Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Rotablaator

Taotluse number 1118

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;
2. Toenduspohisus

2.1. kliiniliste ~ uuringute  jérgi, kus vorreldakse balloonangioplastika eelset
rotatsioonaterektoomiat (ERBAC, DART, CARAT, ROTAXUS jne) puhta
balloonangioplastikaga voi stentimise kaugtulemustega, ei ole tulemustes olulist
vahet, kuid kliinilise kogemuse alusel on rotatsioonaterektoomia mdningatel juhtudel
héadavajalik, et lildse saaks balloonangioplastikat teostada.

Uuringud ei ole enamasti juhuslikustatud. Kuna meetod on abivahend, mis teatud
anatoomia korral on PKI ldbiviimise eelduseks, ei saagi aterektoomiat kisitleda
konkureeriva raviviisina.

2.2. ravijuhiste jargi; 2014 a. Euroopa Kardioloogide Seltsi miiokardi revaskulariseerimise
ravijuhistes on lithidalt mirgitud, et rutiinne rotablaatori kasutamine ei paranda
perkutaanse koronaarinterventsiooni (PKI) tulemust, kuid see vOib olla tehniliselt
vajalik tihkete kaltsinootiliste lesioonide ettevalmistamiseks balloonide ja stentide
labiviimise kindlustamiseks. 2013 a. kutsuti EAPCI poolt kokku ekspertide
imarlaud ja standardiseeriti protseduur ning avaldati rotatsioonaterektoomia
konsensusdokument.

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

Juhtudel, kus lesiooni anatoomia vdimaldab kiill juhtetraadi labiviimist, kuid ei
voimalda jdrgnevat balloonangioplastikat on eelnev rotatsioonaterektoomia ainus
voimalus PKI ldbiviimiseks. Ka tsirkulaarse kaltsinoosiga lesiooni esinemisel ehk
eeldatava PKI tulemuse kiisitavuse vOi ohtlikkuse korral voimaldab vaid
rotatsioonaterektoomia jargneva angioplastika kvaliteetse tulemuse.

Seega ei saa rotatsioonaterektoomiat késitleda eraldi ravimeetodina, vaid Kui
voimalust PKI-ks ja eeldusel, et PKI on ndidustatud, on see kdrge operatsiooniriski
olemasolul ainus vdimalus haiget ravida. Sellest omakorda tuleneb koik muu:
haigestumisjuhtude, sumajuhtumite vdhenemine ja ka elukvaliteedi paranemine.

2.4. ravi véimalikud korvaltoimed; on taotluses digesti loetletud.

Rotatsioonaterektoomia kasutamine eeldab “raske™ anatoomia olemasolu ja sellest ning ka

meetodi mehhaanikast tulenevalt on kdrvaltoimete esinemine voimalik. Raskematest ehk

traumast tingitud koronaararteri perforatsioon ( ja sellest tulenev vdimalik perikardidone
tamponaad), soone sulgus (miiokardi isheemia, infarkt), ariitmiad jne. kuni surmani vilja.

Ohtlik on aterektoomi kinnikiilumine koronaararterisse, mis mdningatel juhtudel vdib

vajada erakorralist operatsiooni.

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus.

Taotluses on Oigesti margitud, et meetodi rakendamise nédidustuste vidhesus ja

rakendamise ohtlikkus, ei luba véar- ega ka liigkasutust.

Arvestades meetodi spetsiifikat, vihest kasutust ja potentsiaalset ohtlikkust voiks PKI

keskustes olla sellele meetodile spetsialiseerunud ja viljadppe saanud arst.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;
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Puuduvad. Kuna PKI teostamine pole vdimalik on ravi alternatiiv vastundidustuste
puudumisel kirurgiline vahelesegamine. Kirurgilise ravi vastundidustusel jaib iile vaid
konservatiivne ravi, mis teatud juhtudel ei ole parim alternatiiv.

4. Todenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel puudub, kuid meetod voib
olla tehniliselt vajalik teatud anatoomiliste variantide esinemisel.

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis. Eestis kogemus puudub, kuid iga 1000 PKI kohta
jaab aterektoomia kui vdimaluse puudumise tottu PKI hinnaguliselt teostamata ca 10
juhul.

Maailmas on suurtes PKI keskustes aterektoomia vdimalus olemas, kuid mitte koigis.
Rotablaatori kasutamise sagedus:

Uhendkuningriik 3.1% PKI-dest

Prantusmaa 2.9%, Hispaania 2.3%. Viikseim sagedus Saksamaal - vaid 0.8%.

Meie regioon 2015 a.: Rootsi 295, Soome 295, Taani 180, Norra 170 juhtu.

Rootsi 25 PKI keskusest on rotablatsiooni voimalus olemas 15 haiglas, Soomes 27 PKI
haiglast 20-es, Taanis 6-est 5-es ja Norras 7-es 8-st. Islandi ainsas PKI haiglas on voimalus
samuti olemas. Litis on 4 PKI voimalustega haiglat ja rotablatsioon 3-es ning Leedu 5-est 4-
jas.

See nditab piltlikult , et PKI néidustusel piiiitakse ravida koiki haigeid ja selleks on teatud
haigetele vajalik teostada rotatsioonaterektoomia.

6. Teenuse tegevuse kirjeldus on antud napilt aga ka pohjendatult, sest rotablatsioon ei
erine oluliselt muudest balloodilatatsiooni juures kasutatavatest votetest, kiill aga peab
ndidustus olema tépne, sest vahendi kasutamine voib olla iisna tiisilik. Vajalikud on
spetsiaalne juhtetraat, rotablaator ja loomulikult kateeter (sisuliselt teemantotsaga
korgsageduslik puur). Viljadpe ja kitsam spetsialiseerumine on loomulikult vajalikud,
kuid ei too kaasa kulusid.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos; Eestis ca 30 haiget aastas (
10/1000 PKI kohta) kolmes suuremas PKI haiglas ( TUK, PERH, ITK?)

8. Patsiendi isikupdra voimalik mdju ravi tulemustele; puudub. Kiill aga on ravi tulemus
soltuv patsiendi koonaar(lesiooni)anatoomiast: mida pikem ja kaltsifitseerunum ning
niverdunum lesioon, seda ohtlikum.

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

9.1. teenuse osutaja; piisava toomahuga PKI-sid teostav haigla. Eestis seega ilmselt SA
TUK, PERH ja ITK (puudub kiill kardiokirurgiline tugi).

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus; pole vajalik.

9.3. personali tdiendava viljadppe vajadus; Kindlasti vajalik, kuid ei too kaasa kulusid.

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
ilmselt keskuses ca 10 korral aastas ja mitte killustatuna mitme operaatori vahel.

9.5. teenuse osutaja valmisoleku voimalik moju ravi tulemustele; ilma ettevalmistuse,
oppe ja esialgu ka proktori toeta ei tohiks protseduuriga alustada.
Konsensusdokumendis soovitatakse haiged esialgu koondada iihte keskusesse, kus on
olemas ka kardiokirurgiline tugi. Minimaalne aastane maht on eelnevalt antud.
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10.

11.

Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tdiendav moju
kehtivale loetelule; méargitud on dieti, et Rotablatsioon ei asenda hetkel midagi. Tegemist
on uue abivahendiga, mis vdimaldab teatud haigetel iildse koronaarinterventsiooni labi
viia.

Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja oOigsus. Eelnevalt

margituna ei erine tegevus oluliselt muudest PKI tehnikatest. Maksumus on
hetkehindadega arvestatud oieti.

Tootja Boston Scientific.

Rotablaator hinnaga 10080 ( koos KM-ga) 5 aastase amortisatsiooniga arvutatuna 12
protseduurile aastss ehk 168 EUR.

Rotalink Plus (Advancer ja 1 Burr) 1083 EUR
Uks lisa Rotalink Burr 460 EUR

RotaWire 180 EUR.

Kokku kuluks vahendile ca 1890 EUR.

12. Kokkuvote

\Vastus [Selgitused
Teenuse nimetus Rotabla Kui hinnakirjas
ator, lisavahendina siis
Rotablaator, kui
teenusena siis
Rotablatsioon

Ettepaneku esitaja Eesti
Kardiolo
ogide
Selts
Teenuse toenduspohisus taotluses esitatud Toenduspohisus ja ka
niidustustustel vorreldes alternatiivi(de)ga alternatiiv
puuduvad.
Senine praktika Eestis puudub
\Vajadus 30-60| Esimesel aastal ca 20

juhtu| juhtu, edaspidi 30-40
aastas|  juhul aastas

Muud asjaolud Rotablaa
tor on
piiratud
juhtudel
ainus
voimalus
PKI
teostami
seks.

Kohaldamise tingimuste lisamine Pole
vajalik
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Kulutohususe ja ravikindlustuse eelarve moju hinnang

Teenuse nimetus

Taotluse number

1. Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus;

2. Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
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6.
7.

2.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

2.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused

2.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega

2.4. kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

Teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas tuuakse
eraldi vilja moju tervishoiuteenuste, ravimite ja toovoimetushiivitiste eelarvele;

Teenuse moju teenust osutavatele erialadele planeeritavatele rahalistele mahtudele ja seos
teiste erialadega;

Teenuse viir- ja liigkasutamise majanduslikud mojud

Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 14bi kohaldamise tingimuste.

Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

8.

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus
Ettepaneku esitaja

Teenuse alternatiivid
Kulutohusus

Omaosalus
Vajadus

Teenuse piirhind

Kohaldamise tingimused

Muudatusest tulenev lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

Liithikokkuvote hinnatava teenuse kohta

Kasutatud kirjandus
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Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskdla
kohta
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