritest ja vaikesemahulistest jalgimisuuringutest. Kaalukaim konsensuslik ekspertarvamus périneb
Euroopa Riitmi Assotsiatsioonilt (EHRA, 2014). Téenduspohisuse tase on ,,C*.

Olemasoleva tdéenduse kriitiline hinnang (komisjoni analiiis)

Reddy, et al 2017: 2 RCT (Protect AF ja Prevail) 5 a metatulemused. Vorreldi meetodi efektiivsust
vOrreldes antikoagulantraviga (warfariin). Komposiittulemis (5 a insult, ststeemne emboolia,
kardiovaskulaarne suremus) erinevust ei leitud (HR 0,82, p=0,27). Protseduur véhendas hemorraagilise
insuldi riski, kardiovaskulaarset suremust (p=0,027) ja tldsuremust (p=0,035). Ravijuhised: Meier, et
al 2014 (EHRA/EAPCI expert consensus statement on catheter-based left atrial appendage occlusion):
kuigi meetodi kdige loogilisemaks naidustuseks on antikoagulantravi vastundidustus, puuduvad seni
RCTd selle nédidustuse kinnitamiseks, st soovitus pdhineb ekspertkonsensusel jalgimisuuringutest ja
registriandmetest. January, et al 2014 AHA/ACC/HRS Guideline for the Management of Patients With
Atrial Fibrillation): soovitab kdrvakese sulgemist vaid avatud kirurgia labiviimisel, perkutaansest
protseduuri ei késitleta. T8endus seni ebapiisav (2 RCT), kuid on vdimalik, et tdenduse
akumuleerumisel meetodi positsioon ravijuhistes paraneb. Protseduuri tehakse téna teiste koodide all.
Vajadus 20 patsienti aastas, eelarvemd@ju 160 000 eurot.
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Diskussioon

Meetod on néidustatud kérge trombemboolia riskiga patsientidel, kellel plsiv antikoagulantravi on
vastundidustatud ja alternatiiv puudub. Komisjoni hinnangul on tdendus ebapiisav meetodi lisamiseks
loetellu. Arutlusel oli, et kodade virvendusartitmia ravi kohta on koostamisel Eesti ravijuhis. Mdistlik
oleks oodata dra ravijuhendi valmimine. Toodi esile, et kodade virvenduse raviks mdeldud uued
antikoagulandid ei ole hinnatud kulutdhusaks ja nende kasutamine on piiratud rakenduskriteeriumitega.
Antud meetod on kirjeldatud ravist kallim.

Komisjoni arvamus
Komisjon ei toeta taotluse rahuldamist.

Taotlus nr 1120 — Perkutaanne vasaku vatsakese pumbafunktsiooni abivahend (pLVAD -
percutaneous left ventricular assist device) Impella (Abiomed); TandemHeart (CardiacAssist Inc)

Taotluse kokkuvdte
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtrihm ja naidustus: Perkutaanne vasaku vatsakese pumbafunktsiooni abivahend (pLVAD)
vlBimaldab kiiret ja efektiivset ravi dgeda vasaku vatsakese pumbafunktsiooni puudulikkuse korral.
Néidustusteks vasaku vatsakese pumbafunktsiooni puudulikkus, mis on olemuselt eeldatavalt médduv
ja TAVI protseduuri aegne ja jargne luhiajaline vasaku vatsakese pumbafunktsiooni tugi. Alternatiivid
on intraaortaalne kontrapulsatsioon (IABP) ja ekstrakorporaalne membraanoksigenatsioon (ECMO).
Mdlemad ravivdtted on Eestis kasutusel, kuid probleemkohaks on toodud aegandudvust (ECMO) ja
ebapiisavat efektiivsust vereringe toetamisel (IABP).

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: PKI-d teostav
haigla. Vajalik nii invasiivkardioloogia osakonna kui ka kardiointensiivravi osakonna personali
véljadpe.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Teenuse alternatiiv on IABP, mis on tunduvalt odavam taotletavast teenusest. NICE (2016)
sustemaatilises Ulevaates tuuakse vélja, et puudub statistiliselt oluline erinevus 30-pdeva suurte
kdrvaltoimete esinemissageduses, kill oli erinevus 90 paeva suurte kdrvaltoimete esinemissagaduses
(statistiliselt oluline erinevus protokollijargses anallilisis, mitte ravi eesmargi anallilisis). Samas kaasneb
ca 41 619 euro suurune lisakulu he juhu kohta. Ontario kulutdhususe hinnangu kohaselt (2017), leiti,
et Impellaga paranesid hemodiinaamilised néitajad, kuid ei leitud erinevusi suremuses ega suurtes
tisistustes. Kulutdhususe analliis nditas Impella 2.5 puhul véhem kvaliteediga kohandatud eluaastaid
ja suuremaid kulusid kui IABP-ga. Patsientide arv aastas 10, eeldatav m&ju ravikindlustuse eelarvele
416 190 eurot aastas.

Vajalikkus thiskonnale ja koosk®6la riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik. Kaasaegsemaks, efektiivsemaks ja kergemini paigaldatavaks alternatiiviks intraaortaalsele
kontrapulsatsioonile ja ekstrakorporaalsele membraanoksugenatsioonile.

Meditsiinilise téenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote

Uuringud néitavad, et pLVAD kasutamine tagab vorreldes IABP-ga parema vereringe toetuse ja
parandab hemodiinaamikat, kuid pLAD-i elulemust parandav toime pole kinnitust leidnud. Abivahendi
kasutamise soovitus on kajastatud erinevates ravijuhendites (klass Ilb ja lla): 2014 ESC/EACTS
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Guidelines on Myocardial Revascularization; 2013 ACCF/AHA Guidelines for the Management of
Heart Failure.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analtiis)

Thiele, et al (2017) metaanalits (4 RCT), kus vorreldi perkutaansete mehhaaniliste
tsirkulatsioonitugede (Impella ja Tandemheart) efektiivsust aordisisese balloonpumbaga. Selgus, et 30-
péaeva uldsuremus oli vorreldav (RR 1.01, 95% CI 0.70 to 1.44), tulemuste pdhjal ei saa soovitada
pPLVAD eelistamist intraaortaalsele kontrapulsatsioonile &geda sldamepuudulikkusega haigetel.
O’Neill, et al (2012) Protect 11 RCT, kus vorreldi Impella 2.5 efektiivsust aordisisese balloonpumbaga.
30-pdeva tulemusnditajad oli vorreldavad, 90-pdeva tulemusnditajad olid statistiliselt oluliselt paremad
Impella ruhmas, kuid ainult protokollijargsel ja mitte intention to treat anallisil. Ravijuhised:
Neumann 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization: metaanaltdisis (Thiele 2017)
ei leitud suremuse vahenemist, kuid pLVVAD riihmas esines rohkem protseduurijargseid verejookse ja
alajaseme isheemiat. Teise RCT (O’Neill, et al, 2012) tulemused olid sarnased. Olemasolev tdendus on
ebapiisav meetodi kliinilise kasutuse soovituseks kardiogeense $oki korral. Samas vdib protseduuri
kaaluda selekteeritud haigetel sltuvalt vanusest, kaasuvatest haigustest ja oodatavast elueast (soovitus
2b, téendus C). Eeldatavalt vajab protseduuri 10 haiget, eelarvemdju 420 000 eurot.

Diskussioon

Arutlusel oli, et meetodil on vdrreldes alternatiiviga rohkem tlsistusi (nt jaseme isheemia, verejooks)
ning suremuses ei esine olulist erinevust vorreldes tavameetodiga. Tdenduspdhisus ei ole piisav meetodi
lisamiseks loetellu. Komisjoni hinnangul peaks sarnaste taotluste korral olema teostatud
kuluefektiivsuse anal(ius.

Komisjoni arvamus
Komisjon ei toeta taotluse rahuldamist.

Taotlus nr 1121 — Septaalharu alkoholablatsioon

Taotluse kokkuvdte
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Teenus, sihtriihm ja naidustus: Septaalharu alkoholablatsioon (SAA) on minimaalselt invasiivne
ravivdimalus hipertroofilise kardiomuopaatia (HOCM) korral. HOCM esmane ravimeetod on
medikamentoosne (stidame 166gisagedust alandavad ravimid), kuldstandardiks on olnud kirurgiline ravi
(muektoomia).

Taotleja esitatud andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta: Viidatud ravijuhisele, mille alusel on

hipertroofilise kardiomlopaatia puhul soovituse tase B. Juhul kui operatsioon on patsiendile
vastundidustatud, on soovituse tase A.

Kogemus Eestis: Teenus on hetkel kasutusel vaiksemas mahus (ca 2 patsienti aastas), kodeerimiseks
kasutatakse juba olemasolevaid sarnaseid teenuseid.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: Vajalik nii
invasiivkardioloogia osakonna kui ka kardiointensiivravi osakonna personali valjadpe.
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Kulutéhusus ja mgju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Arvestades taotletava teenuse sarnaseid tulemusi vorreldes alternatiividega, suuremat tisistuste ohtu
ning ilmselt kdrgemat kulu vorreldes alternatiividega, on kulutdhusus kaheldav. Patsientide arv aastas
10, eeldatav mdju ravikindlustuse eelarvele 18 410 eurot aastas.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Varreldes suure kirurgilise operatsiooniga on taotletav teenus tuntavalt vaheminvasiivsem ja kergemini
talutav, taastumisaeg lihem. Suremus on kirjanduse andmetel mélemal protseduuril vérdne; s.0. < 2%.
Meetod on kajastatud Euroopa ravijuhendis (2014 ESC Guidelines on diagnosis and management of
hypertrophic cardiomyopathy), kus on valja toodud suurem tisistuste oht ja Ameerika ravijuhendis
(2011 ACCF/AHA Guideline for the Diagnosis and Treatment of Hypertrophic Cardiomyopathy).

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analiiis)

Liebregts, et al (2015) metaanaliitisis vorreldi SAA efektiivsust miektoomiaga. Suremus (1,5% vs 1,4%
aastas, p = 0.78) ja (arahoitud) stidame dakksurma risk oli vorreldav (0.4% vs 0.5% aastas, p=0.47).
Studamestimulaator paigaldati 10% SAA ja 4% miektoomia patsientidest (p < 0.001), korduva
sekkumise vajadus oli samuti suurem SAA rihmas (7.7% vs 1,6%, p = 0.001). Jareldus: suremus on
mdlema meetodi kasutusel vBrreldavalt madal, SAA patsiendid vajavad enam kui 2 korda sagedamini
stidamestimulaatori paigaldust ja 5 korda sagedamini kordusprotseduuri. Singh, et al (2016)
metaanallilis: sumptomite vahenemise osas on SAA ja muektoomia vorreldavad (dkksurm p=0,27,
luhiajaline (p=0,36) ja pikaajaline tldsuremus (p=0,27), pikaajaline kardiovaskulaarsuremus (p=0,58).
SAA patsiendid vajasid enam slidamestimulaatori paigaldust (OR 3.09, P <0.00001). Jareldus: SAA on
tavameetodiga vorreldava efektiivsusega, kuid sagedamini esineb juhtivushdireid (AV-blokaad).
Ravijuhised: Elliott, et al (2014 ESC Guidelines on diagnosis and management of hypertrophic
cardiomyopathy): puuduvad RCTd meetodi hindamiseks, kuid metaanaltiisides on naidatud mdlema
protseduuri vorreldavat efektiivsust ritmihéirete ravis ja tulemusnditajates (Uldsuremus). SAA on
seoses suurema AV-blokaadi riskiga, mistottu vajalik sagedasem riitmuri paigaldus.

Diskussioon

Arutlusel oli, et tegemist on klassikalise meetodiga hupertroofilise kardiomiopaatia kéasitlemisel.
Tegemist on sama efektiivse protseduuriga kui miektoomia, kaasneda vbivad tlsistused
(atreoventrikulaarne blokaad), mis on korrigeeritavad. Tuleb arvesse vétta, et alternatiiviks on avatud
sudamekirurgia. Komisjoni hinnangul vdiks meetod olla haigekassa poolt rahastatud ning 18pliku
otsuse, milline meetod valida, teeb raviarst. Tostatus kiisimus, miks meetodi hind on avatud kirurgiast
kallim. Teenuse hind tuleks le vaadata eriala niitidisajastamise kaigus.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist, kuid eeldusel, et teenuse hind vaadatakse eelnevalt eriala
nludisajastamise kaigus Ule, et see ei lletaks olemasoleva alternatiivi hinda.

Taotlus nr 1185 — Veretooted ja protseduurid veretoodetega kaasajastamine

Taotluse kokkuvéte
Taotleja: Eesti Haigekassa

Teenus, sihtrihm ja naidustus: Koostdds Eesti Transfusioonmeditsiini Seltsiga uuendati 2017. aastal
verekomponentide nimekiri ja kirjeldused. Kuna viimase tagasiside kohaselt olid teenuste
hinnaproportsioonid valed, otsustati rakendumine edasi likata 2019. aastasse, et ebakdlad oleks
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vOimalik 2018. aastal labi arutada. Koos loetelu uuendamisega lisatakse ka uued tdenduspdhised
teenused. Augusti 16pus kooskdlastatakse erialaseltsiga viimased muudatused.

Diskussioon

Niudisajastamise to6rihma ettepanek haigekassale oli tdsta konservvere hinda, valtimaks konservvere

liigkasutamist. Konservvere hinna korrigeerimise p&hjused on jargmised:

1. Kui taisvere hind on madalam kui filtreeritud erttrotstitidel (ES), soodustab see suuremat taisvere
kasutamist,

2. Taisveri on eelkdige toormaterjaliks veretoodete valmistamiseks,

3. Taisverd kasutatakse ilma filtreerimata. Taisveres sisalduvad leukotstitdid (mis filtreerimisega
eemaldatakse) tekitavad sensibiliseerumist, septiliste tisistuste sagenemist, véhi taastekke
vBimaluse suurenemist. Immuunkomprimeeritud patsientidele v@ivad doonori leukotsuddid
pbhjustada graft versus host llekandereaktsiooni, mis I16peb letaalselt.

4. Kiire tellimuse korral ei jouta teha viirusanaltitise. Analutsidele kulub minimaalselt 6 tundi ja need
tuleb tellida erakorraliselt, mis on marksa kulukam kui korraline tellimus (tdiendavad kontrollid),

5. Kui tellitud téisverd ei vOeta valja 24 tunni jooksul, tuleb see akteerida, kuna ei sobi enam
komponentide valmistamiseks,

6. Tavaliselt ei vaja patsient koiki taisveres sisalduvaid komponente (erandiks on &ge verekaotus) ja
on vdimalik kasutada erinevaid komponente koos (punalibled+plasma-+trombotsiitdid).

Niudisajastamise kéigus tehtud hd@iveanaliiiside pdhjal ressursside hdive méaér klapib. Tostatus
kisimus, kas haigekassal on plaan koostada juhis veretoodete mdistliku kasutamise osas. Hetkel ei ole
juhendi koostamine plaanis.

Komisjoni arvamus
Komisjon votab veretoodete eriala nulidisajastamisega seotud info teadmiseks.

Taotlus nr 784 — Patogeenide inaktivatsioon plasmas

Taotluse kokkuvdte
Taotleja: Eesti Transfusioonmeditsiini Selts

Teenus, sihtriihm ja naidustus: Tegemist on uute meditsiiniteenustega, mida kasutatakse doonorverest
saadava plasma ohutustamiseks viiruste ja bakterite suhtes. Praegu skriinitakse Eestis doonorverd HIV,
HBV ja HCV suhtes. Kdigil testidel on aknaperiood, mille valtel ei ole nakkust verest voimalik méarata.
HIV-nakkusel ja C-hepatiidil on see 8-10 pdeva, B-hepatiidil 60 p&eva. Lisaks on nakkusohuks
haigused, mille olemasolu veres rutiinselt ei maarata.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: Teenust osutab
tegevusluba omav verekeskus. Vajalik véljadpe personalile toimub kohapeal.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Patogeenide inaktiveerimine tagab verekomponendi (plasma, trombotsiiitide) ohutuse nakkustekitajate
ja parasiitide suhtes. Patogeenide inaktiveerimise efektiivsust hinnatakse selle p6hjal, kui suur on
meetodi vBime kahjutuks teha erinevaid patogeene. Patogeenide inaktiveerimine/redutseerimine
plasmas ja trombotsultides katab riskid viiruste aknaperioodi 0sas (s.0 ajaperiood, mille jooksul viirus
ei ole analliisidega veel avastatav) ja viiruste osas, mis pole Eestis vaga levinud ning mille suhtes
veretooteid ei uurita. Samuti laheneb probleem septiliste tlisistuste ning nn. peidetud ehk okultse B-
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hepatiidi viiruse ulekandumisega plasma vOi trombotsultide toodete kaudu. Patogeenide
inaktiveerimine tagab viiruse havitamise olukorras, kus praegu kasutatavate testide tundlikkus osutub
ebapiisavaks. Kdik verekomponentide inaktiveerimise meetodid on teaduskirjanduse kokkuvdtete
pdhjal hinnatud efektiivseteks lahtudes nende toimest viirustele ja muudele verega ulekantavatele
nakkusekandjatele ning ohututeks patsiendile. Dooside arv aastas 6700, eeldatav mdju ravikindlustuse
eelarvele 222 799 eurot aastas.

Vajalikkus thiskonnale ja koosk®6la riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote

On universaalne meetod patogeenide inaktiveerimiseks ja verekomponentide ohutuse tagamiseks
Patogeeninaktiveerimise meetod (amotosalen + UVA) on valideeritud ja kasutusel paljudes Euroopa
riikides, USA-s ja Kanadas.

Taotlus nr 785 — Patogeenide inaktivatsioon trombotsiittide kontsentraadis

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Transfusioonmeditsiini Selts

Teenus, sihtriihm ja néidustus: Tegemist on uue meetodiga, mida kasutatakse doonorverest saadavate
trombotsultide ohutustamiseks viiruste ja barterite suhtes. Praegu skriinitakse Eestis doonorverd HIV,
HBV ja HCV suhtes. Kdigil testidel on aknaperiood, mille valtel ei ole nakkust verest vdimalik méaarata.
HIV-nakkusel ja C-hepatiidil on see 8-10 pdeva, B-hepatiidil 60 pé&eva. Lisaks on nakkusohuks
haigused, mille olemasolu veres rutiinselt ei maarata. Trombotsiltide mikrobioloogilise ohutuse
tagamiseks kasutatakse mitmete erinevate bakterioloogiliste testide tegemist, st kasutusel on nn
BacT/ALERT susteem.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks: Teenust osutab
tegevusluba omav verekeskus. Vajalik valjadpe personalile toimub kohapeal.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)
Sama mis eelmises taotluses. Prognoos: dooside arv aastas 5000, eeldatav mdju eelarvele 292 455 eurot
aastas.

Vajalikkus thiskonnale ja koosk®6la riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik.

Meditsiinilise téenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Kliinilistes uuringutes on néidatud, et patogeeninaktiveerimine trombokontsentraadis Intercept
susteemi abil on efektiivne erinevate nakkustekitajate (viirused, mikroobid, parasiidid)
patogeeninaktiveerimisel. Patogeeninaktiveerimise meetod (amotosalen + UVA) on valideeritud ja
kasutusel paljudes Euroopa riikides, USA-s ja Kanadas.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analiiis)

Olemasolev tdendus efektiivsuse ja ohutuse kohta pdhineb eeskatt dkoloogiliste ja kohortuuringute
tulemustel, lisaks on arvukalt eksperimentaalseid / tehnoloogiaalaseid uuringuid. Jutzi, et al (2018)
rahvastikup@hine 6koloogiline uuring Sveitsi registriandmetel: perioodil 2005-2011 tehti riigis ca 160
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000 trombotsudtide transfusiooni, bakteriaalsesse infektsiooni nakatus 16 patsienti (risk 1:10 000).
Patogeenide inaktivatsioon amotosaleni ja UV A-ga rakendati riigis 2011. aastal; 2012-2016 tehti ca 205
000 tlekannet, (bakteriaalseid) nakatumisi ei esinenud. Knutson (2015) prospektiivne multitsentriline
ohutuse uuring, 19 000 transfusiooni (amotosalen+UVA), 11 riiki, 21 keskust: kd&rvaltoimeid
registreeriti 0,6% juhtudest, sh 0,4% kulmavérin, 0,2% urtikaaria. 14 patsiendil esines t@sine
korvaltoime, millest 2 olid seotud trombotstiutide transfusiooniga (<0,1%). Jareldati, et inaktivatsiooni
meetod on ohutu. Cid, et al (2012) metaanaluls (5 RCTd): topeltpimedate kdrge kvaliteediga RCTde
tulemuste analliisil amotosalen+UVA-ga inaktiveeritud trombotsitide tlekande jargselt verejooksu
risk vorreldes mitteinaktiveeritud trombotsuditide transfusiooniga ei erinenud.

Diskussioon

Taotlused olid arutlusel korraga. Komisjon leiab, et tegemist on olulise teemaga. Eestis on kdrge HIV
ja hepatiitide levimus, mistdttu on oluline, et meditsiiniasutuses valditakse nakkuse levikut. Toodi esile,
et inaktiveerimise meetod on mitmes arenguriigis kasutusel tavapraktikas. Oluline, et teenus muutub
ohutumaks. Tdstatus kusimus, kui suur on hetkel transfusiooni teel nakatumise risk Eestis. Komisjon
leidis, et kulutdhususe hinnangus toodud infektsiooni risk v@ib olla tle hinnatud. Vajalik on tpsustada
transfusioonide arv, eeldatav riskiméaéar téna ja teenuse rakendumise korral, mitu nakatumist meetodi
rakendamisega dara hoitakse, meetodi kulutbhusus ja eelarvemdju. Otsuseks on vajalik tapne
epidemioloogiline analiiis ja kuluarvestus. Komisjon tGi esile, et teenuse rakendamisel on vajalik
tagada regulaarne tusistuste ja kdrvaltoimete registreerimine.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluste rahuldamist, kuid eelnevalt tuleb tapsustada riskihinnang, teenuse hind,
kasutuse prognoos ja eelarvemaju.

Taotlus nr 1213 — Eriitrotsiltide suspensioon vahese leukotsiitide sisaldusega (1 doos 230-350 ml),
filtreeritud, kood 4065

Taotluse kokkuvéte
Taotleja: Eesti Transfusioonmeditsiini Selts

Teenus, sihtriihm ja ndidustus: Teenuse sisuks on erltrotsultide suspensioonide filtreerimine ehk
jaakleukotsiiltide eemaldamine filtri abil. Teenuse sihtrihm on Eestis olnud seni kitsendatud
ndrgestatud immuunsusega tdiskasvanutele, lastele ja potentsiaalsetele siirdamise patsientidele, kuid
teistes arenenud riikides ei rakendata sellist kitsendust juba kiimneid aastaid, sest ja&kleukotsuditide
kahjulik toime kdigile patsientidele on veenvalt tGestatud. Soovitakse teenuse sihtriihma laiendamist
koigile erdtrotsttide transfusiooni retsipientidele.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)
Verekotisiisteem on kill pisut kallim, kuid veretoode on retsipiendile ohutum ja seega jadvad ara

vOimalikud tusistused.

Vajalikkus thiskonnale ja koosk®6la riigi tervishoiupoliitikaga (Sotsiaalministeeriumi hinnang)
Vajalik.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Ei ole vajalik hinnata, kuna filtrita kotte enam ei toodeta. Kdik asutused on lainud Ule filtriga kottidele.
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Diskussioon

Komisjon leiab, et uue teenuse rakendamine v@ib olla kuluneutraalne, kuna tegemist on post factum
olukorraga, kus teenus on juba universaalselt rakendatud. Komisjon leidis, et kulutdhususe hinnangus
toodud teenuse hind ja mahu prognoos tuleb tapsustada.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist, kuid eelnevalt tuleb tdpsustada teenuse hind, kasutuse prognoos
ja eelarvemdiju.

2. Muud teemad

Lepiti kokku lisanduva koosoleku aeg, 7.november kell 14, kus arutatakse varasemalt lahtiseks jaanud
ja ,pargitud teemasid (sh taotluste kvaliteet, menetluse protsess, t60j6ukulu arvestus). Koosolekuks
kaardistatakse kasitletavad teemad. Oktoobris toimub koosolek, mille raames antakse komisjonile
llevaade haiglaravimite taotluste kohta. Koosoleku aeg on tapsustamisel.
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