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3. Kaugvastuvott eriarstiabis
1. TTL muudatused 1. aprill 2020

a) Perearsti kvaliteedisiisteemi hindamise muudatus

Téna arvestatakse perearsti kvaliteedisiisteemis pédevuse lisatasu perearstile ja peredele iihiselt,
koefitsiendiga 0,2. Seetdttu olukorras, kus perearstil on padevuse hindamine 1dbi viidud ja peredel mitte,
vastavat lisatasu ei saada. Muudatuse eesmargiks on eristada perearsti ja perede padevuse lisatasu
arvestus ja maksta tasu molemale eraldi. Kuna tegemist on spetsialistidega, kelle padevuse hindamine
toimub eraldiseisvalt, on mdistlik ka pddevustasu maksta eraldi. Edaspidi arvestatakse tasustamisel
perearsti ja perede péadevust eraldi, kummalegi koefitsiendiga 0,1. Motiveerimaks pereddesid tdstma
oma erialast padevust lisatakse kokkuleppel Eesti Perearstide Seltsiga alates 2021. aastast praksiste
akrediteerimise (ehk perearstikeskuste kvaliteedi hindamise) siisteemi jalgimisindikaatorina perede
erialase padevuse indikaator.

Diskussioon ja komisjoni arvamus

Komisjon toetab muudatust. Samas leiab komisjon, et arsti ja Oe lisatasu arvestuse eristamise
tulemusena voib tekkida oht, et pereddede padevuse hoidmisega enam ei tegeleta. Seetdttu teeb
komisjon ettepaneku motiveerida perearstikeskusi tdiendava lisatasuga mdlema spetsialisti pddevuse
hindamise eest. Haigekassa vottis ettepaneku teadmiseks ning poodras tdhelepanu, et vastava koefitsiendi
muutmiseks on vajalik kogu kvaliteedisiisteemi iilevaatamine.

b) E-konsultatsioon androloogia erialal

E-konsultatsiooni erialade loendit tdiendatakse androloogia erialaga. Uue eriala lisandumine ja vastavad
e-konsultatsiooni tingimused ning nduded on kokkulepitud Eesti Perearstide Seltsi ja Eesti Uroloogide
Seltsiga.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab muudatust.

c) Kaugusetasu esmatasandil

Sotsiaalministeeriumiga on arutlusel olnud esmatasandi kaugusetasude muutmine. Kaugusetasu
eesmargiks on motiveerida perearste tegutsema maapiirkonnas. Hetkel kehtivad jargmised
kaugusetasud — lisatasu, kui kinnitatud nimistuga té6tava perearsti tegevuskoht asub ldhimast haiglast
20-40 km kaugusel (kood 3054) ja lisatasu, kui vastav kaugus iiletab 40 km. Kuna mitmed
maapiirkonnas tegutsevad perearstikeskused asuvad viikehaiglate ruumides, nad kaugusetasu ei saa.
Seetottu on tehtud ettepanek, et kaugusetasu pdhimdtet voiks muuta ja vdimaldada seda
perearstikeskustele, mis tegutsevad véljaspool Tallinna ja Tartut ning nende ldhivaldu. Tdpsemad
tingimused ja eelarvemdju selguvad aruteludest sotsiaalministeeriumiga.

Diskussioon
Komisjon toetab muudatust. Komisjon toi esile, et maapiirkondades tuleks tdhelepanu pdorata ka
eriarstabi kdttesaadavusele ning kaaluda sarnaseid motivaatoreid ka eriarstiabis.

d) Patsiendi isolatsioon

Taotlus nr 1260 on komisjonis varasemalt arutlusel olnud 12.09.2018. Isolatsiooniabindude
rakendamise eesmirk on viltida nakkushaiguste levikut ja multiresistentsuse teket haiglakeskkonnas.
Isolatsiooniabindud on lisameetmeteks standardabindudele. Isolatsioonivajadus sdltub konkreetsest
haigustekitajast ja/voi patsiendi seisundist ning rakendatakse, kui on tegemist teadaoleva nakkushaiguse
vOi multiresistentsusega voi vastava kahtlusega. Isolatsioonikategooriateks on kontaktisolatsioon,
piiskisolatsioon, Ghkleviisolatsioon ning kaitsev isolatsioon. Eestis on Terviseameti poolt 2016. a
avaldatud juhend ,Isolatsiooniabindud®, milles toodud soovitused on aluseks tervishoiuteenuse
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osutajatele vastavate juhiste koostamiseks. Tadidetud peavad olema nakkushaiguste ennetamise ja torje
seaduse § 23 1digete 2 ja 3 nduded ja vastav vajadus on hinnatud infektsioonikontrolli spetsialisti poolt.

Sisuliselt on tegemist juba kasutusel oleva teenuse (voodipdev) hinna niitidisajastamisega.
Isolatsiooniabindude rakendamisega kaasneb tdiendav iihekordsete materjalide kulu, mille tdpsem
vajadus tdpsustati hdiveanaliiiisi kdigus ning mis on teenuse piirhinna arvutamise aluseks. Hoiveanaliiiis
viidi 1dbi 2019. aastal viie referentsasutuse (ITK, LTKH, Rakvere Haigla, TUK, PERH) 2018. aasta
andmete pohjal. Eelarvemoju arvutamisel on aluseks voetud HVA haiglate isolatsiooni voodipdevade
osakaal (6,85%) 2017. a., mis saadi 12 HVA haigla andmete analiiiisil. Teenus on voodipdevale juurde
kodeeritav ning selle piirhind kehtib ithe 66pédeva kohta. Teenuse piirhind on 10,61 eurot ja muudatuse
eelarvemdju on 986 242 eurot aastas. Lisaks selgus hodiveanaliiiisis, et personali ajakomponendi
tdiendav lisamine teenusele ei ole pShjendatud. Teenuse rakendumisel ajatatakse eelarvemdju kolmele
aastale.

Teenuse TTL-i lisamisel on planeeritud lisada rakendustingimus, mis sitestab, et haigekassa votab
teenuse eest tasu maksmise kohustuse iile, kui teenuste osutamisel ldhtutakse Terviseameti kehtestatud
haigla isolatsiooniabindude rakendamise juhendi nduetest ning jargmistel juhtudel: 1) patsienti kaitsva
isolatsiooni korral, kui patsiendil esineb neutropeenia, vereloome tiivirakkude voi elundisiirdamise
jargne seisund voi ulatuslik kehapinna pdletus; 2) kontakti, piiskade ja ohu vahendusel levivate
nakkuste isolatsiooni korral ravikindlustuse seaduse § 32 alusel kehtestatud maédruse lisas 49
loetletud seisundite korral ja kestusega. Samuti on planeeritud lisada tingimus, et teenust ei rakendata
koos intensiivravi voodipdevadega, kuna vajalik iihekordsete materjalide kulu on arvestatud
intsensiivravi voodipdevade piirhinna sisse. Teenuse koodi rakendatakse iiks kord voodipdeva kohta
sOltumata isolatsiooni liigist, st. juhtudel, kui on vajalik rakendada mitmeid erinevaid isolatsiooni
meetmeid, seda ka tehakse, kuid raviarvel kajastub teenus iiks kord voodipdeva kohta.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab muudatust.

2. TTL-i jairgmiste muutmisettepanekute arutelu

Komisjoni liige Gerli Liivet deklareeris, et tal on huvide konflikt seoses taotlusega nr 1388. Kuna antud
koosolekul ei toimu taotluse osas otsustamist ja komisjoni arvamuse andmist, vaid tegemist on esmase
ilevaatusega, otsustasid tilejadnud koosolekul viibinud komisjoni liikmed, et Gerli Liivet saab viibida
komisjoni koosolekul, vajadusel vastata taotlusega seoses tekkinud lisakiisimustele eeldusel, et ta ei
osale eelnimetatud taotlusega seotud arutelus.

Taotlus nr 1388 — Eride vastuvott

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Odede Liit

Taotluse sisu: Taotluse eesmirk on lisada loetellu uus eride vastuvotu teenus. Eride erialad on Eestis
reguleeritud miirusega “Oendusabi erialade loetelu”. Eridel on spetsiifilised teadmised iihes neljast
Oendusabi valdkonnast: tervisedenduses, intensiivdenduses, kliinilise v0i vaimse tervise denduses. Tal
on ettevalmistus tootamaks patsientidega, kelle keerukam terviseseisund vajab erialaspetsiifilisi
teadmisi haiguse Kkliinilistest protsessidest, ettevalmistus erakorralistes olukordades tegutsemiseks,
lisaks teadmised siistemaatilisest tervisedendusest ja haiguste ennetusest. Eridde tegeleb patsientidega,
kelle krooniline haigusseisund on valdavalt stabiilne (v.a intensiivdenduses) ja kes vajavad regulaarset
haiguse/terviseseisundi monitoorimist, ndustamist elustiili ja oma haigusega toimetuleku osas.
Sotsiaalministeerium on kinnitanud valmisolekut alljirgnevate eride Giguste osas: digus avada ja
sulgeda kuni 5-pdevase kestusega hooldus- ja t66vdimetuslehti, Gigus suunata patsienti teise
teenuseosutaja juurde, digus kirjutada véilja meditsiiniseadmeid, digus véljastada tervisetdendeid.
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Olemasoleva tdoenduse Kkiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Leitud 3 siistemaatilist iilevaadet, milles hinnati eride t66 efektiivsust erinevates vordlustes.

1. Newhouse, et al 2011 siistemaatiline {ilevaade eriddede (advanced practice nurse) tulemusnditajate
kohta (69 uuringut, sh 20 RCT): vorreldes arstidega (tavapraktika) esines vorreldav patsiendi rahulolu,
elukvaliteedi hinnang, funktsionaalne staatus, veresuhkru kontroll, vererdhk, EMO kiilastuste arv,
hospitaliseerimine, lipiidide tase, suremus. Numbreid ja statistilist analiiiisi ei leidnud. Eridmmaemand
vs arst: vdiksem keisrildigete osakaal, episiotoomia, siinnituse valutustamine. Madala siinnikaalu,
Apgari skoori ja rinnaga toitmise tase oli vorreldav.

2. Swan, et al 2015 siistemaatiline {ilevaade esmatasandi eride tulemustest (7 RCT, n=911), jalgimine
1 pdev — 2 a. Niidati paremaid fiisioloogilisi nditajaid, patsiendi rahulolu ja viiksemat kulu. Numbreid
ei leidnud, tegemist narratiivse iilevaatega. Konsultatsiooniaeg oli pikem kui arstil, kuid vdhem
konsultatsioone jdlgimisperioodil.

3. Woo, et al 2017 siistemaatiline iilevaade intensiivoe tulemustest (15 uuringut): eride osalus lithendab
hospitaliseerimist, konsultatsiooni ja ravi aega, vdhendab suremust, parandab patsiendi rahulolu ja
véhendab kulu. Numbreid ei leidnud, tegemist narratiivse lilevaatega.

Kokkuvdttes on tdoendust ilma téistekstideta ja tulemusnditajateta raske hinnata.

Diskussioon

Komisjon leiab, et eriddede ametlik liilitamine Eesti tervishoiusiisteemi on vajalik. Eesmérgiks peab
olema {ildise tervishoiusiisteemi tugevdamine. Komisjon toob iihtlasi esile, et eclnevalt on vajalik
médratleda arsti ja 6e vastutuse piirid ja leppida kokku juriidilised ja korralduslikud pohimatted. Kuna
tegemist on tervisepoliitiliste otsustega, peab aruteludesse olema kaasatud sotsiaalministeerium. Odede
Liidu esindaja selgitas, et vajalikud arutelud kokkulepete sdlmimiseks on sotsiaalministeeriumiga
algatatud. Terviseameti esindaja pooras tédhelepanu, et esmalt on vajalikud kokkulepped korralduslike
aspektide tapsustamiseks, sh tegevuslubade véljastamine (nduded kvalifikatsioonile, ruumidele), samuti
pShimotted eride teenuse eristamiseks hetkel kehtivast de iseseisvast vastuvatust. Sotsiaalministeeriumi
esindaja selgitas, et kokkulepete tegemisel peaks ldhenema kompleksselt, st et {ile tuleks vaadata kogu
denduse valdkond (erided, tavaded, koolided jne). Odede Liidu esindaja selgitas, et koos eride taotluse
esitamisega tehti haigekassale ettepanek vaadata iile ja votta niitidisajastamisele kdik dendusteenused.
Lisaks selgitas Odede Liidu esindaja, et erided eesti mdistes on kas enne 2020. a vastava 1-aastase dppe
10petanud erided vai alates 2020. a vastava magistridppe 16petanud erided. Hetkel on TTL-is olemas
tiks eride teenus — vaimse tervise oe vastuvott (kood 3015). Arutlusel oli, et eride teenuse lisandumisel
peaks see olema erialadeiilene, st iildine eride teenus ja mitte iga eriala eride teenus eraldi.

Taotluses tehakse ettepanek, et eriddedel voiksid olla jirgnevad digused — alustada ja 16petada kuni 5
pdeva pikkuseid hooldus- ja toovdimetuslehti, digus suunata patsiente teise teenuseosutaja/ spetsialisti
juurde, kirjutada vélja meditsiiniseadmeid, véljastada tervisetdendeid. Komisjon soovis tdpsustada, kas
ravimiretsepti véljakirjutamise digust ei ole hetkel planeeritud vdimaldada. Eesti Odede Liidu esindaja
selgitas, et 2020. a alguses 10petas eride magistrioppe esimene lend, kes on lédbinud vastava koolituse
ja kellel on valmisolek kordusretseptide viljastamiseks. Arutelud retsepti viljastamise Giguse 0sas on
sotsiaalministeeriumiga kdimas.

Komisjon pdoras tidhelepanu, et lisaks iildistele kokkulepetele voib olla vajalik teha eraldi kokkulepped
erialadesiseselt, soltuvalt erialast. Poorati tdhelepanu, et tulevikus tuleks eridde rakendada ka
esmatasandil. Tostatus kiisimus, kas baasOppe 10petanud Oed vdiks omada oOigust viljastada
kordusretsepte. Odede Liidu esindaja selgitas, et ddede baasdpe ei ole hetkel piisav, et omistada retsepti
véljastamise digus koigile ddedele ja erinevad osapooled seda hetkel ei toeta. Haigekassa esindaja
pooras tdhelepanu, et lisaks tuleks kaaluda, kas krooniliste haigete jalgimiseks tuleks eride siisteem iiles
ehitada eriarstiabis vdi esmatasandil.

Komisjoni kiisimused taotlejale
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e Koostods seotud osapooltega (sh sotsiaalministeerium, terviseamet jne) tootada vilja
konkreetne ettepanek eride teenuse rakendamise kohta, sh tipsustada moisted. Eeltoodule
tuginedes defineerida koost66s sotsiaalministeeriumi ja haigekassaga analiiiisi ldhtetilesanded
(TTH uurimiskiisimused).

Jitkutegevused haigekassale
e Koostada majandusanaliitis hindamaks eride teenuse rakendumisel oodatavat tervise- ja
majanduskasu (nt millisel médral hoitakse kokku arsti/ 6e/ vm ressurssi) ja milline oleks
muudatuse eelarvemdju. Analiiiisis peaks hindama ka kaasnevat eride, Oe ja arsti vastutusalade
voimalikku nihkumist ja voimalusel ka ddede/eriddede ressursivajadust tervishoiusiisteemis
tdna ja edaspidi. Komisjon aitab vajadusel uurimiskiisimust formuleerida.

Taotlus nr 1116 — Robotmagnetnavigatsioon

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 05.09.2018 ja 11.09.2019.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Taotluse sisu: Taotluse kohaselt voimaldab robotmagnetnavigatsioon (RMN) kateeterablatsiooniga
efektiivsemalt ravida keerulisi ja kompleksseid riitmihéireid, on oluliselt ohutum, vihendab personali
ja patsiendi kiirguskoormust. Niidustused: kodade virvendusariitmia, ventrikulaarsete riitmihéirete,
kaasasilindinud siidamerikete-, sidameoperatsioonijirgsete- ja laste riitmihdirete kateeterablatsiooniks.

Kulutohusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Taotluses vilja toodud metanaliiiisi kohaselt on teenus on seotud vaiksema raskete tiisistuste sagedusega
ja viiksema kiirguskoormusega. Seega 314 patsiendi kohta on eeldatavalt vdimalik
navigatsioonisiisteemide kasutamisega &ra hoida ca 9,4 tiisistust, tiisistuse drahoidmisega soetud kulu
on ca46 850 eurot ithe juhu kohta. Tdiendavalt on leitud, et navigatsioonisiisteemi kasutamine vihendab
kiirguskoormust 3-6 korda. Aastane eelarvemoju 441 398 eurot.

Meditsiinilise toenduspohisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvaote
Kateeterablatsioon komplekssete stidame ritmihdirete (kodade virvendus-laperdusariitmia,
ventrikulaarsed riitmihdired) raviks on Euroopa Kardioloogide Seltsi ravijuhistes I (A-C) klassi
ndidustusega. 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 ndidustused digeteks, asjakohasteks ning Eesti oludes pdhjendatuteks.

Olemasolevate andmete kokkuvote (komisjoni analiiiis)

Taotlust on arutatud kahel korral, 05.09.2018 ja 11.09.2019. Komisjon on uut teenust toetanud, kuna
see on vorreldava efektiivsuse juures toendatult viiksema kiirguskoormusega ja ohutum (vt. tdiendatud
toenduse iilevaade 11.09.2019 protokollis). 2019. oktoobris avaldati veel 1 metaanaliiiis, mis kinnitas
varasemaid tulemusi: 1. Virk, et al 2019 (Circulation) metaanaliiiis 15 jélgimisuuringut (n=3200), RMN
protseduuriga seotud tiisistuste risk vorreldes tavapraktikaga (manuaalne kateeternavigatsioon) viahenes
RR=0,51 (0,29-0,91), >1-a AF risk oli vdrreldav (RR=0,97, 0,89-1,05), fluoroskoopia aeg 13 min
lithem, kuid protseduuri aeg pikem.

Samas on komisjon leidnud, et hetkel tundub hind liiga kallis. Seetottu tegi komisjon septembris 2019
haigekassale ettepaneku arvutada tdiendkulu tohususe maér (ICER ehk lisanduva QALY maksumus)
ning otsustas 10pliku hinnangu anda selle alusel.
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KTH esitati 5.02. Selgus, et teenuse prognoositav maksumus 1405 eurot, alternatiivi (raadiosageduslik
kateeterablatsioon) hind 2x kallim 2753 eurot. 314 juhtu aastas, eclarvemdju 441 000 aastas. Jia et al
2019 metaanaliiiisi pShjal arvutatud, et hoitaks dra 9,4 tiisistusega seotud ravijuhtu, lihe tiisistuse
valtimise hind 47 000 eurot. Vorreldes eelmise korraga on ravijuhtude arv suurenenud, eelarvemdju
suurenenud 140 000 euro vorra, teenuse maksumus langenud pooleni, tiisistuse véltimise kulu
vihenenud pooleni. ICERIit ei ole arvestatud, mistdttu haiguste- ja meetmetetilene tervise lisakasu
maksumuse vordlus ei ole voimalik.

Diskussioon

Arutlusel oli, et otsuse tegemiseks oleks vaja tdpsemat kulutdhususe hinnangut, sh hinnata lisanduv
QALY ja selle maksumus. Hetkel toodud tiisistuse drahoidmise maksumust on keeruline haigusteiileselt
hinnata ning selle pdhjal otsust vastu votta ei saa. Seetdttu teeb komisjon haigekassale ettepaneku tellida
TU-It analiiiis RMN-i kulutdhususe hindamiseks. Komisjon aitab vajadusel formuleerida
uuringukiisimust.

Jitkutegevused haigekassale
e Tellida kulutdhususe analiiiis TU-It.

Taotlus nr 1384 — Endoskoopiline kolangioskoopia

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Gastrointestinaalse Endoskoopia Uhing

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on lisada loetellu endoskoopilise peroraalse kolangioskoopia
protseduur ja selle lisad (intraduktaalne biopsia, elektrohiidrauliline litotripsia, laserlitotripsia,
pankreatoskoopia). Endoskoopiline kolangioskoopia vdimaldab otsest sapijuhade ja pankrease juha
visualiseerimist, sapijuha ja pankrease juha kitsenemuste ja kasvajaliste haiguste tdppisdiagnoosimist,
sapi- ja pankreasejuha Kivide ravi, kui see praegu kasutusel olevate meetodite (endoskoopiline
retrograadne kolangiopankreatograafia, ERCP) abil ei ole vdimalik. Tegemist on uue ja areneva
sapiteede ja pankrease juha endoskoopilise uurimis- ja ravimeetodiga, millel on selged diagnostilised
ja ravindidustused.

Diagnostilised ndidustused:

e Sapiteede striktuuride ja ebaselgete tditedefektide (sapijuhasiseste ebaselgete moodustiste)
tappisdiagnoosimine;

e Hea- ja pahaloomuliste sapiteede ahenemiste eristusdiagnoos;

e Sapijuhal tehtud operatsioonide ja maksasiirdamise jargselt sapiteede (striktuuride) hindamine;

e Sapiteedest lahtuvate kasvajate (kolangiokartsinoom) morfoloogiline diagnoos ning kasvaja
piiride tipsustamine kasvaja ravitaktika otsustamiseks (kirurgilise ravi vdimalikkuse
otsustamine ja kasvaja eemaldamise ehk resektsiooni piiride mdiramine);

e Pankreatoskoopial kivide diagnoosimine pankreasejuhas. Pankreasejuha striktuuride
hindamine (hea- ja pahaloomuliste striktuuride eristamine).

Terapeutilised ndidustused:

o Intraduktaalne litotripsia ,,raskete iihissapijuha kivide eemaldamiseks (,,raske kivi* (difficult
stone): >1,5cm kivi, rohkelt Kive, ebatavalise kujuga, ebatavalises asukohas (intrahepaatilistes
juhades, sapipdie juhas) vOi anatoomiliste isedrasuste tOttu (sapijuha ahenemine kivist
distaalsemal, niverdunud voi jarsu nurgaga iihissapijuha));

e Maksasiirdamisjdrgsete / sapiteede operatsiooni jargsete sapiteede striktuuride ravi;

e Transpapillaarne sapipdie dreneerimine, vodrkehade ja migreerunud stentide eemaldamine.
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Olemasoleva toenduse kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

1.

Korrapati, et al 2016 metaanaliilis (49 kohortuuringut) peroraalse kolangioskoopia
efektiivsusest keeruliste sapiteede kivide ja striktuuride diagnostikas ja ravis. Téielik sapikivide
eemaldamine 88%, visuaalse diagnoosi tdpsus 89% ja histoloogilise diagnoosi tdpsus 79%.
Tisistusi 7%. Jareldus: ohutu ja efektiivne lisavahend retrograadse kolangiopankreatograafia
(ERCP) korval striktuuride ja kivide diagnostikaks ja eemaldamiseks, kui tavameetod ei osutu
edukaks (konventsionaalne ERCP ei ole teostatav). Vajalikud RCT-d. Téendus mdddukas-
nork.

Jin, et al 2019 metaanaliiiis POC efektiivsuse kohta (24 kohortuuringut, n=2786). Kivide
eemaldamine 94%, iihe protseduuriga vihem (71%). Keskmine protseduuride arv 1,26.
Tisistusi 6%. Voimalik publikatsiooninihe. Téendus moddukas-nork, vajalikud RCT-d.
Navaneethan, et al 2016 stistemaatiline iilevaade (10 kohortuuringut, n=456) POC valiidsusest
maliigsete striktuuride diagnoosimisel. POC-assisteeritud biopsiate puulitud sensitiivsus 60%
ja spetsiifilisus 98%, st valepositiivseid esineb tiliharva, kuid 40% juhtudest kasvajat ei leia.
Kolangiokartsinoomi osas tundlikkus 66% ja spetsiifilisus 97%. Jareldus: maliigsete
striktuuride diagnoosimisel mdddukas sensitiivsus. Toendus: mdddukas-ndrk.

Ravijuhised

1.

ESGE (European Society of Gastrointestinal Endoscopy) 2019: POC-assisteeritud
intraluminaalne litotripsia efektiivne ja ohutu keeruliste sapikivide korral (mdddukas tdendus,
tugev soovitus), mehaaniline litotripsia keeruliste sapikivide korral, kui tavameetodid ei osutu
edukaks (sama).

ESGE ja EASL (European Assoc for the Study of the Liver) Kliinilistes ravijuhistes 2017
mainitakse POC videosiisteem dra kui uus paljulubav meetod sapikivide ravis ja striktuuride
diagnostikas, kuid soovitust ei anta, kuna tdendus avaldamise ajal oli ebapiisav.

ASGE (American Society for Gastrointestinal Endoscopy) ERCP kaésitlusjuhistes mainitakse
dra ka POC intraduktaalset litotripsiat kui alternatiivmeetodit, kui teised ei ole osutunud
tohusaks (ndrk tdendus) ja biliaarstriktuuride diagnostikaks / biopsiaks (sama).

Kokkuvottes tdendus mdddukas-ndrk, kuna baseerub kohortuuringutel, kus voimalik selektsiooni- ja
modtmisnihe, mis seotud tulemuste piiratud valiidsusega. Samas on uuringuid arvukalt, mis néitab
meetodi kasvavat kasutust. Tdpsemad efektiivsuse andmed RCTdest, mida hetkel veel ei ole.
Ravijuhised soovitavad alternatiivse meetodina.

Diskussioon

Acrutlusel oli, et kulude hindamisel tuleb juurde arvestada ka ERCP maksumus, kuna uus teenus eeldab
ka ERCP teostamist. Arutlusel oli, et uus meetod tdstab turvalisust juhtudel, kui muude meetodite abil
ei ole voimalik ndhtavust saavutada ja protseduur tuleks sel juhul 18bi viia pimesi.

Jitkutegevused haigekassale

Tellida eksperthinnang.
Koostada kulutdhususe ja eelarvemoju hinnang.

Taotlus nr 1385 — Endoskoopiline submukoosne dissektsioon

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Gastrointestinaalse Endoskoopia Uhing

Taotluse sisu: Lisada loetellu endoskoopiline submukoosne dissektsioon (ESD) seedetrakti
healoomuliste ja varaste maliigsete kasvajate endoskoopiliseks raviks. Endoskoopiline resektsioon on
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piisav ravi seedetrakti varaste vihkide osas, millel ei esine submukoosa invasiooni (v0i see on vihene)
ja teisi histoloogilisi riskifaktoreid. ESD kasutatakse suuremate kui >20 mm v&i submukoossasse
stistimisel mitte kerkivate (non-lifting) lesioonide iihes osas eemaldamiseks.

Olemasoleva toenduse Kkiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Ulevaateartiklitest selgus, et endoskoopilist resektsiooni (ER) eelistatakse kirurgiale, kui tuumor on
viike. Eristatakse endoskoopilist mukosektoomiat (EMR) ja endoskoopilist submukoosset
dissektsiooni (ESD). Endoskoopiline mukosektoomia EMR on superfitsiaalse varase staadiumi
intraepiteliaalse mikroinvasiivse 0Osofageaalvdhi / prekantseroosi alternatiivne ravimeetod.
Mukosektoomia tiisistuste (verejooks, perforatsioon) risk on 7%, sama suur on risk retsidiiviks. 5-aasta
elulemus on vorreldav kirurgiaga (>80%). Submukoosne dissektsioon ESD on EMR alternatiiv ja
eelistatav, kui lesioon on suurem kui 2 cm ja EMR ei ole kohane, kasutatakse s6dgitoru, mao ja
kddrsoole pindmise vidhi korral, mis ei haara visuaalselt submukoosat, kuid esineb submukoosse
invasiooni risk. ESD sai alguse Aasia riikidest 15 aastat tagasi ja on seal laialdaselt kasutusel, Euroopa
ja Ameerika on konservatiivsemad ja eelistatud on EMR-i.

Uuringuid ei olnud taotluses dra toodud. Leitud

1. Terheggen, et al 2017 RCT (n=40), kus vorreldi ESD ja EMR efektiivsust ja ohutust neoplastilise
Barretti 6sofagusega haigetel. Véidetavalt esimene RCT. Baasnditajad ja lesiooni karakteristikud olid
vorreldavad. Tulemusnditajad: resektsiooni edukus 10/17 (ESD) vs 2/17 (EMR), stat oluline vahe,
taielik remissioon 3 kuu péarast 15/16 vs 16/17 (p=1,0). 23-kuulise jdlgimisperioodil 1 remissioon ESD
riihmas. Elektiivne kirurgia 4 vs 3 juhtu (p=1,0). 2 suurt tiisistust ESD riihmas (p=0,49). Jéreldus:
molemad meetodid on efektiivsed, ESD on komplitseeritum ja rohkem tiisistusi. Viike valim,
selektsiooni- ja mootmisnihke voimalus. Téendus moddukas-nork.

2. Fuccio, et al 2017 metaanaliiiis (83 uuringut, sh 71 standardmeetod ja 12 hiibriidmeetod) ESD
efektiivsuse kohta kolorektaalse neoplaasia ravis: resektsiooni edukuse méadr 83%, kirurgiline
sekkumine tiisistuste tottu 1%. Aasia uuringutes olid kdik tulemused paremad kui teistes regioonides.
Statistilist analiiiisi ei toodud. Téendus ndrk.

3. Yang, et al 2017 ESD tulemused Barretti 6sofagusega (diisplaasia ja varane adenokartsinoom)
haigetel, suurim multitsentriline retrospektiivne uuring US-s (n=46, 5 aasta jooksul): resektsiooni maér
96%; 2 péaeva jooksul 4 verejooksu/perforatsiooni, mis koik raviti endoskoopiliselt, 15% arenes
Osofaguse striktuur, 11 kuu jooksul kuratiivse resektsiooni korral tdielik remissioon 100%. Jareldus:
efektiivne, ohutu. Selektsiooni- ja md6tmisnihke véimalus, tdendus ndrk.

4. Arezzo, et al 2016 metaanaliiiis (11 retrosp uuringut, 4600 patsienti) ESD efektiivsuse vordlus EMR-
ga kolorektaalvihi ravis Euroopas,. Resektsiooni méér 90% (ESD) vs 34% (EMR), perforatsiooniméér
5% (ESD) vs 1% (EMR), verejooks 2% (ESD) vs 3% (EMR). Kirurgia vajadus kdigil pohjustel 8%
(ESD) vs 3% (EMR). Koik erinevused stat olulised. Jareldus: ESD korgem resektsiooni méér, kuid
suurem tiisistuste risk. Toendus moddukas.

Ravijuhised

1. Pimentel-Nunes, et al 2015 ESGE endoskoopilise submukoosse dissektsiooni ravijuhis. Soovitatakse
ER s606gitoru pindmise lamerakulise véhi ravis: kui lesioon <1 ¢m, on soovitatud EMR, kuid ESD on
isegi eelistatud, kuna voimaldab tdpsemat histoloogiat (moddukas tdendus, tugev soovitus); Barretti
osofaguse korral on EMR eelistatud, kuid >1,5 cm lesioonide ja submukoosa infiltratsiooni kahtlusel
sobib ka ESD (sama); mao superfitsiaalsete neoplaasiate korral eelistatakse ESD (sama); kooloni ja
rektumi lesioonide korral piiritletud submukoosa invasiooni kahtlusel ja > 2cm suuruste lesioonide
korral voi mis ei ole EMR abil eemaldatavad (sama).

2. Lordick, et al ESMO so6gitoruvihi kasitlusjuhised 2016: EMR ja ESD on mélemad efektiivsed
endoksoopilise resektsiooni meetodid algava piiritletud véhi korral (2A). ESD on eelistatud >1,5 cm
lesioonide korral (2B).
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3. Smyth, et al 2016 ESMO maovihi juhised: ER on soovitatud véga varaste vormide puhul (T1A) (3B),
ESD on soovitatud enamuse superfitsiaalsete vormide korral (4B).

Kokkuvattes tdoendus pigem modddukas-nork, kuid Euroopa ravijuhised soovitavad.

Diskussioon

Arutlusel oli, et uuel meetodil on omad eelised olemasolevate meetodite ees. Kuigi tdendus on nork,
annavad ravijuhendid tugeva soovituse.

Jitkutegevused haigekassale

o Tellida eksperthinnang.
e Koostada kulutdhususe ja eelarvemdju hinnang.

Taotlus nr 1414 — Hemostaatilise pulbri kasutamine endoskoopial

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Gastrointestinaalse Endoskoopia Uhing

Taotluse sisu: Taotluse eesmirk on lisada loetellu hemostaasipulber. Tegemist on uue
gastrointestinaalse verejooksu peatamise meetodiga, mida kasutatakse juhtudel, kui tavalised
hemostaatilised meetodid (nt injektsioonravi vdi klipsi asetamine) on efektita.

Olemasoleva toéenduse kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Uuringud

1. Ramirez-Polo, et al 2019 multitsentriline erineva etioloogiaga Gl verejooksuga haigete
retrospektiivne kohort (n=81, 104 protseduuri). Esmasel protseduuril raviti 54% pulbriga ja 46%
kombineeritud endoskoopilisel meetodil. Esmasel protseduuril edukuse méaédr 99%, kordusverejooks
20%, riihmade vahel erinevusi ei leitud. Suremus 4% (riihmade vahelist erinevust ei olnud vilja
toodud). Jéreldus: efektiivne meetod. Toendus ndrk.

2. Baracat, et al 2020 RCT, kus vorreldi hemostaatilise pulbri efektiivsust endoskooplise klipiga
seedetrakti iilaosa mittevarikoosse verejooksu (eeskitt peptiline haavand) korral (n=39). Uuritavad olid
pimendatud ja teostati kontrollendoskoopia. Esmane hemostaas saavutati 100% vs 90% (stat
mitteoluline vahe). 5 patsiendile Hemospray grupis teostati kontrollprotseduuri ajal uus hemostaatiline
protseduur, klipitud haigetel seda vaja ei ldinud (stat oluline erinevus). Kordusverejooksu ja suremuse
maiirad olid vorreldavad (numbreid abstraktis ei toodud). Tiisistusi ei esinenud. Jareldus: tulemused
head ja vorreldavad tavaraviga. Toendus: mdddukas.

3. Ibrahim, et al 2018 RCT (n=86), kus hinnati kohese endoskoopia ja hemostaatilise pulbri (millele
jérgnes elektiivne endoskoopia jargmisel pdeval) efektiivsust dgeda Osofageaalvaariksite verejooksu
korral tsirrootilistel haigetel vorreldes tavaraviga (elektiivne endoskoopia). Molemas rithmas teostati
vajadusel erakorraline endoskoopia. Tulemusniitajaks hemostaas elektiivsel endoskoopial. Hemospray
grupis vajasid erakorralist endoskoopiat 5/43 (12%) ja kontrollrithmas 13/43 (20%), elektiivsel
endoskoopial hemostaas 38/43 vs 13/43. 6-nddala suremus 7% vs 30% (p=0,006). Jareldus: uus
kontseptsioon efektiivne. Tegemist oluliste nihetega. BMJ on isegi toonud dra vaide (Johnston, et al
2019), kus osutati tdhelepanu selektsiooninihkele randomiseerimise 1ébiviimisel. Toendus nork.

4. Santiago, et al 2019 retrospektiivne kohort 21 keskust (n=265 ehk kdik enne 2018 septembrit
Hemospreiga ravitud Gl verejooksuga haiged (peptiline haavand 28%, maliigne protsess 18%))
Hispaanias. Protseduuriaegne hemostaas 94%, kuu aja jooksul kordusverejooks 27%. 30-pdeva
elulemus 82%. 2 rasket tiisistust. Jareldus: ohutu ja efektiivne 90% patsientidest. Vordlusriihm puudus,
valiidus madal. Tdendus nork.
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5. Facciorosso, et al 2019 metaanaliiiis (24 uuringut sh 3 RCT-d, n=1063), tulemusnitajad puulitud
esmane hemostaasi mair, kordusverejooks, verejooksust pdShjustatud surm, iildsuremus. Esmane
hemostaas 95%, pulbri efektiivsus oli virreldav tavaraviga OR 0,84 (0,06-11,47), kordusverejooks 30
paeva jooksul 17%, vorreldav tavaraviga OR 1.59, 0.35-7.21, verejooksust pdhjustatud suremus 1,4%,
ildsuremus 7,6%. Jéreldus: kasutajasdbralik ja efektiivne. Puudus vordlusrithm, uuringute valiidsus
piiratud. Téendus moddukas-nork.

6. Chen, et al 2019 piloot-RCT (n=20) vorreldakse pulbri efektiivsust standardraviga maliigse GI
verejooksu korral 20 kuu jooksul. Esmane hemostaas 90% vs 40% (p=0,06). 83% kontrollrithmast raviti
hiljem pulbriga, mille jargselt per protocol analiiiisil kdigist pulbriga ravitud uuritavatest hemostaas
88%. Korduv veritsus 180 paeva jooksul 20% vs 60% (stat ebaoluline vahe). Viike valim, metoodiliselt
nork proof-of-concept uuring, mis informeerib edaspidiseid RCTsid.

Ravijuhised
1. Karstensen, et al 2018 ESGE juhised (ekspertkonsensus): pulber ja klip on soovitatud verejooksu
korral, kui tavaravi ei ole edukas (ndrk soovitus, madal tdendatus).

Kokkuvéttes tdendus nork, soovitus nork. Tegemist uue meetodiga. Samas kasutus tundub olevat
markimisvédrne, kuna arvukalt retrospektiivseid kohorte. Ravijuhistes tuuakse &ra alternatiivina (nork
soovitus, madal tdendatus).

Diskussioon

Arutlusel oli, et tdendus on ndrk ja ravijuhendid soovitavad alternatiivina. Arutlusel oli, et efekti
hindamisel on véga oluline, millist tiitipi verejooksuga on tegemist ning teatud juhtudel ei saa arvestada
alternatiivina. Toodi esile, et hind on madal, mistottu lisakulu eeldatavalt vdike. Komisjon tOstatas
kiisimuse, kas antud lisavahendi lisandumisel tuleks teha eraldi kood voi arvestada kulu osakaaluna
endoskoopilise uuringu hinna sisse.

Komisjoni kiisimused taotlejale
o Palutakse oluliselt tiiendada tdenduse iilevaadet. Soovituseks jaab tdendus hetkel ndrgaks.

Jitkutegevused haigekassale
e Koostada eelarvemdju hinnang.

Taotlus nr 1403 — Ekstrakorporaalne membraanoksiigenisatsiooni (ECMO) aparaat

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Anestesioloogide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmidrk on muuta loetelus olemasoleva teenuse ,,Ekstrakorporaalne
membraanokstigenisatsiooni (ECMO) aparaat™ (kood 2961L) rakendustingimust Teenust rakendatakse
intensiivravis iiks kord ravijuhu kohta ja véimaldada teenust vajadusel kasutada >1 kord. Taotluse alusel
on ca 20% haigetest vajalik ECMO komplekt pikemaajalisel kasutusel (5-7 pdeva jirel) vilja vahetada
ja kodeerida teenust rohkem kui hetkel lubatud iiks kord ravijuhu kohta.

Diskussioon

Komisjon leiab, et tegemist on vajaliku muudatusega. Enne 16pliku hinnangu andmist soovib komisjon
ndha, milliseks kujuneb teenuse hind ja mis on eelarvemodju. Komisjon pdodras tdhelepanu, et hinna
arvutamisel tuleks tlile vaadata hinnaarvutuse loogika.
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Jiatkutegevused haigekassale
e Arvutada teenuse uus maksumus ja eelarvemoju.

Jargnevad kaks taotlust (1395 ja 1335) olid arutlusel koos.

Taotlus nr 1395 — Kasvaja molekulaarne profileerimine raviperspektiivsel patsiendil

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kliiniliste Onkoloogide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmirk on lisada loetellu kaugelearenenud kasvaja kompleksne genoomi
analiilis (molekulaarne profileerimine) raviperspektiivsel patsiendil sdltumata vidhi paikmest. Loetellu
lisamist taotletakse FoundationOne CDx, FoundationOne Liquid ja FoundationOne Heme testidele.
Antud testid voimaldavad tihest koeproovist méaérata koikides pahaloomulise kasvajaga seotud geenides
enamlevinud 324 mutatsiooni tiilipi.

Taotlus nr 1335 — Levinud mitteviikerakk-kopsuvihi molekulaarne profileerimine

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 16.01.2019 ja 29.05.2019.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Onkoteraapia Uhing

Taotlus, sihtriihm ja ndidustus: Taotluse eesmirk on lisada loetellu FoundationOne CDx (F1CDx) ja
FoundationOne Liquid (F1Liquid) paneeltestid kliiniliselt oluliste geenimutatsioonide iitheacgseks
méédramiseks levinud mittevdikerakk-kopsuviahi (MVRKYV) adenokartsinoomiga patsientidel. F1CDx
paneeltest (uuritav materjal on kasvajakude) on jargmise pdlvkonna sekveneerimise meetodil pohinev
in vitro diagnostiline vahend, mis voimaldab méirata geenimuutusi taastekkinud, lokaalselt levinud voi
metastaseerunud IV st soliidtuumorite (MVRKYV, kolorektaalvdhk, rinnavdhk, munasarjavihk ja
melanoom) korral. F1Liquid paneeltest (uuritav materjal on perifeerne veri) on mdeldud geenimuutuste
madramiseks kasvajarakkudest eraldunud perifeerses veres tsirkuleerivast DNA-st.

Alternatiiv: Eestis on vdimalik testida EGFR geeni mutatsioone (kood 66610x6), ALK fusioone (kood
66637), KRAS, NRAS, BRAF mutatsioone (kood 66618) ning valmidus testida ROS1 iimberkorraldusi
ja MET amplifikatsioone. See noduab erinevate metoodikate (real-time-PCR, FISH-analiiiis,
immunohistoloogiline uuring) kasutamist.

Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote

Hinnangu taotlusele andsid kaks eksperti. Uhe eksperdi hinnangul ei ole Eesti oludes tinasel pieval
antud testide lillitamine Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetellu kopsuvihi osas pohjendatud, kuna
neid ei ole vordlevates randomiseeritud uuringutes testitud (s.t. puudub tugev tdenduspdhisus) ning ravi
médramisel ei anna F1CDx ja F1Liquid testid lisandvédrtust. Teine ekspert on kokkuvdtvalt 6elnud, et
uute NGS metoodika pohiste molekulaarse profileerimise testide kasutuselevott on rahvusvaheliste
ravijuhendite (ESMO, NCCN) jérgi soovitatav, kuid puuduvad véljatodtatud juhised, mis nduetele
peavad testid vastama. NGS pohiste metoodikate tugevus seisneb suure hulga geenide vdi genoomsete
iimberkorralduste samaaegses analiiiisimises iihes korge tundlikkusega testis. NGS metoodika pohiste
testide miinuseks on nende tunduvalt kallim hind. Rakuvabade testide kasutamine molekulaarseks
profileerimiseks on patsiendile mugavam ja véldib kordusbiopsiate vajaduse, kuid rahvusvaheliste
juhendite jargi pole olemas kindlaid standardeid, millest testi voi metoodika valikul 1dhtuda. FM Liquid
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test voimaldab médrata muutusi vihemates geenides kui F1CDx (70 geeni vs 324 geeni). Kuigi FM
Liquid testi valideerinud uuringu jirgi on antud testi rakuliinidega testides viga head sensitiivsuse ja
spetsiifilisuse niitajad, tuvastab FM Liquid vorreldes F1CDx testiga u. 75% koetestis leitud muutustest.
Seega voiks eelistada siiski koetestimist.

Kulutéhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Rakuvabade testide kasutamine molekulaarseks profileerimiseks on patsiendile mugavam ja véldib
kordusbiopsiate vajadust. Samas ei ole taotleja andmetel voimalik hinnata, kui palju kordusbiopsiaid
uue teenuse tottu dra jadb, kuna koikideks biopsiateks kasutatakse sama teenusekoodi ning tihti on
kordusbiopsiad patsiendile ndidustatud hoopis teistel pohjustel. Eelarvemdju on 200 391 eurot aastas.
Patsiente 150.

Olemasolevate andmete kokkuvéte (komisjoni analiiiis)
Olemasoleva tdenduse hinnang ja arutelu vt 16.01.2019 ja 29.05.2019 protokollidest.

Taotleja on tinaseks esitanud tdiendavad andmed F1 CDx laiapGhjalise kasvaja genoomi profileerimise
testi kohta. Paneeltest, mis méérab erinevad geenimutatsioonid ja seob need informeeritud raviotsuseks
kompenseeritud sihtmarkravimite valiku pakkumise teel, on kiire ja mugav, voimaldab sdésta biopsial
saadud koeproovi, lisaks tavamarkeritele vOimaldab komplekssete biomarkerite (fusioonide,
mikrosatelliitide ebastabiilsuse) médramist. F1 CDx kannab CE margist aastast 2014, st tootja on
saanud loa seda Kliiniliseks kasutuseks turustada. Eestis on F1 teste kasutatud 2017. aastast, kusjuures
kuni 2019. aastani tasus nende eest Roche ja hiljem jaid need patsiendi omavastutusele eeldusel, et
Haigekassa vastava kohustuse ldhiajal iile votab. Seni on testid rahastatud USAs (Medicare); Euroopas
kasutusel kliiniliste uuringute raames (MTH 1). Taotleja viitel on testid rahastatud ka Rootsis.

Taotleja viitel on mitmed uuringud ndidanud, et F1 CDx on tavatestidest sensitiivsem oluliste markerite
nagu HER2, EGFR ja ALK méiramise osas, kuid vastavaid uuringuid ei ole taotluses eraldi vilja
toodud. Testi valiidsuse kohta esitati jargnevad lisaandmed:

1. F1 tehnilised andmed (tooteinfo): esitatud ndidustused (mutatsioonid EGFR, ALK, BRAF, ERBB2
(HER2), KRAS, BRCA, kokku on valideerimisuuringutes testitud 324 geeni) koos vastavate paikmete
loeteluga ja soovitatud sihtmérkraviga (ilma viideteta), ohuolukorrad ja piirangud koos viitega kasvate
sihtmérkravi uuringute andmebaasile MyCancerGenome, instrumentide kasutus, koeproovide loetelu,
testi labiviimise tehniline instruktsioon. Kliinilistest uuringutest oli dra toodud {ihildumisuuringud
erinevate eelpool toodud geenide korral, mis niitavad testi suurt tundlikkust nende suhtes, st test on
sobiv nende mutatsioonide testimiseks. Tehnilise dokumentatsiooni viited (1. Li, et al 2015 —
statistilistest meetoditest ithildumisuuringute ldbiviimisel, 2. Kimura, et al 2014 — erinevate EGFR
testide vordlus mittevdikerakulise kopsuvéhi koeproovide analiiiisil, 3. Lopez-Rios, et al 2013 — sama,
4. Wong, et al 2013 — sama, 5. Press, et al 2016 — HER2 testimine FISH testiga, 6. Dowsett, et al 2009
— HER2 mutatsiooniga trastusumabiga ravitud patsientide progressioonivaba elulemus) ei sisaldanud
F1 testide valiidsuse vordlusuuringuid.

2. Plasmapohise testi esmaste tulemuste avaldamine toimus ESMO 2019 aasta konverentsil, tulemused
avaldatud posteri (abstrakti) vormis: Gadgeel, et al 2019: kdimasolev 2/3 faasi multikeskuselise
skriiningu avatud trial (BFAST, NCT03178552) mittevdikerakk-kopsuvéhi haigetel (ALK-positiivne
kohort, n=119), kus hinnati testi ja sellest tulenevate ravivalikute sobivust. Tulemusnéitajaks obj
ravivastus (87%) ja selle kestus (12 kuul ravivastus positilvne 76%), PFS/OS 12-kuulisel
jalgimisperioodil ei hinnatud. Puudus vordlusriihm, avatud uuring, selektsiooni- ja modtmisnihe
voimalik.

3. Socinski, et al 2019 konverentsiteesid Genentechi ja Foundation Medicine sponsoreeritud 2. faasi
uuring (n=152), kus hinnati plasmapdhise testiga prediktiivse markeri TMB esinemist, mille esinemisel
esines parem ravivastus atesolizumabile. Hinnati ravivastust ja progressioonivaba elulemust (PFS).
Kuna vordlusrithm puudus, ei saa efektiivsust hinnata.
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4. Lim, et al 2015 retrospektiivne {ihekeskuseline registriandmete analiiiis (n=300), kus hinnati EGRF
ja ALK testimise aega levinud MV kopsuvéhiga haigetel. Vaid 21% olid geenitesti andmed esimesel
onkoloogi visiidil, mistottu aeg ravi alguseni kiirem, 16 vs 29 paeva (p=0,004). Jareldus: geenitest peaks
kuuluma diagnostilisse algoritmi. Uuringus ei hinnatud erinevate geenitestide, sh paneeltesti moju ravi
alustamise ajale.

Kuna esitatud lisaandmete alusel ei selgunud paneeltestide efektiivsus vorreldes tavatestidega,
vaatasime uuesti lile ravijuhised.

1. Mateo, et al 2018 ESMO vihi molekulaarsete muutuste hindamise siisteem tédppismeditsiinis
(konsensusdokument). Tegemist oli siisteemi tutvustusega, mida alles hakatakse looma. Tekst on
suhteliselt konservatiivne: paljud kommertsiaalsed ja akadeemilised laborid on nédidanud ,,actionable*
mutatsioone, kuid nende kliiniline vdartus on sageli tdendamata. Ebaefektiivse ravi véltimiseks on
ESMO loonud tdenduspdhise prioriseerimise siisteemi ESCAT, mis asendab tavapérast ravijuhiste
siisteemi. Molekulaarsed muutused jagatakse kuude alarithma: 1. molekulaarsed muutused, mis on
valmis rakendamiseks tavapraktikas, 2. eksperimentaalsed eesmaérgid, kus tdenéoliselt defineeritakse
patsiendiriihm, kes saaks vastavast sihtmérkravist kasu, kuid vajalikud on lisaandmed, 3. kliiniline kasu
on eelnevalt ndidatud teistel paikmetel sama molekulaarse mehhanismiga, 4. prekliiniline tdendus, jne.
2. Planchard, et al 2018 (ja 2019 corrigenda) Metastatic non-small cell lung cancer: ESMO Clinical
Practice Guidelines for diagnosis , treatment, and follow-up: molekulaardiagnostika vajalik EGFR,
ALK, ROS1, BRAF, PD-L1 suhtes vastavate testidega (1A vai 2A, sdltuvalt testist). Lisanduvad HER2,
MET, RET, NTRK, ROSL. Testide valikul saab kasutada iseseisvaid teste, valikus on ka paneeltestid,
mis arenevad Kiiresti ja muutuvad standardiks adenokartsinoomide testimisel [IIl, A]. Seega aasta
jooksul ESMO tdenduse ja soovituse tase muutunud ei ole.

3. Ettinger, et al 2017 NCCN mittevdikerakk-kopsuvéhi késitlusjuhised: NCCN tugevalt soovitab
testimist laia paneeliga, et leida haruldasemaid mutatsioone, millele on juba ravi olemas, v6i leida
kliinilisi uuringuid, kus patsiendid voiksid osaleda.

Kokkuvottes olukord muutunud ei ole. On selge, et biomarkerite testimine on kasvajate kasitluses
vajalik. Téna Kkasutatakse valdavalt teste, mis médravad vaid iihte kindlat mutatsiooni. Nende
asendamiseks on paneeltest, mis mairab >300 mutatsiooni ning on kiire ja mugav. Koeproovil pohinev
test on ilmselt tundlikum kui plasmapdhine, mistdttu see oleks esimene valik. ESMO juhised néitavad,
et paneeltestid on muutumas standardiks, kuna nende abil on vdimalik leida uusi haruldasemaid
mutatsioone ja tdpsustada ravivalikut. On néidatud, et vastavate leidude alusel on muudetud
ravitaktikat. Ameerika NCCN késitlusjuhised soovitavad laiemat paneeli just eeltoodud pohjustel.
Samas teadaolevalt seob olemasolev paneel mutatsioonid ainult Uhendriikides kompenseeritud
ravimitega ega arvesta teiste sh Euroopa riikide registreerimist ja kompenseerimisnimekirja, mis
vihendab potentsiaalset kasu. Lisaks nditab test teadaolevalt ainult US-s ldbiviidavaid kliinilisi
uuringuid.

Pohiline probleem on selles, et valdavalt pohineb tdendus avatud vordlusrithmata retrospektiivsetel ja
prospektiivsetel jalgimisuuringutel, mis muudab vordluse tavapraktikaga voOimatuks. Lisanduvat
tervisekasu vorreldes tavatestidega ei ole ndidatud: puuduvad vordlusuuringud (RCT-d) tavapraktikaga
/ kuldse standardiga, mille alusel saaks hinnata paneeltestide sensitiivsust ja spetsiifilisust nende suhtes
ja lisanduvat tervisekasu progressioonivaba ja iildelulemuse pikenemise ndol. F1 CDx sensitiivsuse ja
spetsiifilisuse andmed pohinevad vordlusel histoloogiaga, mis on kiill tdpne, kuid ei pruugi lletada
tavatestide vastavaid néitajaid. Lisaks, kuna ravijuhised soovitavad testida vaid kliiniliselt olulistele
mutatsioonidele (soltuvalt paikmest), on laia paneeltesti lisakasu harvikmutsioonide avastamisest
piiratud, kuna aitab vaid véikest osa haigetest. Taotluse menetlemise kdigus on selgunud, et
mittevdikerakulise kopsuvdhi diagnoosimisel saaks tdna lisanduvat kasu 5% uuritavatest, kuna
paneeltest asendaks EGFR ja ALK testimist, ROS1, BRAF, MET ja TMB testimine ei ole tidnasel paeval
kliiniliselt oluline, kuna puudub ravi rahastus (ROS1), puudub tdenduspdShisus (BRAF, MET) véi on
tegemist ebapiisava tdenduspShisusega prediktiivse markeriga (TMB). PD-L1 testimist taotletav teenus

13/15



ei asenda, seetdttu on lisaks vajalik valideeritud PD-L1 immuunohistokeemiline vérving. Vastavad
tiksikasjad sGltuvad paikmest ja testide/ravi arengust ja neid tuleb hinnata eraldi.

Olemasoleva tdenduse ja juhiste alusel usub komisjon, et tegemist on piisavalt sensitiivsete ja
spetsiifiliste testidega, kuid lisanduv tervisekasu vorreldes tavatestidega on viike ja testide korge
hind ei ole kasu seni iiles kaalunud. Taotluses ei ole dra toodud ka iihtegi kuluefektiivsuse hinnangut.
Eeltoodust voib jéareldada, et tootja on toote kommertsialiseerimiseks valinud jilgimisuuringute
labiviimise ning véltinud vordlust tavapraktikaga (RCT) ja kuluefektiivsuse hinnanguid.

Téna on taotleja esitanud uue taotluse rakendada F1 kasvaja molekulaarse profileerimise testid kdigile
paikmetele (taotlus 1395), mida toetavad Eesti Patoloogide Selts ja Eesti Hematoloogide Seltsi
lastehematoloogia-onkoloogia toorithm. Uus taotlus pdhineb samuti valdavalt vordlusrithmata
kohortuuringutel, kuluefektiivsuse hinnanguid ei ole toodud. Komisjon peab moistlikuks menetleda
neid taotlusi koos.

Komisjon ei ole rahastamise vastu. Kui hind maistlik, tuleks kasutada. Otsustamiseks on vaja
efektiivsuse hinnangut vdrreldes tavapraktikaga, kulutdhususe hinnangut (KTH) ja eelarvemoju
analiitisi. Haigekassa ei ole KTH lébi viinud, kuna lisanduvat tervisekasu ei ole hinnatud. Samas peaks
KTH olema voimalik, kuna véidetavalt litheneb ravi alustamise aeg ja lisandub tervisekasu 5% isikutele.
llIma KTH-ta saaks otsustada ainult hinna ja eelarvemdju alusel ja sellise (tervisekasu mittearvestava)
hinnangu valiidsus oleks piiratud. Samas on tekkinud olukord, kus komisjoni ressurss kdigi paikmete
individuaalseks hindamiseks (taotlus 1395) ei ole piisav ja Haigekassa voimekus KTH vajalikul tasemel
1dbi viia ei ole samuti piisav. On mdistlik tellida iilikoolilt TTH raport mdlema taotluse (1335 ja 1395)
hindamiseks. Vajalik on hinnata testide efektiivsust kliinilise lisakasu osas, kuluefektiivsust vorreldes
tavapraktikaga ja eelarvarvemdju (viimaseid soovitavalt erinevate hinnastsenaariumite alusel).

Diskussioon

Acrutlusel oli, et puuduvad paneeltestide vordlusuuringud tavatestidega, mistottu ei ole teada, kas ja kui
palju efektiivsemad paneeltestid on. Sellest tulenevalt on raskendatud ka kulutShususe hindamine.
Komisjon leiab, et antud juhul on vajalik tellida efektiivsuse ja kuluefektiivsuse analiiiis TU-It.

Jitkutegevused haigekassale
e Tellida TU-It tervisetehnoloogia hindamine (paneeltestide efektiivsuse ja kuluefektiivsuse
analiiiis), mis arvestab erinevaid hinnastsenaariume. Komisjon aitab formuleerida
uuringukiisimust.

3. Kaugvastuvétt eriarstiabis

Haigekassa esindaja tegi komisjonile sissejuhatava ettekande kaugvastuvatu olulisusest ja vajadusest,
kaugvastuvotu kogemusest Euroopas ja Eestis (sh ndited projektidest), kaugvastuvotust saadavast
kasust tervishoiusiisteemis ning haigekassa mdtetest/ettepanekutest kaugvastuvotu rakendamise osas.
Hetkel on haigekassa fookusesse votnud kaugvastuvotu eriarstiabis korduvvastuvotuna. Haigekassa
ootab komisjonilt esmast tagasisidet ja ettepanekuid teemaga edasi liikumisel.

Olemasoleva tdenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Uuringud

1. Rasmussen, et al 2018 RCT (n=40), kus vorreldi 2. tiiiibi diabeediga haigete 6. kuu tulemusnéitajaid
telemeditsiini (ravi kodus videokonverentsi teel) ja tavapraktika (ambulatoorne vastuvott) rithmades
Taanis. Statistiliselt olulised erinevused HbA1lc kontrollis (langus 15% vs 11%), veresuhkru néitajates
(langus 18% vs 13%), kolesteroolindidus (langus 7% vs 6%). Stat olulist langust ei esinenud vererdhu,
kaalu ja LDL néitudes. Telemeditsiini riihmas tikski visiit dra ei jaénud (vs 9 visiiti amb riihmas).
Jareldus: ohutu, kittesaadav ja heade ravitulemustega. Tulemuste valiidsust tdisteksti puudumisel
hinnata ei saanud.
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2. Nikolaj, et al 2018 ,enne-pdrast® vdrdlusuuring (n=774), hinnati parameedikult-arstile
telekonsultatsiooni efektiivsust kiirabis ehk kui palju suureneb mitte-erakorraliste patsientide
késitlemine kohapeal (ehk kui palju vélditakse selliste patsientide transporti EMOsse), kui
kiirabibrigaadil on vdimalus distantsilt konsulteerida EMOga. Aasta jooksul suurenes kodus ravitud
patsientide osakaal Kiirabis 29-le protsendile (baastase 21%), OR 1,46 (stat oluline). Samal ajal
hospitaliseerimine ja suremus ei suurenenud. 98% patsientidest oli teenusega rahul (vordlust ei toodud).
Tulemuste valiidsust hinnata ei saanud.

3. Viers, et al 2015 RCT (28 video- ja 27 ambulatoorset visiiti), kus vorreldi kaugvideovisiidi (VV) ja
amb visiidi ressursikasutust, patsiendi rahulolu ja kulu radikaalse prostatektoomia jargsetel patsientidel.
Tervisenditajaid ei hinnatud. Jalgimisperiood 10 kuud. Selgus, et VV ressursikasutus oli vorreldav
tavavisiidiga (konsultatsiooniaeg 14,5 vs 14,3 minutit, ooteaeg 18 vs 13 min, visiidi kogupikkus 17,9
vs 17,8 min, kdik erinevused stat ebaolulised). Ka patsientide hinnangud konfidentsiaalsuse, ndustamise
kvaliteedi ja tildise rahulolu osas ei erinenud. VV oli odavam (puudus transpordikulu ja —aeg, ei pidanud
puuduma t66lt. Uroloogid olid rahul mdlema visiidiga (88% vs 90%). Piirangud: eri hinnatud
tervisetulemeid, vdikse valimi tottu iildistus piiratud. Tdendus nork-moddukas.

Kokkuvéttes voib oelda, et tdendus tervisekasu osas puudub, kuid VV on vorreldava patsiendi ja arsti
rahuloluga, ilmselt odavam ja sddstab acga.

Diskussioon

Komisjon leiab, et tegemist on olulise teemaga, millega on vajalik tegeleda ja lahendus leida. Toodi
esile, et teatud juhtudel toimub kaugvastuvott eriarstiabis juba tdna, kuid ei ole rahastatud. Poorati
tahelepanu, et oluline on tépselt defineerida, millega on tegemist, millised on kvaliteedikriteeriumid ja
kuidas neid hinnatakse. Arutlusel oli, et olulised on kaks aspekti — kulut6husus ja ravikvaliteedi
sdilimine. Kaugvastuvotu osas on hinnatud patsiendi rahulolu, ravijéarjekordade pikkust, kulutShusust
jne. Pikaajalisi tulemusnditajaid uuringutes hinnatud ei ole, kuna vastavate uuringute ldbiviimine on
raskendatud segavate tegurite suure moju tottu. Samas on ravikvaliteet teenuse rakendamise korral
esmase tahtsusega. Poorati tihelepanu, et kaugvastuvotule rakenduvad nduded (sh dokumenteerimine,
andmete turvalisus jne) oleks kooskdlas kehtivate digusaktidega/ nduetega. Komisjon teeb ettepaneku,
et haigekassa koostaks konkreetse ettepaneku teenuse sisu, rakendustingimuste ja rahastamise osas.
Komisjon votab teema seejérel uuesti arutlusele.

Tostatus kiisimus, kas kaasatud peaks olema ka kaugvastuvotud perearstiabis. Haigekassa esindaja
selgitas, et fookusesse on voetud eriarstiabi, kuna erinevalt perearstiabist takistab eriarstiabi
rahastusmudel kaugvastuvotu  kasutuselevottu.  Perearstiabi  rahastusmudelis  kaugvastuvotu
kasutuselevotuks takistusi ei ole.

Tostatus kiisimus, kas kaugvastuvatu platvormi pakkujad podrduvad haigekassa voi terviseteenuse
osutaja poole. Haigekassa esindaja selgitas, et TTL loob vdimaluse teenust pakkuda, kuid iga
tervishoiuteenuse osutaja valib endale ise sobiva teenuse osutamise vahendi (nt videokdne platvorm)
ning s0lmib vastava lepingu pakkujaga ise.

Jiatkutegevused haigekassale
o Koostada konkreetne ettepanek teenuse sisu, rakendustingimuste ja rahastamise osas.
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