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1. Varasemalt kasitletud taotluste korduv arutelu
Taotluse nr | Taotluse nimetus

1306 | Ekstrakraniaalse tappiskiiritusravi planeerimine;
Ekstrakraniaalse tappiskiiritusravi protseduur. Uute paikmete (lokaalselt
levinud pankreasevéhk, neerupealise metastaas) lisamine teenusele.

2. 2019. aastaks esitatud taotluste tlevaatamine
Taotluse nr | Taotluse nimetus

1337 | Botulismitoksiinravi planeerimine ja ravimi manustamine

1348 | Diagnostilisel vdi ravi eesmargil elundi/66ne punktsioon

1355 | Valuarsti esmane vastuvott; Valuarsti korduv vastuvott

1356 | Ravi-diagnostiline blokaad rontgeni voi ultraheli kontrolliga valugeneraatori
valjaselgitamiseks ja raviks. Kuni 4 esimest blokaadi

1357 | Ravi-diagnostiline blokaad réntgeni voi ultraheli kontrolliga valugeneraatori
valjaselgitamiseks ja raviks — iga jargmine blokaad
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Taotluse nr | Taotluse nimetus

1358 | Sensoorsete narvide, narvipdimikute ja ganglionide raadiosageduslik
ablatsioon — kaks esimest ablatsiooni

1359 | Sensoorsete narvide, neurcomide, nérvipdimikute ja ganglionide
kriioablatsioon — esimene ablatsioon

1360 | Iga jargnev sensoorsete narvide, neuroomide, nérvipdimikute ja ganglionide
kriio- vOi raadiosageduslik ablatsioon — tiks ablatsioon

1361 | Epiduraalne steroidi manustamine réntgeni vdi ultraheli kontrolliga

1362 | Vesivedelikku dreneeriv mikroshunt (mikroseade)

1364 | Pea impulsi test videomeetodil

1368 | Diagnostiline immuniseerimine

1. Varasemalt kasitletud taotluste korduv arutelu

Taotlus nr 1306 — Ekstrakraniaalse tappiskiiritusravi planeerimine; ekstrakraniaalse
tappiskiiritusravi protseduur. Uute paikmete (lokaalselt levinud pankreasevahk, neerupealise
metastaas) lisamine teenusele.

Taotluse kokkuvdte
Taotleja: Eesti Kliiniliste Onkoloogide Selts

Taotlus, sihtriihm ja ndidustus: Taotluse eesmark on tervishoiuteenuste loetelus olemasolevate teenuste
rakendustingimuste laiendamine, tdpsemalt uute paikmete (lokaalselt levinud pankreasevahk,
neerupealise metastaas) lisamine ekstrakraniaalse tappiskiiritusravi planeerimise ja protseduuri
teenusele.

Andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta: Taotluses oli lokaalselt levinud pankreasevahi tappiskiiritusravi
kohta toodud kaks Kliinilist uuringut (pilootuuring, Il-faasi uuring). Herman 2015: keemia ja
stereotaktilise Kiirituse kombinatsioon pankreasevahi haigetel, kus hinnati eeskétt ohutust, lisaks
elulemust. Tulemused: valu vahenes, toksilisus minimaalne, elulemus vérreldav muu raviga. Gurka
2013: sama (vdike valim n=11).

Kogemus Eestis: Hetkel vdtab haigekassa tervishoiuteenuste eest tasu maksmise kohustuse tle juhul,
kui teenust osutatakse varajase kopsuvahi, kopsumetastaaside, maksametastaaside vGi lilisamba
metastaaside diagnoosiga patsientide ravimiseks.

Kulut8husus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Kuna taotletavate ndidustuste kohta puuduvad randomiseeritud 111 faasi uuringud, ei ole kulutShusust
rahvusvaheliselt hinnatud. Kulut6hususe hindamine Eestis on raskendatud, kuna puuduvad andmed
ravitulemuste vordlusest alternatiividega. Meditsiinilise téenduspdhisuse hinnangus on vélja toodud
retrospektiivse uuringu tilevaade, mille kohaselt lokaalselt levinud mitteresetseeritava vahi korral naitas
SBRT vorreldes fraktsioneeritud kiiritusraviga 2,3 kuud pikemat dldist elulemust, mis annaks Uhe
vOidetud eluaasta kohta (antud ndidustusel) lisakuluks 17 287 — 20 315 eurot. Lokaalselt levinud
pankreasevéhi osas on saadaval kolm |1 faasi uuringut ja tiks suurem registrianaltius, kus vorreldi SBRT
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patsientide elulemust fraktsioneeritud kiiritusraviga. Lisaks sisaldub NCCN’i pankreasevihi
ravijuhendis soovitus Uhe raviviisina proovida SBRT-d. Patsientide arv on selle ndidustuse puhul
tbendoliselt vdga vdike. Neerupealise metastaasi puhul on tfendus piiratud vaid ravijuhtude
kokkuvdtetega. Taotluses on valja toodud, et SBRT kasutamisele viitavad ESMO ja NCCN-i
ravijuhendid, kuid see viide on ebaselge: mdlemal juhul on aluseks vastava organisatsiooni
mittevéikeserakulise kopsuvahi ravijuhend, kus on 6eldud, et metastaase (lokalisatsiooni ei ole vilja
toodud) v@ib ravida kdrgedoosilise lokaalse raviga. Teenuse lisamine TTL-i vGimaldaks tdiendava 10 /
13 ravivdimaluse raskelt haigete patsientide raviks, ent teenuse kulutéhusus ning mgjud ravikindlustuse
eelarvele on ebaselged.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Olemasolevad andmed demonstreerivad, et SBRT ravi lokaalselt levinud pankreasevéhi korral saab
rakendada  aktsepteeritud  toksilisusega  jalgides  kvaliteedinbudeid:  valides  sobiva
fraktsioneerimisskeemi, jargides ohustatud elundite lubatud doose ja tagades adekvaatse sihtmahu
kuvastusjuhitavuse Kiiritusravi jooksul. SBRT ravi korral on saavutatud haiguse hea lokaalne kontroll,
Uksikutel juhtudel vdib SBRT ravi jargselt tuumor muutuda resetseeritavaks. SBRT mdju uldisele
elulemusele hetkeseisuga ei ole selge (puuduvad randomiseeritud prospektiivsete uuringute andmed).
Neerupealiste metastaaside SBRT oligometastaatilise haiguse korral on hea ravivalik aktsepteeriva
toksilisusega kirurgiliseks raviks mittesobilike patsientide puhul.

Komisjon palus taotluse esitajalt jargnevaid taiendusi:
e esitada andmed patsientide arvu ja kulude kohta mélema paikme osas;
o tdpsustada andmeid neerupealise metastaasi ravi tdenduspbhisuse osas.

Taiendavad andmed ja uuendatud kulutGhususe ja eelarvemdju hinnang

Erialaseltsi tapsustuste kohaselt vajaks vastavat ravi ca 60 lokaalselt levinud k6hunddrmevahiga
patsienti ja 90 patisenti, kes vajaks neerupealise metastaasi tappiskiiritusravi. Neerupealise metastaasi
ravi tbenduspdhisuse osas erialaselts tdiendavaid andmeid ei esitanud.

Lokaalselt levinud kdhunadrmevéhiga patsientidele ei néde erialaselts taotletud teenusele alternatiive
ning seega oleks tegemist uute ravijuhtudega. Eeldatav kulu the patsiendi kohta on keskmiselt 4 909
eurot, mis koosneb Uhest ekstrakraniaalse tappiskiiritusravi planeerimise teenusest (kood 740105, hind
3 327,85 eurot) ning 4 ekstrakraniaalse tappiskiiritusravi protseduurist (kood 740204, hind 395,33
eurot). 60 patsiendi kohta oleks rakendustingimustele lokaaselt levinud pankreasevéahi lisamise
hinnanguline eelarvemdju 294 550 eurot. Kulut6husushinnangus on leitud, et antud paikme puhul on
ekstrakraniaalse téppiskiiritusravi lisakulu tdiendavalt elatud Uhe eluaasta kohta keskmiselt 18 801
eurot vorreldes fraktsioneeritud Kiiritusraviga.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analtiis)

Neerupealise metastaaside tappiskiiritusravi kohta on avaldatud vaid retrospektiivsed ning
institutsionaalsed ravitulemused. ESMO mittevaikerakk-kopsuvahi ravijuhendis 2014 on tappiskiiritus
vBimaldatud oligometastaaside (kuni 5) korral (sdltumata lokalisatsioonist), soovitus pdhineb tksikul
retrospektiivsel uuringul. NCCN 2017 mittevéikerakulise kopsuvahi juhendist soovitust ei leidnud.
Olemasolev tdendus pankreasevahi ravis p6hineb vardlusriihmata uuringutel. Esitatud 1. Herman 2015
(n=49) prospektiivne jalgimisuuring: keemia ja stereotaktilise Kiirituse kombinatsioon pankrease vahi
haigetel, hinnati eeskatt ohutust, lisaks elulemust. Tulemused: valu vahenes, toksilisus minimaalne,
elulemus vorreldav muu raviga. 2. Gurka 2013: sama (n=10). Leitud 1. Ruarus, et al 2018 olemasolevate
uuringute tlevaade: hetkel raviks eelGige palliatiivne stisteemne kemoteraapia, mille mediaanelulemus
11 kuud, SBRT vdimaldab alternatiivina kdrgdoosilist fokusseeritud ja madalama toksilisusega
kiiritusravi. Olemasolev tGendus pdhineb 19 (9 prospektiivsel (sh esitatud Gurka ja Herman) ja 10
retrospektiivsel) vordlusriihmata jalgimisuuringul: elulemus 10-20 kuud diagnoosist, 6-13 ravi algusest.
2. Petrelli, et al 2016, sustemaatiline Ulevaade ja metaanalliis 19 vérdlusrihmata jalgimisuuringust
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(1009 patsienti): 1 a uldelulemus 52%, 5-47 (mediaan 17) kuud, mida loeti rahuldavaks
mitteoperaabelse véhi korral méondusega, et suured RCT puuduvad ja olemasolev téendus on madala
kvaliteediga.

Ravijuhised: lokaalselt levinud pankreasevéahi puhul sisaldub tappiskiiritusravi néidustus kahes
Ameerika juhendis: 1. Balaban, et al 2016 ASCO (American Society of Clinical Oncology) lokaalselt
levinud ja mitteopereeritava pankreasevahi Kliinilise praktika juhendis (tugev soovitus selekteeritud
indikatsioonidel) ning 2. Tempero, et al NCCN (National Comprehensive Cancer Network) 2017. aasta
ravijuhendis eeldatavalt mitteresetseeritava vahi korral (soovituse tugevust dra ei tooda). Ducreux, et al
2016 ESMO (Euroopa) pankreasevahi ravijuhistes ei ole meetodit dra toodud, NICE pankreasevahi
2018 ravijuhendist soovitust ei leidnud. Esimene vdrdlusuuring NCT01926197, milles vorreldakse
kemoteraapia ja SBRT kombinatsiooni progressioonivaba elulemust vorreldes kemoteraapiaga 16peb
2021 (ClinicalTrials.gov).

Diskussioon

Arutlusel oli, et tdendus pankreasevahi ravi osas on piiratud ja neerupealise metastaasi osas ebapiisav,
kuna pikaajaliste vordlusuuringute labiviimine on diagnoosist tulenevalt raskendatud. Neerupealise
metastaasi ravi tdenduspdhisuse osas erialaselts tdiendavaid andmeid ei esitanud, mistGttu komisjon
selle naidustuse lisamist ei arutanud. Pankreasevahi osas taotleja esitatud andmete pdhjal antud
patsiendigrupile alternatiive ei ole. Tdpselt doseeritud ja fokusseeritud Kiiritusravi on eelistatav
tavapraktikas kasutatavale Kiiritusravile. Arutlusel oli, et lisatavad ravimeetodid peaksid olema
efektiivsemad kui tavapraktika vdi vahemalt vorreldava efektiivsusega. Tdstatus kiisimus kulutdhususe
osas: kuigi vorreldes kemoteraapiaga elukvaliteet oluliselt ei parane ja elulemus ei suurene, on lisakulu
vOidetud QALY kohta (llatavalt madal. Kokkuvéttes on SBRT tervisetulem vrreldav tavapraktikaga,
kuid antud haigete ravis maistlik alternatiiv. Kuna saadav tervisekasu on pigem véike, tuleks ldhtuda
eelarvelistest vBimalustest ning otsus teha prioritiseerimise kaigus vorreldes teiste teenustega.

Komisjoni arvamus

Komisjon Uldjoontes toetab teenuse lisamist levinud pankreasevahi ravis, kuid vahese lisakasu tdttu
soovitatakse lahtuda eelarvelistest vdimalustest ja otsustada teenuste prioritiseerimise kaigus (uute
teenuste prioritiseerimine pohineb eeskétt lisanduval tervisekasul, kuluefektiivsusel ja eelarvemdjul, on
olemuselt erialade- , haiguste- ja meetoditelilene, toimub kaks korda aastas ja formeerub soovitusena
Haigekassa juhatusele).

2. 2019. aastaks esitatud taotluste tilevaatamine

Taotlus nr 1337 — Botulismitoksiinravi planeerimine ja ravimi manustamine

Taotluse kokkuvote
Taotluse esitaja: Eesti Kdrva-Nina-Kurguarstide ja Pea-ja Kaelakirurgide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on teenuste loetelus olemasoleva teenuse (botuliinsisteravi
distooniaga haigetele dusfoonia raviks) modifitseerimine uue lisavahendi (elektromiograafia
elektroodndela) lisamisega. EMG elektroodndel vimaldab tdpsemalt juhtida kori diistooniliste lihaste
ravisusteid ja vdimaldab parandada ravitulemusi.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analiiis)

Tdendus efektiivsuse ja ohutuse osas nork, esitatud haigusjuhtude seeriate retrospektiivsed
vordlusrihmata kirjeldused: 1. Garcia-Lopez et al 2012, kus jalgiti 110 dusfooniaga patsienti, kellest
85% teostati lariingeaal-EMG, p6hidiagnoosiks immobiilsus, paraliiisi korral oli meetodi positiivne
ennustusvéartus (PPV) 88%. Meetod on sobiv disfoonia diagnostikaks. 2. Brin, et al 1989 ilevaade
spastilise lariingeaaldiistoonia ravist botuliiniga, kus Kirjeldati 42 haige ravitulemusi, kusjuures
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injektsioonid teostati EMG ndelaga. Seisund paranes 61% juhtudest. Levinumad korvaltoimed olid
hiipofoonia ja kerge aspiratsioon, raskeid kérvaltoimeid ei esinenud. 3. Blitzer et al 1998 retrospektiivne
tlevaade (haigete seeria), mis kirjeldab 12-aastast kogemust botuliiniga. Mugavusvalim. Botuliinisistid
toimusid EMG kontrolli all. 67-90% juhtudest toimus paranemine kestusega 11-15 nédalat. 4. Blitzer
et al 2010, sama 24 aasta jooksul. Kdigil patsientidel tadheldatud paranemine erineval mééral. 5.
Srirompotong et al 2006 Uhe Tai haigla kogemus EMG-juhitud botuliini slstidega 37 patsiendil.
Funktsiooni paranemine keskmiselt 39% ulatuses, kestus 14 nédalat. Leitud Watts et al 2006 Cochrane
sustemaatiline Ulevaade ja metaanalliis: autorid leidsid ainult 1 RCT vordluses mitteravitud rihmaga,
raviefekt hea, patsientide hinnangul hdal paranes/tugevnes, spektrograafiline analiius naitas h&ale
sageduse paranemist. Jareldus: tdendus on puudulik, efektiivsuse hindamine ei ole vdimalik.

Diskussioon

Haigekassa esindaja selgitas, et teenus ,.Botulismitoksiinravi planeerimine ja ravi manustamine®
(koodiga 6260) lisati loetellu 5 aastat tagasi neuroloogide algatusel. Teenus sisaldab arsti ja 6e aega 20
minutit ning protseduuride baaskomplekti. Lisaaparatuuri teenuse hinnakujundamisel ei ole sisse
arvestatud. Taotluse alusel soovitakse lisada teenuse hinda spetsiaalne elektroodndel. VVajalik aparatuur
on raviasutustes olemas.

Arutlusel oli, et tegemist ei ole eraldi teenusega, vaid teenuse l&biviimiseks vajaliku vahendiga. Tuleks
vaadata ile olemasoleva teenuse hind ning vajadusel seda korrigeerida. Eraldi teenusena lisamine ei ole
vajalik. Samas peab arvestama, et kuigi teenus on nimekirjas, on tdendus efektiivsuse ja ohutuse osas
nork.

Komisjoni arvamus
Komisjoni ettepanek on (le vaadata olemasoleva teenuse hind lisavahendi hinnast lahtuvalt ning
vajadusel teenuse hinda korrigeerida.

Taotlus nr 1348 - Diagnostilisel v8i ravi eesmargil elundi/66ne punktsioon

Taotluse kokkuvdte
Taotluse esitaja: Eesti Reumatoloogia Selts

Taotluse sisu: Taotleja ettepanek muuta olemasoleva teenuse ,,Diagnostilisel vBi ravi eesmargil
elundi/oone  punktsioon“ hinda ning lisada loetellu wuwus teenus ,Ravi eesmargil
liigese/koolustupe/kdoluse kinnituskoha punktsioon koos gliitkokortikoidhormooni manustamisega“.

Diskussioon

Komisjoni arvates on tegemist kahe erineva erialadetilese teenusega. Loetelus oleva teenuse 7005
,,Diagnostilisel v0i ravi eesmargil elundi/oone punktsioon” 0sas tuleb ajakohastada
hinnakalkulatsioon. Eraldiseisvaks teenuseks tuleks lugeda punktsioon, mille eesmérgiks on ravimi
manustamine elundisse vOi 00nde (siia kuulub ka taotletav teenus ,Ravi eesmargil
liigese/k6Blustupe/kdbluse Kinnituskoha punktsioon koos gliikokortikoidhormooni manustamisega ).
Viimase osas tuleb arvestada, et lisaks hormoonidele manustatakse ka rida teisi ravimeid ja kdigile
eraldiseisvate teenuste loomine ei ole mdistlik. Ravim on dldjuhul osa sellisest teenusest
(epiduraalanesteesia, karpaalkanali sustid, vaktsineerimine), samas v@ib lihtsamatel juhtudel teha siiste
kodus (vaktsiin). Sellised olukorrad tuleks kaardistada ja grupeerida ning koostada thtsed Uheselt
mdistetavad teenused. Ravimite manustamise juures tuleb arvestada ka erinevate korralduslike
kisimustega, nagu ravimi kuulumine soodusravimite nimekirja (osadel juhtudel ostab patsient selle ise
apteegist ja teenus teostatakse tervishoiuasutuses, osadel juhtudel on ravim teenuse hinna sees),
kilmaahela sailitamine jms. Ohutusest lahtudes tuleks teenused korraldada nii, et ravim ja selle hind on
arvestatud teenuse sisse ning ravimi hange toimub labi tervishoiuasutuse.
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Komisjon on ndus uue teenuse lisamisega, mis sisaldab nii ravimit kui ka selle manustamist, kuna nii
tagatakse teenuse osutamise turvalisus. Sealjuures tuleks 1&bi mdelda teenuse nimetus, mis peaks olema
laiem kui taotletav. Esmane ettepanck oli ,Ravimi manustamine elundisse voi 006nde“.
Rakendustingimustes tuleb valja tuua, milliseid ravimeid ja millistel ndidustustel antud teenuse raames
manustatakse. See on omakorda seotud ravimi hinnaga ja ambulatoorsete soodusravimite loeteluga.

Jatkutegevused haigekassale

o Kaardistada diagnostilised punktsioonid ja ajakohastada hinnakalkulatsioon,

o Kaardistada ravieesmargil teostatavad punktsioonid ja hinnata, milliste diagnooside ja ravimite
korral kuulub ravim teenuse sisse ja millistel juhtudel ostab patsient ravimi ise apteegist, kuid
manustamine toimub raviasutuses meditsiinipersonali poolt,

o Hinnata, kas vastavad teenused saab koondada vdi grupeerida Uhtseteks teenusteks ja kuidas
kujuneks vastavate teenuste hind.

Tulemuste selgumisel jatkatakse arutelu.

Taotlus nr 1355 — Valuarsti esmane vastuvott; Valuarsti korduv vastuvott

Taotluse kokkuvote
Taotluse esitaja: Eesti Valu Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on lisada loetellu valuravi arsti esmane ja korduv vastuvdtt. Valuarsti
esmase vastuvatu keskmiseks ajaks oleks Uks tund arsti ja 6e td0aega, korduvaks vastuvotuks vastavalt
30 minutit.

Diskussioon

Eriaalaarsti vastuvotu kestuse teema on arutlusel olnud korduvalt. Komisjoni hinnangul puudub
objektiivne kriteerium, mille alusel ihe eriarsti vastuvott peaks kestma kauem kui teise, seega ei peaks
valuarsti vastuvlGtu aeg eristuma teistest eriarsti vastuvdttudest. Lisaks oli arutlusel, et
tervishoiutOotajate registris ei ole valuarsti eriala. Valuarst vdib olla erineva eriala taustaga, nt
anestesioloog.

Samas on selge, et tdna kehtiv vastuvGtuaeg ei ole Uldjuhul piisav, kuna ei piirdu ainult patsiendi
labivaatusega ja suhtlemisega, vaid lisandub dokumenteerimine jpm. P8himétteliselt on probleemi
lahendamiseks kaks teed: esimene on (ldine vastuvdtuaja pikendamine ja teine lisategevuste
elimineerimine. Esimene oleks atraktiivne, kuid laheks vastuollu ténaste tervishoiu rahastuse
pdhimdtetega ja vahendaks arstiabi kattesaadavust. Teine eeldaks otsustavaid korralduslikke muudatusi
ja Odede / tugiteenuste (IT, teleteenused) / abipersonali (assistent, abi) rollide méarkimisvaarset
Umbervaatamist ja suurendamist. Mdlemal juhul on tegemist tervisepoliitilise kiisimusega, mida tuleb
arutada ja lahendada sobival tasandil.

Komisjoni arvamus

Komisjoni hinnangul ei peaks valuarsti vastuvotu kestus eristuma teiste eriarstide vastuvottudest.
Komisjon lisas vastuvatu kestuse teema tervisepoliitiliste kiisimuste hulka, mida arutatakse haigekassa
juhatusega. Koosolekujérgne tépsustus: 19.02 toimus komisjoni t06 tutvustamine haigekassa néukogu
ndustavale ekspertkomisjonile, kus otsustati tervisepoliitiliste kiisimuste arutelule kaasata ka TTL
komisjon.

Taotlus nr 1356 — Ravi-diagnostiline blokaad Roétgen (R®) voi Ultarheli kontrolliga (UH)
valugeneraatori valjaselgitamiseks ja raviks. Kuni 4 esimest blokaadi

Taotluse kokkuvote
Taotluse esitaja: Eesti Valu Selts
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Taotluse sisu: Taotluse eesméark on lisada loetellu uus teenus kroonilise valu ravis. Ravi-diagnostilist
blokaadi (RDB) tehakse valutekitaja véljaselgitamiseks ja raviks. RDB teostatakse enne
raadiosageduslikku ablatsiooni vdi kriioablatsiooni.

Taotlus nr 1357 - Ravi-diagnostiline blokaad Rotgen (R®) voi Ultarheli kontrolliga (UH)
valugeneraatori véljaselgitamiseks ja raviks — iga jargmine blokaad

Taotluse kokkuvéte
Taotluse esitaja: Eesti Valu Selts

Taotluse sisu: Taotlus on seotud taotlusega nr 1356 ning selle eesmérk on lisada loetellu uus teenus
kroonilise valu ravis iga jargneva blokaadi tegemiseks peale esmast ravi-diagnostilist blokaadi.

Taotlus nr 1358 — Sensoorsete narvide, narvipdimikute ja ganglionide raadiosageduslik ablatsioon
(REA) — kaks esimest ablatsiooni

Taotluse kokkuvéte
Taotluse esitaja: Eesti Valu Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmark on lisada loetellu uus teenus kroonilise valu raviks, mida p&hjustab
lulisamba fassettliigeste siindroom, sakroileiit vdi teised ndidustused, mille puhul sensoorsete narvide
raadiosagenduslik ablatsioon véimaldab kupeerida valu pikemaks ajaks.

Taotlus nr 1359 — Sensoorsete narvide, neuroomide, narvipdimikute ja ganglionide Krioablatsioon
(KRUO) — esimene ablatsioon

Taotluse kokkuvdte
Taotluse esitaja: Eesti Valu Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmark on lisada loetellu uus teenus kroonilise valu raviks, mida p&hjustab
polveliigeste artroos, neuroomid, postherpeetiline neuralgia voi teised ndidustused, mille puhul
sensoorsete narvide kriioablatsioon vdimaldab kupeerida valu pikemaks ajaks.

Taotlus nr 1360 — lga jargnev sensoorsete narvide, neuroomide, narvipdimikute ja ganglionide Kriio
(KRUO) vdi Raadiosageduslik ablatsioon ( REA)— iiks ablatsioon

Taotluse kokkuvote
Taotluse esitaja: Eesti Valu Selts

Taotluse sisu: Taotlus on seotud taotlustega nr 1358 ja 1359 ning taotluse eesmark on lisada loetellu
uus teenus kroonilise valu ravis peale esmast RFA vdi KRUO ablatsiooni iga jargneva ablatsiooni
tegemiseks.

Taotlus nr 1361 — Epiduraalne steroidi manustamine UH v8i RO kontrolliga

Taotluse kokkuvéte
Taotluse esitaja: Eesti Valu Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmark on lisada loetellu uus teenus kroonilise valu raviks, mida p&hjustab
lulisamba diski degeneratiivne haigus, diskide rebendid ja prolapsid, spinaalstenoos vdi lilisamba
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operatsioonijargsed seisundid. Epiduraalne steroidide manustamine UH v6i RO kontrolliga juhul, kui
eelnev valuravi ei ole olnud efektiivne.

Olemasoleva tdenduse kiirtilevaade (komisjoni analiils)

Taotluste nr 1356, 1357, 1358, 1359, 1360 ja 1361 tdendust hinnati koos. Taotlustest jai pisut
ebaselgeks, milliste tehnoloogiatega on tegemist. Kirjanduse Ulevaatel selgus, et taotletakse
epiduraalinjektsioonide (steroidid, anesteetikumid), lokaalse kuumus- (radiofrequency ablation, RFA)
jakilmaravi (cryoablation) ja vastavate ravimeetodite eelse diagnostilise protseduuri (ravidiagnostiline
blokaad ultraheli vdi rontgeni abil (RDB), mis on perifeerse narvi/pdimiku blokaad anesteetikumiga)
Ialitamist nimekirja alaseljavalu, artroosi, neuralgiate ja muude krooniliste valude raviks.

Esitatud 6 asjakohast viidet. 1. NICE alaseljavalu invasiivse ravi juhend 2016, mis soovitab injektsioone
alaseljavalu raviks ja pdhineb 31 uurimistd6l. Kuna injektsioonide (enamus neist steroidid ilma v3i koos
anesteetikumidega) ja indikatsioonide spekter on suhteliselt lai, oleks vajalik need ka taotluses
tdpsustada. 2. Wambecke et al 2017 Belgia tervishoiu teaduskeskuse raport (ravijuhis) alaseljavalu
diagnostikast ja ravist, kus invasiivse ravi vBimalusena on dra toodud spinaalinjektsioonid (sh
fassettliigeste injektsioonid, Medial branch blocks, Intradiscal therapy, Prolotherapy, Trigger Point
Injections), kus tdenduse hindamiseks viidatakse eeltoodud NICE juhendile ja eraldiseisvale Belgia
kusitlusuuringule. Dokumendi autorite hinnangul on spinaalinjektsioonide tdendus piiratud ja erinevate
jareldustega. Vastundidustusena toodi valja suur / ebavajalik kiirguskoormus sistide sooritamisel.
Lisaks margiti, et invasiivne ravi ei lahtu pdhimdttest, et seljavalu esmane ravi on fulsiline tegevus.
Belgia ravijuhised jareldavad, et Uldjuhul ei ole alaseljavaluga patsientidele spinaalinjektsioonid
soovitavad, mist6ttu anti tugev soovitus neid mitte teha. Erandiks on fassettliigeste injektsioonid, mis
on ilmselt efektiivsed, kuid olemasolev tGendus (liksikud RCTd) ebapiisav, mist6ttu nende osas
soovitust ei antud. 3. Radiofrequency Ablation (RFA) for Chronic Low Back Pain: A Systematic
Review of Randomized Controlled Trials. Ststemaatilises Ulevaates kirjeldatakse kuumusravi
efektiivsust kroonilise alaseljavalu ravis lumbaalfassettliigeste, sakroiliakaalvalu ja diskogeense
geneesiga valu korral 11 platseebo-kontrollitud RCT pdhjal. Heterogeensuse tottu metaanaliiis
vBimalik ei olnud. Néidati, et lumbaalsete fassettliigeste ja sakroilikaalvalu korral on RFA efektiivne
(oluline luhiaegne valu vahenemine), diskogeense valu ravis tulemused vastuolulised. Vajalikud uued
suuremad RCTd. 4. Radnovitch, et al 2017 RCT kriioneuroliilsi (perkutaanne miinus 20 — 100 kraadi
aplikatsioon, mis reversiivselt parsib narvi funktsiooni) efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks valu ravis
osteoartriidihaigetel (n=180) 6 kuu jooksul. Néaidati statistiliselt olulist valu vahenemist kuni 150 paeva
jooksul. Aparatuuriga seotud kérvaltoimete esinemissagedus oli v@rreldav, raskeid kdrvaltoimeid ei
esinenud. 5. llfeld, et al 2016 Kirjeldab uut portatiivset kriioneuroliilisi seadet, mida pakutakse USA
turul (Myoscience). 6. Bittman, et al 2018 ulevaateartikkel perkutaansest Kkriioneuroltisist 9
prospektiive ja 6 retrospektiivse uuringu pohjal, uuringute disaini ei ole toodud, n=11-91. Meetodit
kirjeldatakse kui efektiivset ja ohutut ravi kaela- ja seljavalu, neuropaatilise ja amputatsioonijargse valu
korral, suuremad prospektiivsed uuringud vajalikud. Esitatud andmetel tundub olemasolev tdendus
piiratud; krioneuroliiusi kohta enim uuringuid.

Diskussioon

Taotlused nr 1356, 1357, 1358, 1359, 1360 ja 1361 olid arutlusel korraga. Arvestades valuravi
komplitseeritust, on uued ravimeetodid teretulnud. Komisjon rdhutab, et solidaarsuskindlustuse poolt
rahastatud ravimeetoditel peab teenuste / tehnoloogiate efektiivsus ja ohutus olema tdendatud.
Olemasoleva teaduskirjanduse ja ravijuhiste andmetel on taotletud teenuste tdendus ebapiisav. Jaab
mulje, et tegemist on eelkdige praktikal pShinevate meetoditega.

Taotlusest selgus, et valmimas on Eesti vastav ravijuhend, mida komisjon soovib enne arvamuse
kujundamist ndha. Tapsustati, et koostamisel olev ravijuhend on mdeldud alaseljavalu raviks
esmatasandil, seega eriarsti padevusse jadvad ravimeetodid ei pruugi olla ravijuhendis késitletud.
Teemavaliselt arutleti ka komisjoni rolli tle Eesti tervishoius. Komisjoni hinnangul on oluline, et uute
loetellu lisatavate teenuste korral kehtiks tasakaal kulu ja vd@idetud tervisekasu osas ning selle
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hindamisel on oluline roll tdenduspdhisusel. Uhelt poolt moodustab komisjon nn filtri, mis selekteerib
vélja tdenduspdhised ja kuluefektiivsed meetodid / tehnoloogiad ja vBimaldab seelébi lisanduva tervise
tootmist rahvastikus. Teiselt poolt vGib komisjoni hinnang pidurdada uute tehnoloogiate
kasutuselevdttu, kuna téendus areneb tehnoloogiast aeglasemalt. Samas on oluline, et komisjon ega
haigekassa ei otsusta antud menetlusprotsessis, kas teenust vdib voi ei vbi Eestis kasutada, vaid ainult
seda, kas teenuseid tasustatakse maksumaksja rahast. Et vb6imaldada uute innovaatiliste meetodite
kasutuselevdttu, voiks edaspidi kaaluda lahendusi, kus arengufaasis olevaid innovaatilisi piiratud
tdendusega teenuseid osutatakse (rahastatakse) kontrollitult valitud teenusepakkujate juures piiratud
mahus. Selline lahendus nduab omakorda tulemuste analudsi.

Komisjoni kiisimused taotluse esitajale

o Millised on tapselt need diagnostika- ja ravimeetodid, mille rahastust taotleja soovib?

o Palutakse iga meetodi juures tuua valja tapsustatud ndidustused.

o Palutakse tdiendada tdenduspdhisuse andmed efektiivsuse ja ohutuse osas, lisada ravijuhiste
ulevaade.

e Kui suur on kiirguskoormus patsiendile? Kuidas on teostatud réntgenkontroll, kas valuarst teeb
seda ise, millistel tingimustel? Kuidas registreeritakse ja jalgitakse patsiendi kiirguskoormust?

e Kas KRUO ja RFA aparatuurid on testitud ja ohutud, Euroopas litsentseeritud?

Jatkutegevused haigekassale
o Tellida ekspertarvamus.
o Koostada kuluefektiivsuse ja eelarvemdju hinnang, kui on olemas andmed t6enduspdhisuse
0sas.

Taotlus nr 1362 — Vesivedelikku dreneeriv mikroshunt (mikroseade)

Taotluse kokkuvéte
Taotluse esitaja: Eesti Silmakirurgide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesméark on lisada tervishoiuteenuste loetellu uus meditsiiniseade, milleks on
silma vesivedelikku dreneeriv. mikroshunt. Kaasaegses glaukoomikirurgias on praegusele
makroshundile (kodeeritud loetelus 2876L) lisandunud mikroshunt, mille eeliseks on minimaalne
invasiivsus implanteerimisel, vahenenud tlsistuste arv ning Kkiirem postoperatiivne taastumine.
Mikroshundi hinnaerisuse tottu ei saa kasutada hetkel loetelus olevat koodi 2876L. Naidustused on
primaarse kongenitaalse glaukoomi, hilise algusega lapseea glaukoomi, sekundaarse lapseea
glaukoomi, primaarse avatud nurga glaukoomi, primaarse juveniilse glaukoomi ja sekundaarse avatud
nurga glaukoomi kirurgiline ravi.

Olemasoleva tdenduse kiiriilevaade (komisjoni analliis)

Esitatud tdendus pdhineb mugavusvalimiga (prospektiivsetel ja retrospektiivsetel) jalgimisuuringutel,
kus suur selektsiooni- ja m&dtmisnihke vdimalus, ja ravimitootjate rahastatud uuringutel. RCT ei
esitatud. 1. Grover, et al 2017 prospektiivne multitsentriline kontrollrihmata avatud Kliiniline uuring,
hinnati minimaalinvasiivse mikroshundi silmasisest réhku langetavat toimet ja ohutust (n=65). 12 kuu
péarast oli siserdhk langenud >25% (keskmiselt 9mm Hg) 75% jalgitud uuritavatest (medikamentoosne
ravi samal ajal ei muutunud v8i véhenes). Intra- v8i postoperatiivseid kdrvatoimeid ei esinenud. 2.
Schlenker et al 2017 retrospektiivne multitsentriline (4 keskust) mikrostendi implantatsiooni ja
trabekulektoomia efektiivsuse ja ohutuse avatud vordlus mugavusvalimil (n=293 patsienti, 354 silma).
Kuna mikroshunti kasutatakse eeskatt varase ja md6duka haigusega patsientidel, oli uuringurihmas
rohkem nooremaid parema négemisteravusega patsiente (selektsiooninihe). Efektiivsuses (kirurgia
ebadnnestumise méaar) ja ohutuses erinevusi ei leitud. 3. Batlle 2016 prospektiivhe (n=23 silma)
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thekeskuseline kontrollrihmata jalgimisuuring. Siserdhk langes >20% 3 aasta jooksul 95% uuritavatest
keskmiselt 14 mmHg, tsiseid kdrvaltoimeid ei esinenud. 4. Agrawal 2018 sustemaatiline tlevaade
minimaalinvasiivse glaukoomikirurgia (MIGS) primaarse avatud nurgaga glaukoomi korral: 9 RCT ja
7 kontrollrihmata uuringut. Kui peale trabekulektoomiat saavutatakse silmasisene réhk 11-13 mmHg,
siis MIGSi korral on postoperatiivne r6hk kdrgem. Lisaks esineb koérvaltoimena hipotoonia.
Kuluefektiivsus on ebaselge ja ei ole néidatud, et tehnika oleks kuluefektiivne vdrreldes
medikamentoosse raviga. Vajalikud suured RCTd ja jalgimisuuringud. Publikatsiooni rahastas
glaukoomiravimite tootja Santen.

Ravijuhised. Euroopa glaukoomi ravijuhistes 2017 (Br J Opht 2017, 6:130-195): viimastel aastatel on
pakutud uusi minimaalinvasiivseid nn alternatiivseid glaukoomikirurgia tehnikaid. Nende osas
puuduvad kontrollitud vordlusuuringud teiste meetodite ja trabekulektoomiaga, et hinnata nende
efektiivsust ja ohutust. Tehnikaid kasutatakse selekteeritud varase v8i mddduka haigusega patsientidel,
eelistatult kombineerituna kataraktikirurgiaga (soovitus 2, tdendus D). On toodud dra ka tehnoloogiate
nimekiri, kusjuures Euroopa Glaukoomithing ei ole neist ihelegi heakskiitu andnud.

Diskussioon

Arutlusel, et tegemist on valdkonnaga, kus uued ravimeetodid on teretulnud. Momendil tdendus nork,
pikaajalise efektiivsuse andmed puudulikud, ravijuhiste soovitus ebaselge. Vajalik pdhjalikum tdenduse
ja ravijuhiste Glevaade. Arutlusel oli, et oluline on kulutbhusus. Patsientide hulk, kellele teenust
osutama hakatakse, on arvatavasti véike. Haigekassa esindaja selgitas, et oftalmoloogia eriala teenused
on nliudisajastamise raames ulevaatamisel ning seetdttu vGib olla muutumas ka hetkel loetelus
olemasoleva teenuse ,,Silma vesivedelikku dreneeriv seade‘ hind.

Jatkutegevused haigekassale
o Tellida eksperthinnang
o Koostada kuluefektiivsuse ja eelarvemdju hinnang.

Taotlus nr 1364 — Pea impulsi test video meetodil (in. k video head impulse test)

Taotluse kokkuvote
Taotluse esitaja: Eesti Audioloogia Selts

Taotluse sisu: Taotletakse uue uuringumeetodi lisamist loetellu. Uuringumeetodit kasutatakse sisekfrva
tasakaaluorgani poolringkanalite funktsiooni hindamiseks pearingluse ja tasakaaluhdiretega
patsientidel.

Olemasoleva tdenduse kiirtilevaade (komisjoni anallils)

Esitatud tGendus on sisuliselt ja metoodiliselt ndrk. 1. Yip et al 2016 labildikeline mugavusvalimiga
kontrollrihmata tihekeskuseline kliiniline uuring, kus vorreldi voodi &ares teostatava head impulse testi
(bHIT) videouuringuga (vHIT) diagnostiliste omaduste valjaselgitamiseks. Hinnati vestibulo-
okulaarrefleksi (n=500 erineva diagnoosiga patsienti). Hindajad olid pimendatud diagnoosi suhtes,
hinnatavad tulemuste suhtes. Sensitiivsus 66%, PPV 44% (1), spetsiifilisus 86% ja NPV 94%, testi
kinnisvaartuse tdstmisel sensitiivsus veelgi vahenes. Testi tdpsus oli mdddukas, erinevate testijate
tulemused erinesid umbes pooltel juhtudest. Uuringus ei hinnatud vHITi (mis on taotletav teenus)
diagnostilisi omadusi. 2. Redondo-Martinez et al 2016 l&bildikeuuring, kus vorreldi vHIT-i kaloorilise
testiga (kuldstandard) vestibulaarfunktsiooni hindamisel vestibulaarneuriidiga patsientidel (n=20).
Seost ei ilmnenud. Jareldati, et testid hindavad erinevaid reflektoorseid vastuseid ja tdiendavad uksteist.
3. Rambold et al 2014 uhekeskuseline avatud juhuseeria analliis (n=1063), kus vorreldi vHITi
temperatuuritestiga. Tulemused varieerusid, kuna testid hindavad erinevaid funktsioone. SeetGttu
hinnati optimaalset l&biviimise jarjestust ja soovitati alustada vHITist ning ainult vajadusel lisada
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kalooriline test. Meniere stindroomi korral on aga viimane test informatiivsem. Taotluses toodud
véidetavalt ainsat ravijuhendit Priesol, et al Assessment of balance disorders ei 6nnestunud leida.

Diskussioon

Tegemist on ilmselt vajaliku uuringuga. Arutlusel oli, et hetkel kasutatakse olemasolevat teenust
»Rotatoorsed ja kaloorilised uuringud, elektroniistagmograafia“ (kood 6413), kuid teenuse kirjelduse
alusel voib arvata, et olemasoleva teenuse hind kulusid ei kata. Kuna leitud tdendus on piiratud, on
oluline tellida eksperthinnang.

Komisjoni kiisimused taotluse esitajale
o Millised on vHITi diagnostilised omadused (sensitiivsus, spetsiifilisus, positiivne ja negatiivne
ennustusvaartus)?
¢ Kirjanduse andmed puudulikud, tehnoloogia efektiivsust ja ohutust ei ole kirjeldatud kliinilistes
vordlusuuringutes. Palutakse tdenduse tlevaadet oluliselt tdiendada.
o Palutakse esitada ravijuhendite soovitused.
o Kas teenuse osutajatele on vajalik rakendada nduded, nt koolitusvajadus?

Jatkutegevused haigekassale
o Tellida eksperthinnang.

o Koostada kulutdhususe ja eelarvemdju hinnang.

Taotlus nr 1368 — Diagnostiline immuniseerimine

Taotluse kokkuvote
Taotluse esitaja: Eesti Immunoloogide ja Allergoloogide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmark on uue teenuse loetellu lisamine. Patsientide vaktsineerimine
polusahhariidse vaktsiiniga diagnostilisel eesmargil juhul, kui kahtlustatakse puudulikku
immuunvastust poliisahhariidsetele antigeenidele.

Olemasoleva tdenduse kiirtilevaade (komisjoni analiis)

Kuna antikehade defitsiitsuse sundroomi korral on tegemist harvaesineva haigusega, on selle kohta
andmeid véhe. Kuna diagnostilise immuniseerimise korral on tegemist seni pigem eksperimentaalse
meetodiga, on uuringute arv vdike ja ravijuhiste soovitused piiratud, kuid teemat on késitletud
erialaorganisatsioonide konsensusdokumentides.

Uuringutes on eeskatt kirjeldatud antud siindroomiga laste ja tdiskasvanute kliinilisi ja laboratoorseid
néitajaid ja haiguse kulgu (retrospektiivsed ja prospektiivsed jalgimisuuringud). Esitatud 1. Perez 2017
ulevaateartikkel antikehade defitsiitsuse stindroomi diagnostikast ja ravist. 2. Schatorje 2016 1gG ja
polusahhariidantikehade puudulikkusega Hollandi laste kohort (n=49), kus kirjeldati patsientide
pohilisi nditajaid ja haiguse kulgu 40 kuu jooksul (kirjeldav andmekogumisuuring). 3. Slade et al 2018
immuunpuudulikkuse sindroomiga Austraalia taiskasvanute (n=179) Kkirjeldav prospektiivne
jalgimisuuring (vanus diagnoosimisel, komplikatsioonide esinemine, elulemus). Immuniseerimist ei
teostatud. 4. Ruuskanen, et al 2012 kliiniline uuring, kus hinnati puuduliku immuunvastusega Soome
laste antikehade teket vastusena konjugeerimata pneumokoki vaktsiinile. 99 keskmiselt 6-aastast last
(+ sobitatud kontrollrihma) jalgiti keskmiselt 4 aastat, teostati kordusvaktsineerimine, vajadusel ravi
immuunglobuliiniga. Universaalselt probleemiks haiguse hiline avastamine.

Ravijuhiseid ei ole esitatud. On esitatud erinevate erialaorganisatsioonide konsensusdokumendid, kuid
nende tdpsem sisu on jéetud avamata. 1. Bonilla, et al 2014 the American Academy of Allergy, Asthma
& Immunology (AAAAI) and the American College of Allergy, Asthma & Immunology (ACAAI)
primaarse immuundefitsiitsuse soovitus, kuid immuniseerimisega seotut ei ole taotluses vélja toodud ja
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dokumendi taistekst saadaval ei ole. 2. Bonilla et al 2016 rahvusvaheline konsensusdokument sagedaste
immuunpuudulikkusega seisundite kasitlusdokument, immuniseerimisega seotut ei ole taotluses valja
toodud. Konsensusdokumentide kokkuvdttest selgub, et haiguse diagnoosimiseks on vajalik néidata
puudulikku immuunvastust ménele (polisahhariidvaktsiini) vaktsineerimisele. Selgusetuks jaab, millal
on diagnostiline vaktsineerimine vajalik ja millal seda tehakse.

Diskussioon

Kuna tegemist on harvikhaigusega, on andmeid védhe. Kuna tegemist on meetodiga, mis on
uuringufaasis, on olemasolev tdendus piiratud. Meetodi kasutamisel peaks info olema kokku koondatud
ja kontrollitud.

Komisjoni kisimused taotluse esitajale

e Esitatud tBendus vaktsineerimise kohta on piiratud. Millised on ndidustused ja
vastundidustused,  efektiivsuse  ja  ohutuse  nditajad?  Uuringute  tulemused,
konsensusdokumentide vastavate osade detailsemad kirjeldused? Palume konkreetseid
tulemusi, soovitusi.

e Taotlusest v@is aru saada, et teenust on Eestis osutatud. Millega vaktsineeriti ja millised on olid
nende ITK 60 patsiendi tulemused? Antikehade tasemed enne ja pérast vaktsineerimist,
jalgimise andmed?

e Mis on uue teenuse hind ja millistest komponentidest see koosneb?

Jatkutegevused haigekassale
o Tellida eksperthinnang.
o Koostada kuluefektiivsuse ja eelarvemdju hinnang, kui on olemas andmed tGendusp8hisuse
0sas.

Muud teemad
19. veebruaril toimub haigekassa ndukogule strateegilist ndu andva komisjoni koosolek, kus
tervishoiuteenuste loetelu komisjoni esimees annab (ilevaate komisjoni to0st.

Komisjoni poolt hinnangu saanud taotluste osas tehakse prioritiseerimine aprillis.
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