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1. Kohtumine Eesti Immunoloogide ja Allergoloogide Seltsiga seoses taotlusega nr 1368
w,Diagnostiline immuniseerimine*

Taotlus nr 1368 — Diagnostiline immuniseerimine

Taotluse kokkuvdte
Taotleja: Eesti Immunoloogide ja Allergoloogide Selts

Taotlus, sihtrihm ja néidustus: Uue teenuse eesmark on patsientide vaktsineerimine polusahhariidse
vaktsiiniga diagnostilisel eesmérgil juhul, kui kahtlustatakse puudulikku immuunvastust
polusahhariidsetele antigeenidele. Poliisahhariidsetele antigeenidele tekkiva immuunvastuse hindamine
on néidustatud, kui Ule 2-aastasel lapsel voi tdiskasvanul on kahtlus antikehapuudulikkusele.
Spetsiifiliste antikehade defitsiidi (SAD) diagnoosikriteeriumite hulka kuulub puudulik vastus
Streptococcus pneumoniae vdi Salmonella Typhi polisahhariidsele vaktsiinile, Uldise variaabli
immuunpuudulikkuse (CVID) diagnoosikriteeriumite hulka kuulub puudulik immuunvastus
valgulistele voi poliisahhariidsetele antigeenidele/vaktsiinidele.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Diagnostilise testi aluseks on vdetud maailmas tunnustatud konsensusdokumendid ja erialaseltside
soovitused, sest Uhtsed juhendid puuduvad. Diagnostilise immuniseerimise kdigus kasutatakse samu
vaktsiine mida kasutatakse tavavaktsineerimisel ja valistatud ei ole kdrvaltoimete ega tlsistuste teke.
Seeparast kasutatakse koiki ettevaatusabindusid ja kaeparast on esmaabivahendid kiireks sekkumiseks.
Tegemist on tundliku ja spetsiifilise testiga. Sel moel saab leida patsiendid (lle 2 aasta vanused lapsed
ning taiskasvanud), kellel on ndidustatud immuunasendusravi ning profilaktiline antibakteriaalsete
preparaatide kasutamine.

Usaldusvédérsuse ja ohutuse osas ei ole eeldada erinevust vorreldes tavapérase vaktsineerimisega.
Protseduuri efektiivsust ei ole tavaparases mottes vBimalik hinnata, sest ndidustus vaktsineerimise
teostamiseks erineb tavapérasest vaktsineerimisest. Rahvusvaheliste konsensusdokumentide alusel on
mdlemad vaktsiinid soovituslikud humoraalse immuunvastuse hindamiseks.

KulutBhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Taotluse alusel on antikehapuudulikkusega kulgeva immuundefitsiitsuse puhul probleemiks nende
hiline avastamine, millega kaasneb tiisistuste oht. Oigeaegne diagnoos on oluline varajaseks raviks
(asendusravi immunoglobuliinidega, antibakteriaalne profiilaktika). Taotluse esitaja andmetel Kinnitus
2018. aastal immuunpuudulikkuse diagnoos 18%-l patsientidest (s.0. 11 patsienti), kellel teostati
diagnostiline immuniseerimine. Nendel patsientidel rakendati vastavalt immuunpuudulikkuse vormist
ja raskusastmest l&htuvat ravi (sh immuunglobuliin-asendusravi). Tapsemad andmed kulutGhususe
hindamiseks puuduvad. Eelarvemdju on 3 378 kuni 6 756 eurot aastas. Patsiente 80-160.

Erialaseltsi selgitused

Erialaseltsi esindaja selgitas, et tegemist on Kitsa ja spetsiifilise valdkonnaga. Efektiivsuse moddik on
antikehade taseme hindamine enne ja pérast vaktsineerimist. Test on valideeritud, piisava sensitiivsuse
ja spetsiifilisusega. Tegemist on harvikhaigusega, mist6ttu tdenduse kogumine raskendatud. Kuna
patsientide grupp on vaike, puuduvad konkreetsed diagnostilised juhised. Meetod on kasutusel 2000.
aastate algusest, konsensusdokumentidesse on lisatud hiljem. Diagnostiliseks immuniseerimiseks
kasutatakse konjugeerimata vaktsiini. Salmonella Typhi Vi vaktsiin oleks alternatiivseks vaktsiiniks
juhul, kui pneumokoki poliisahhariidset vaktsiini hakatakse konjugeerima, seetfttu on mdlemad
vaktsiinid taotluses vélja toodud. Vaktsineerimine on patsiendile ohutu. Seni Eestis vaktsineeritud
patsientide diagnostilise immuniseerimisega seotud andmeid ei ole analusitud.
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Poorati tahelepanu, et taotluses esitatud nelja aasta prognoos on tdenéoline, sest skriiningut tehakse
patsientidele, kellel kahtlustatakse immuunpuudulikkust vOi soovitakse seda vélistada. Prognoosi
suurenemine aastate jooksul tuleneb teenuse osutajate grupi potentsiaalsest laienemisest. Diagnostilist
immuniseerimist on seni teostanud peamiselt Ida-Tallinna Keskhaigla, mujal lahtutakse antikehade
tasemest. Kuna hetkel on teenuse osutamine piiratud, on patsientide arv vaiksem.

Diskussioon

Tegemist on diagnostilise vaktsineerimisega. Efektiivsuse ja ohutuse hindamisel tuleb lahtuda
olemasolevast tdendusest vaktsiinide efektiivsuse ja ohutuse kohta eeldusel, et antud patsientide grupil
me ei eelda antikehade tiitri kaitsva taseme saavutamist. Kui dldjuhul on vaktsineerimise
indikatsiooniks immuunsuse saavutamine, siis antud patsiendirihmal on meetodit kasutama hakatud
meditsiinilise loogika alusel ja tdendusena arvestatakse rutiinsete 1-3 faasi uuringute tulemusi. Peame
lahtuma eeldusest, et kuigi efektiivsuse osas on tulemus negatiivne, saab ohutuse osas arvestada
olemasoleva tGendusega, st vaktsineerimine on patsiendile ohutu. Uuring on vajalik.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist.

2. Digi-tervishoiuteenuste hindamisraamistiku kujundamine

Haigekassa esindaja andis Ulevaate digi-tervishoiuteenuste hindamise ja rahastamise raamistiku
valjatdotamisest. Digiteenuseid hakkab ajas lisanduma, kuid seni pole terviklahendusena labi mdeldud,
kuidas neid késitleda. Susteemi loomine on oluline, et toetada vajalike ja kasulike digiteenuste
lisandumist ja oma efektiivsust tdestanud teenuste kasutusele vdtmist. Haigekassal on selleks kaks
hooba:

¢ innovatsioonifond - uute lahenduste véikeses mahus piloteerimiseks ja eksperimenteerimiseks,
sh téenduspbhisuse loomiseks;

e tervishoiuteenuste rahastamismehhanismide (sh TTL) parem kasutamine — kasulike ja
efektiivsete lahenduste kasutuselevatuks.

Rahastamise eelduseks on uue teenuse hindamine (t6enduspdhisus, kulutdhusus). Haigekassa on selle
aasta algusest tegelenud digiteenuste hindamisraamistiku valjatodtamisega. Hetkel on aluseks vdetud
NICE poolt koostatud hindamisraamistik, kuna NICE on tunnustatud ja usaldusvaérne institutsioon,
nende raamistik on koostatud turuosaliste (tervishoid, arendajad, osutajad, rahastajad) koost6ds ning on
kdige uuem ja terviklikum saadaolev raamistik. Vajalik on hinnata, kas NICE raamistikku saaks
rakendada ka Eestis.

NICE raamistik hindab digiteenuse sihipérase kasutamise efektiivsust (Kliiniline efektiivsus, ressursside
kokkuhoid, kasutusmugavuse paranemine) ja majanduslikku mdju. Digilahendused on klassifitseeritud
funktsiooni (stisteemi teenus, informeerimine, lihtne monitooring, kommunikatsioon, ennetav
kaitumise muutus, eneseabi, ravi, aktiivne monitooring, kalkuleerimine, diagnoosimine) alusel ja
kihitatud téenduse (tase 1, 2, 3a ja 3b) alusel. Digi-tervishoiuteenuse lahendusi on erinevaid ja nende
tdenduse hindamisele tuleb samuti erinevalt l&heneda, l&htudes potentsiaalsest riskist kasutajatele.
Tdenduse alusel jagunevad digi-tervishoiuteenused jargnevalt:

e 1. kiht: Ststeemi teenused — parandab tervishoiusiisteemi efektiivsust, puuduvad méddetavad
tulemused patsiendile (nt digiretsept, tervise infosiisteem, haigla ressursside juhtimise
susteemid);

e 2. kiht: Teenused, mis aitavad aru saada tervislikult elamisest ja haigustest — informatsiooni
pakkumine tervise, elustiili vOi seisundi kohta, tden&oliselt ei ole mdddetavaid tulemusi
patsiendile; lihtne monitooring, informatsiooni ei jagata/saadeta (nt raseduse jélgimise
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mobiilirakendus); kahesuunaline suhtlus patsiendi ja tervishoiutodtaja vahel, pakutakse
kliinilist nduannet (nt videokonsultatsioon);

3a. kiht: Teenused haiguste ennetamiseks ja haigustega toimetulekuks — kasutatakse koos
raviga, ravi toetamiseks, tden&oliselt omavad mdddetavat tulemust patsiendile; ennetav
tervisekditumise muutmine (suitsetamine, soomine, alkohol, uni, litkumine), méaratakse arsti
poolt; haigusega iseseisev hakkamasaamine, aitavad jalgida sumptomeid, on vdimalus saata
andmeid tervishoiutdétajale (nt psiihholoogilist abi pakkuv mobiiliméng);

3b. Kiht: Tooriistad raviks ja diagnoosimiseks — on v@imalik, et kvalifitseeruvad
meditsiiniseadmeteks, omavad mdddetavat tulemust patsiendile; pakub ravi v6i suunab ravi
madramist (nt CBT patsiendile v6i arstile mdeldud otsustustugi); jalgib patsiendi seisundit,
mdodab automaatselt néitajaid, salvestab ja edastab andmed tervishoiutdotajale (nt
telemeetriline jarelkontroll); kalkulaator inimestele v6i klinitsistidele, mis mdjutab Kliinilisi
otsuseid (nt varajase hoiatuse susteem); kasutab andmeid inimesel kindla seisundi
diagnoosimiseks v@i suunab diagnoosimist arsti poolt (nt peavalu diagnoosimise otsustustugi
arstile).

Hindamise kategooriad rakenduvad kumulatiivselt — madalama riskiga kihi nduded rakenduvad igale
jargnevale kihile. Igas tGendusp@hisuse kihis on minimaalsed nduded ja parima praktika nduded
kdrgema riskiga teenustele (haavatav sihtgrupp, suur finants- vdi organisatoorne risk jne). 3b kategooria
tdenduspbhisuse standard rakendub meditsiiniseadmete direktiivi nduetele taiendavalt. Tabelis 1 on

vdlja toodud NICE raamistiku tdenduse hindamise néuded.

Tabel 1. Tdéenduspdhisuse hindamise néuded

1,2,3a 3b

Lahendus on tervishoiutdodtajate hinnangul usaldusvéarne, kasulik ja vajalik; nad on
olnud kaasatud lahenduse disaini, arendamisse ja testimisse v0i lahenduse heaks
kiitnud

1,2,3a,3b

Lahendus on raviteekonda ja teenuse pakkumist arvestades oluline, seda on edukalt
piloteeritud, see on tehniliselt skaleeritav

1,2,3a,3b

Lahendus on kasutajatele vastuvfetav, nad on olnud kaasatud lahenduse disaini,
arendamisse ja testimisse; on andmed kasutajate rahulolu kohta

1,2,3a 3b

Lahendus panustab vdimaluse korral ebavdrdsuse vahendamisse, parandab
ligipaasu raskesti ligipaasetavatele elanikkonnagruppidele

1,2,3a,3b

Lahenduse poolt teostatavad modtmised on tépsed ja usaldusvéérsed (juhul Kui
lahendus md6dab midagi ja salvestab andmeid)

1,2,3a 3b

Lahenduse poolt edastatavad andmed on tépsed ja usaldusvaarsed (juhul kui
lahendus edastab andmeid nagu numbrid, tekst, audio, video, pilt)

2,3a,3b Lahenduse kaudu pakutav sisu on usaldusvaarne, terviseinfo on tpne, ajakohane,
ekspertide poolt valideeritud ja regulaarselt uuendatav

2,3a,3b Lahenduse kasutamise kohta kogutakse jooksvalt andmeid ja kasutatakse neid
raportites otsustajate informeerimiseks

2,3a,3b Lahenduse vaartuse (kasutaja tulemid vGi rahulolu) kohta kogutakse jooksvalt
andmeid ja kasutatakse neid raportites otsustajate informeerimiseks

2,3a,3b Lahendus on turvaline, andmetele ligipdésud ja rollid on kirjeldatud ja p&hjendatud
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3a Lahendus on kliiniliselt tdhus, seda kinnitavad korge kvaliteediga kliinilised
uuringud, mis nditavad tulemuste paranemist patsiendi poolt raporteeritud
tulemustes, tervisekéitumises, fisioloogilistes md&ddikutes, kasutaja rahulolus,
tervishoiu ressursikasutuses. Vordlus kontrollgrupiga voéi rutiinselt kogutud

andmetega.

3a Lahenduses kasutatakse asjakohaseid kaitumise muutmise tehnikaid (kui see on
konkreetse rakenduse puhul oluline)

3b Lahendus on kliiniliselt tdhus, seda kinnitavad korge kvaliteediga kliinilised

uuringud, mis nditavad tulemuste paranemist diagnoosimise tapsuses, patsiendi
poolt raporteeritud tulemustes, tervisekditumises, fusioloogilistes mdodikutes,
kasutaja rahulolus. VVordlus uldkasutatava ravi/diagnoosimise protsessiga.

Majandusliku mdju hindamisel tuleb samuti arvesse votta digi-tervishoiuteenuste eriparasid.
Haigekassa selles osas veel vaatab Ule ja kaalub erinevaid hindamise v8imalusi, mist6ttu majandusliku
mdju hindamise osas seekord ulevaadet ei antud.

2019. a. tegevuskava hindamisraamistiku véljatootamiseks ja rakendamiseks Eestis:
e Vilismaa praktikate ja Eesti senise kogemuse uurimine, | pa;
o NICE standardi arutamine osapooltega, | pa;
o 5-6 digilahendusega hindamisraamistiku testimine ja standardi kohandamine, 11 pa;
o 5-6 digilahendusega erinevate rahastamismehhanismide analids, 11 pa;
e Uue raamistiku arutamine osapooltega, Il pa;
e Uue raamistiku rakendamiseks vajalike muudatuste tegemine, 1l pa.

Diskussioon

Raamistik on hea, sest klassifitseerib ja tapsustab efektiivsuse, ohutuse ja kuluefektiivsuse nduded ja
raamistiku. Komisjoni ettepanek on, et rahastamise kisimuse lihtsamaks lahendamiseks vdiks olla
teenused liidestatavad (htse platvormiga, et vélistada iga uue digiteenuse lisandumisel tdiendavat
ressursikulu. Haigekassa esindaja selgitas, et erinevate rahastamismehhanismide analiilisi tulemusena
selgub, milline lahendus rahastamiseks oleks kdige otstarbekam.

Tostatus kisimus, kuidas taotluse esindaja tapsemalt oma soovi avaldama peab, kui ei ole veendunud,
kas rahastus peaks toimuma labi teenuste loetelu v8i mingi muu rahastussusteemi alusel.
Sotsiaalministeeriumi esindaja selgitas, et ravikindlustusseaduse alusel tervishoiuteenuse osutamisega
seotud kulud on kaetud tervishoiuteenuse hinnaga. Kui on teenuse osutajaid, kes ei ole lepingupartnerid,
kuid eeldatakse (ihtset standardit kbigile teenuseosutajatele, peaks kulud katma teenuse osutaja ise.
Tostatus kusimus perearstide otsustustoe rakendumisega. Haigekassa esindaja selgitas, et otsustustoe
susteemile kuulutati vélja hange, millele tuli Uks pakkuja, ja 2020. a. martsiks on suisteem testitud ja
perearstidel kasutuses. Siisteem rakendatakse perearstide osalusel. Teemaga seoses on tostatunud
kisimus, kas otsustustoe siisteemi saaks kasutada ka eriarstid ning kas sellele v@iks lisada erinevaid
funktsioone. Samuti on vajalik labi mdelda, kas loodav tugi on méeldud universaalseks vdi valikuliseks
kasutuseks ehk millistel juhtudel vdiks kasutaja ise otsustada, millist siisteemi kasutada ja kuidas peaks
sellisel juhul toimuma rahastus. Arutlusel oli, et riigihange ei ole antud olukorras tingimata parim
lahendus rahastamiseks.

Acrutlusel oli, et taolised teemad ja kiisimused voiksid ka TTL komisjonist 1abi kéia, et jaaks vBimalus
anda omapoolseid ideid ja ettepanekuid uute sisteemide ja lahenduste rakendamisel ja viltida
dubleerimist.

Komisjoni ettepanekud
o Lahenduste leidmisel tuleks vaadata suurt pilti ja mitte iga teemaga eraldiseisvalt tegeleda.
o Kaasata komisjon proaktiivselt digi-tervishoiulahenduste valdkonna muudatuste diskussiooni.
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3. Ulevaade haigekassa juhatuse poolt esitatud ettepanekutest haigekassa ndukogule seoses
1. juulist rakenduva TTL-iga

Muudatused eriarstiabis: lisakulu kokku 74 279 eurot aastas

o Endovaskulaarkirurgia uued teenused, olemasolevate rakendustingimuste tapsustused —
lisakulu kokku 485 514 eurot aastas.

o Ekstrakraniaalse tappiskiiritusravi uus paige - lokaalselt levinud pankreasevahk, lisakulu kokku
117 820 eurot aastas.

o Viljatusravi protseduuride piirhindade kaasajastamine, viljakust sailitavate protseduuride uued
teenused — sdést kokku 152 573 eurot aastas.

o Afereesiplasma teenuste piirhinna muutus — sadst kokku 376 482 eurot aastas.

Muudatused esmatasandil: lisakulu kokku 1,68 miljonit eurot aastas

e Gripivastane vaktsineerimine Uld- ja erihooldekodudes — lisakulu kokku 124 450 eurot aastas.

e Tervisekeskuste tingimuste tapsustamine — lisakulu ei kaasne.

o Uleriigilise perearsti nduandetelefoni isikustatud konsultatsiooni hinnastamise muutmine —
lisakulu kokku 156 170 eurot aastas.

e Suurendatakse uuringufondi mahtu perearsti kvaliteedististeemi tditnud perearstidel — 1,4
miljonit eurot aastas.

e Lisatakse uuringufondi loetellu uus teenus (hiiibimisjada lisauuringud: fibrinogeen, TT¥).
Lisatakse tegevusfondi loetellu uued protseduurid (mh dermatoskoopia, puurbiopsia, vdikese
implantaadi eelmaldamine/vahetamine). Lisakulu ei kaasne.

Diskussioon

Haigekassa esindaja selgitas, et haigekassa arutas tegevus- ja uuringufondi teenuste loetelu tdiendamist
Eesti Perearstide Seltsiga (EPS) ja sotsiaalministeeriumiga. Kuna eelnev praktika naitab, et fondide
teenuseid ei kuritarvitata ning kasutatakse vastavalt pédevusele, siis otsustati teenused lisada
fondidesse. EPS on lubanud vdtta Uhendust erinevate erialaseltsidega, et kokku leppida koolituse
vajadus.

Komisjon pdoras tahelepanu, et eelmisel komisjoni koosolekul tehti haigekassa juhatusele ettepanekud
esmatasandi uuringu- ja tegevusfondi lisatavate teenuste otsustamisprotsessi osas. Esmatasandi arstiabi
teenuseid tuleks efektiivsuse, ohutuse ja kuluefektiivsuse osas hinnata sarnaselt eriarstiabi teenustega,
st vastavalt esitatud taotlusele TTLi komisjonis. Antud juhul neid ettepanekuid ei arvestatud. Komisjon
jaab haigekassa juhatuse otsusega eriarvamusele ja votab teema aruteluks kohtumisel juhatusega aasta
I6pus. Samuti pddras komisjon tdhelepanu, et hinnangu andmiseks muudatusettepanekute osas on
andmete edastamisel komisjonile vajalik I&htuda kokkulepitud viitajast.

4. TTL -i jargmiste muutmisettepanekute arutelu

Taotlus nr 1335 — Levinud mittevaikerakk-kopsuvahi molekulaarne profileerimine

Taotlus oli esmakordselt arutelul 16.01.2019.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Onkoteraapia Uhing
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Taotlus, sihtrihm ja ndidustus: Taotluse eesmérk on lisada loetellu FoundationOne CDx (F1CDx) ja
FoundationOne Liquid (F1Liquid) paneeltestid Kliiniliselt oluliste geenimutatsioonide Uheaegseks
maédramiseks levinud mittevdikerakk-kopsuvéhi (MVRKYV) adenokartsinoomiga patsientidel. F1CDx
paneeltest (uuritav materjal on kasvajakude) on jargmise pdlvkonna sekveneerimise meetodil pdhinev
in vitro diagnostiline vahend, mis vGimaldab mééarata geenimuutusi taastekkinud, lokaalselt levinud voi
metastaseerunud 1V st soliidtuumorite (MVRKYV, kolorektaalvahk, rinnavahk, munasarjavahk ja
melanoom) korral. F1Liquid paneeltest (uuritav materjal on perifeerne veri) on méeldud 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 timberkorraldusi
ja MET amplifikatsioone. See nfuab erinevate metoodikate (real-time-PCR, FISH-anallls,
immunohistoloogiline uuring) kasutamist.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Hinnangu taotlusele andsid kaks eksperti. Uhe eksperdi hinnangul ei ole Eesti oludes tanasel pieval
antud testide ltlitamine Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetellu kopsuvéhi osas pdhjendatud, kuna
neid ei ole vGrdlevates randomiseeritud uuringutes testitud (s.t. puudub tugev tdendusp8hisus) ning ravi
ma&ramisel ei anna F1CDx ja F1Liquid testid lisandvéartust. Teine ekspert on kokkuvdtvalt 6elnud, et
uute NGS metoodika pdhiste molekulaarse profileerimise testide kasutuselevdtt on rahvusvaheliste
ravijuhendite (ESMO, NCCN) jargi soovitatav, kuid puuduvad valja todtatud juhised, mis nduetele
peavad testid vastama. NGS p&histe metoodikate tugevus seisneb suure hulga geenide v6i genoomsete
Umberkorralduste samaaegses anallilisimises uhes testis kdrge tundlikkusega. NGS metoodika pdhiste
testide miinuseks on nende tunduvalt kallim hind. Rakuvabade testide kasutamine molekulaarseks
profileerimiseks on patsiendile mugavam ja véldib kordusbiopsiate vajaduse, kuid rahvusvaheliste
juhendite jérgi pole olemas kindlaid standardeid, millest testi v8i metoodika valikul lahtuda. FM Liquid
test voimaldab mé4rata muutusi vdhemates geenides kui FLCDx (70 geeni vs 324 geeni). Kuigi FM
Liquid testi valideerinud uuringu jargi (8) on antud testi rakuliinidega testides vaga head sensitiivsuse
ja spetsiifilisuse naitajad, tuvastab FM Liquid vdrreldes FICDx testiga u. 75% koetestis leitud
muutustest. Seega vOiks eelistada siiski koetestimist.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Rakuvabade testide kasutamine molekulaarseks profileerimiseks on patsiendile mugavam ja valdib
kordushiopsiate vajadust. Samas ei ole taotleja andmetel vdimalik hinnata, kui palju kordusbiopsiaid
uue teenuse tottu dra jaab, kuna kdikideks biopsiateks kasutatakse sama teenusekoodi ning tihti on
kordushiopsiad patsiendile naidustatud hoopis teistel pshjustel. Eelarvemdju on ||l eurot
aastas. Patsiente 150.

Olemasolevate andmete kokkuvdte (komisjoni analiiis)

Taotleja on kdigile kiisimustele vastanud. Diagnostilise paneeltestide kGrge sensitiivsus ja spetsiifilisus
esitatud Clark, et al 2018. Toenduse osas lisaks esitatud juhuanalliisid ja retrospektiivsed >
prospektiivsed jalgimisuuringud, vaid 1 RCT Papadimitrakopoulou, et al 2016 RCT (BATTLE-2)
sihtmérkravi efektiivsuse kohta, kus paneelteste olemasolevate testidega ei vorreldud. F1 paneeltestide
paralleeltestimine on l&bi viidud ainult paneeltestiga G360 (tootja Guardant Health) (Kuderer 2017,
n=9), kus leiti kattuvus vaid 22% juhtudest; F1 vaidlustas tulemused (Squillace 2015). Suuri RCT-d ei
ole, tdendus paneeltestide vordlusel tavatestidega endiselt nork. Soltumatuid uuringuid testi
diagnostiliste omaduste kohta ei ole.

Esimene ekspertarvamus pigem ei toeta: Eesti oludes ei ole tanasel paeval antud testide liilitamine Eesti
Haigekassa tervishoiuteenuste loetellu kopsuvéhi osas p&hjendatud, kuna neid ei ole vGrdlevates
randomiseeritud uuringutes testitud (s.t. puudub tugev tdenduspdhisus) ning ravi madramisel ei anna
F1CDx ja F1Liquid testid lisandvaartust. Taotletav teenus asendaks kopsu adenokartsinoomi EGFR ja
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ALK testimist. PD-L1 testimist taotletav teenus ei asenda, seet6ttu on lisaks vajalik valideeritud PD-L1
immuunhistokeemiline varving. ROS1, BRAF, MET ja TMB testimine ei ole tanasel pdeval kliiniliselt
oluline, kuna puudub ravi rahastus (ROS1), puudub tdenduspdhisus (BRAF, MET) vdi on tegemist
ebapiisava t6enduspdhisusega prediktiivse markeriga (TMB).

Teine ekspertarvamus annab pigem positiivse hinnangu: kasu peitub kiiruses, mahus ja mugavuses,
sensitiivsus 95-99%, spetsiifilisus 100%, juhendites soovitatakse vb6imalusel kasutada (ESMO III A,
NCCN 2). Samas plasma- vaba/tsirkuleeriva kasvaja DNA testimist ei tohiks kasutada koediagnostika
asemel, sest valenegatiivsete leidude tase vdib olla kuni 30% ning muutused, mida detekteeritakse ei
pruugi kdik Gheselt olla seotud tuumoriga. Koe analiiis (FLCDx) on eelistatud, kuna sisaldab rohkem
geene kui plasmatest. Vdimalusel tuleks kasutada, kui hind maistlik.

KTH: testi maksumus |l eurot, 150 pt aastas, | eurot aastas. Kulutdhususe hinnangud
puuduvad, kuna Kliinilist kasu v@rreldes tavatestidega ei ole nédidatud.

Lisanduvat tervisekasu vorreldes tavatestidega ei ole naidatud. Lisakulu eelarvele || eurot
aastas. Selle raha eest saame kiirema, vBimsama ja mugavama analliisi, aga tervisekasu osas
paneeltestid tdna lisavaartust ei anna ja kdik vastavad testid saab Uikshaaval teha odavamalt. Sellekohase
arvamuse on avaldanud ka Prasad, V 2018, kelle vditel parast FDA kinnitust ja kasutuse algust USA-s
ei ole ndidatud paneeltestiga lisanduvat tervise- ja majanduskasu vorreldes tavatestidega. Autori arvates
vOib paneeltestide kasutus soodustada leitud geenimutatsioonile vastavat kuid kinnitatud naidustuste
valist sintméarkravi erinevate véhivormide raviks, mille elulemusandmed on teadmata ja mis ei ole
kulutéhus.

Kui hind mdistlik, vBiks kasutada. Seni on testid rahastatud vaid USAs (Medicare); Euroopas kasutusel
Kliiniliste uuringute raames. Uhendkuningriik hakkab kiesolevast aastast universaalselt véimaldama
laste kasvajate diagnostikaks ja sihtmarkravi valikuks Ulegenoomseid teste (Wise 2019), testide
spetsifikatsioon ei olnud leitav.

Diskussioon

Arutlusel oli, et teenus Kliinilist lisavdartust ei anna, alternatiiv on olemas. Hetkel tegemist pigem
eksperimentaalse uuringuga ning ei ole selles staadiumis, et rutiinselt kasutada. Kui tdendus on
taienenud ja sihtmérkravi on laienenud, vBib meetodi uuesti hindamisele votta.

Komisjoni arvamus
Komisjon ei toeta hetkel taotluse rahuldamist. Komisjon votab taotluse uuesti arutlusele, kui olemas
taiendavad andmed.

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

Taotlus oli esmakordselt arutelul 13.02.2019.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Audioloogia Selts

Taotlus, sihtriihm ja naidustus: Taotluse eesmargiks on lisada loetellu uus uuringumeetod sisekdrva
tasakaaluorgani poolringkanalite funktsiooni hindamiseks patsientidel, kel esineb pearinglus ja
tasakaaluhdire. Pea impulsi test video meetodil vdimaldab uurida vestibulaarfunktsiooni ndrkust voi
puudulikkust mélemas kdrvas kdikides poolringkanalites. Testi abil saab infot, kas patsiendi pearinglus
ja/voi tasakaaluprobleemid vdivad tuleneda tasakaaluorganist voi mitte.

Alternatiiv: Taotluse alusel ei ole video meetodil teostatavale pea impulsi testile Eesti Haigekassa
tervishoiuteenuste loetelus vBrdvaarset alternatiivi. Kdige ligilahedasem teenus kasutamiseks on
koodiga 6413 (Rotatoorsed ja kaloorilised uuringud, elektronlistagmograafia), mille alt teostatakse
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hetkel haiglates videonlstagmograafia osana kaloorilist uuringut ja/vi okulomotoorseid teste.
Kalooriline uuring ja taotletav teenus annavad perifeerse tasakaaluorgani funktsioneerimise kohta
taiendavat, aga mitte asendavat informatsiooni: kalooriline test uurib tasakaaluorgani toimimist vaga
madalatel sagedustel (0.003Hz), video meetodil teostatav pea impulsi test aga kGrgematel sagedustel
(4-6Hz). Lisaks on video meetodil teostatava pea impulsi testi abil v8imalik testida tasakaaluorgani
kdiki poolringkanaleid, kalooriline uuring hindab ainult horisontaalse poolringkanali funktsiooni.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Uuringuid vHIT protseduuri kohta on vorreldes paljude teiste vestibulaartestidega véhe, kuna tegemist
on suhteliselt uue testimisviisiga. Siiski on test luhikese aja jooksul leidnud palju kasutust, sest tegemist
on HIT (head impulse test) uuringu tdiendatud versiooniga, mis annab viimasega vorreldes tapsemat
informatsiooni. Samuti on taotluses réhutatud, kuidas mitmed uuringud on leidnud kalooriliste testide
ja VHIT testi kooskasutuse tahtsust - nad taiendavad, mitte ei asenda Uksteist.

Kuigi VHIT pole ideaalne protseduur, on seda lihtne kasutada, annab Kiirelt haid vastuseid ning on
vOrreldes kaloorilise testiga patsiendi jaoks palju mugavam. Uuringu puhul on téhtis uuringu tegija hea
véljadpe, aparatuuri korrektne t60 ning tulemuste dige interpreteerimine. Taotletava tervishoiuteenuse
lisamine loetellu on pdhjendatud.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Pea impulsi testi video meetodil hakati Eestis osutama 2016. aastal. Seni ei ole teenust kodeeritud voi
osadel juhtudel kodeeritud koodiga 6413 (Rotatoorsed ja kaloorilised uuringud,
elektronniistagmograafia). Teenust osutavad praegu Tartu Ulikooli Kliinikumi Korvakliinik, P6hja-
Eesti Regionaalhaigla, Fertilitas Erahaigla ja Rakvere haigla/Dr. Pruleri erakliinik. Taotluse pdhjal
tdpsed andmed osutatud teenuse arvust puuduvad, kuid hinnanguliselt ~1000-2000 juhtu aastas. Video
meetodil teostatava pea impulsi testi kasutusele vGtmine ei suurenda ravijuhtude arvu, kuna juba praegu
poorduvad pearinglusega patsiendid eriarsti vastuvdtule, mille kaigus osutatakse olemasolevaid
teenuseid. VVorreldes video meetodil teostatava pea impulsi testi maksumust (28,91 eurot) teenuse 6413
(Rotatoorsed ja kaloorilised uuringud, elektronniistagmograafia) teenuse maksumusega (32,02 eurot)
on uue teenuse lisamisel oodata véikest eelarvelist kokkuhoidu. Kuna taotluse andmetel puudub info,
kui suur hulk video meetodil teostatavatest pea impulsi testidest on seni kodeeritud koodiga 6413, siis
pole vBimalik tapset eelarvelist kokkuhoidu arvutada. Eelarvemdju on 35 412 — 53 118 eurot aastas.
Patsiente 1000-1500.

Olemasolevate andmete kokkuvdte (komisjoni analliiis)

Esitatud lisaandmetes on tapsustatud, et teenust viiakse téna labi koodiga 6413 (Rotatoorsed ja
kaloorilised uuringud, elektroniistagmograafia) EHK rahastusega umbes 300 juhul aastas. Lisanduvad
tasulised uuringud, mille arv tdpsustamata. Prognoositakse ca 1000 uuringut aastas. Ei ole esitatud
diagnostilise testi valiidsuse andmeid, ei ole tdiendatud t6endusbaasi ega ravijuhiste andmeid. Seetottu
teostatud korduv tdenduse otsing. Uuringud: 1. Alhabib, et al 2017 (levaateartikkel: vHIT on
fusioloogiline Kiirtest vestibulaarfunktsiooni testimiseks mdélemas kdrvas. On sensitiivsem kui pea
impulsi test (CHIT), eeskétt patsientidel isoleeritud varjatud sakaadidega. Sensitiivsuse andmeid ei ole
toodud. Kui VHIT on normis, on vajalik kalooriline test vertiigo pdhjuse tdpsemaks diagnoosimiseks.
2. MacDougall (vHIT-i looja) on avladanud rea positiivsete tulemustega uuringuid. MacDougall 2009
testis vHITi 8 tervel vabatahtlikul ja 8 vestibulaarneuriidiga haigel eesmdrgiga hinnata sensitiivsust.
Vordlustest oli skleera search coil. Silmaliigutuste korrelatsioon kahel meetodil oli kérge (r=0.93).
Sensitiivsus ja spetsiifilisus olid 100%. Jareldus: vHIT on vorreldav coil-ga, kuid on kergem kasutada.
3. MacDougall 2013 kordas sama 19 patsiendil korrelatsioon r=0.98. Alates 2015 on teised autorid
avaldanud tulemusi, mis nditavad vHITi madalat sensitiivsust. 4. Bell, et al 2015 vordles vHITi
kaloorilise testiga 51 patsiendil (Uhekeskuseline avatud uuring). 14 positiivse kaloorilise testiga
patsiendist vaid 4 olid positiivse vHIT-ga. Sensitiivsus madal. V6imalik, et saab kasutada
lisameetodina. 5. Yip, et al 2016 vdrdles bHITi (bedside HIT) v-HITiga: bHITi sensitiivsus 66%, PPV
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44% (1), spetsiifilisus 86% ja NPV 94% Testi tdpsus oli moddukas, erinevate testijate tulemused
erinesid umbes pooltel juhtudest. Alates 2018 on VHITi testitud erinevate diagnoosidega haigetel. 6.
Burson et al 2018 vordles vHITi kaloorilise testiga aladgeda ja kroonilise vestibulaarpatoloogiaga
patsientidel (registripdhine uuring, n=173): vHITi sensitiivsus 35%, spetsiifilisus 94%. 9 patsiendil
(kBik kahepoolse héirega) oli VHIT sensitiivsem kui kalooriline test, mis tundis ara vaid 4. Tulemused
toetavad kaloorilise testi ja VHITi kombineeritud kasutust. 7. Rubin 2018 v&rdles sama Meniere haigetel
(prospektiivne Uhekeskuseline avatud, n=37 jarjestikust haiget). vHIT oli k&igil n, kalooriline normis
vaid 3 juhul. Jareldus: madal sensitiivsus vOimaldab Meniere diferentsiaaldiagnoosimist teistest
sisekdrva haigustest. Kasitlusjuhiseid ei leidnud. Ekspertarvamus modonab tdenduse piiratust, kuid
pooldab teenuse lisamist vaatamata sellele. Kuluefektiivsuse hinnang puudub, kuna téendus on piiratud,
eelarvemdju on aastas 40-50 000 eurot.

Kokkuvdttes on viimastel aastatel viidud l&bi arvukalt vdikese mugavusvalimiga v@rdlusrihmata
avatud labildikelisi parallelteste erinevatel patsiendirihmadel. Uuringud kinnitasid vHITi madalat
sensitiivsust, kuid viitasid ka kuldse standardi kaloorilise testi madalale tundlikkusele, mistGttu
nimetatud meetodid taiendavad Uksteist ja neid peaks kasutama koos. IImselt on diagnostiliste testide
valiidsuse piiratus antud erialale (erinevatel pdhjustel) iseloomulik. VVaatamata piiratud tdendusele on
meetod ennast kinnistamas tavapraktikas.

Diskussioon

Arutlusel oli, et diagnostiliste testide valiidsus antud erialal on piiratud, uus test on sarnase
sensitiivsusega kui kalooriline test. Testid kasutusel tavapraktikas. Tegemist on ohutu ja odava testiga,
kasutatakse lisatestina. Test on Eestis juba kasutusel. Tostatus kisimus, milline on diagnoosimisele
jargnev ravi ning milline on lisandvéartus diagnoosimisest. Teadaolevalt on ravivBimaluseks
flisioteraapia.

Komisjonil tdstatus kiisimus teenuse hinna personali ressursi komponendi osas. Sarnaseid uuringuid
viivad tavaliselt 1&bi 6ed ning arst hindab uuringu tulemusi. Komisjon tegi haigekassale ettepaneku
tapsustada teenuse hind erialaseltsiga.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist. Komisjon tegi haigekassale ettepaneku teenuse hind tapsustada.

Taotlus nr 1375 — Kapillaroskoopia uuring

Taotlus oli esmakordselt arutelul 16.01.2019.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Reumatoloogia Selts

Taotlus, sihtrihm ja naidustus: Taotluse eesmargiks on uue teenuse lisamine loetellu, et vGimaldada
varast sekundaarse Raynaud fenomeni ja siisteemse skleroosi diagnoosimist ning haiguse kulu jalgimist.
Kapillaroskoopia on mitteinvasiivne ja lihtne uurimismeetod kiiiinevallis paiknevate kapillaarilingude
visualiseerimiseks suurenduse abil. Vastavalt taotlusele on teenuse meditsiinilisteks naidustusteks: -
primaarse ja sekundaarse Raynaud fenomeni eristamine; - varane susteemse skleroosi diagnostika; -
raske mikroangiopaatia tuvastamine ja prognoosi hindamine susteemse skleroosiga patsientidel; - ravi
tBhususe ja haiguse aktiivsuse hindamine dermatomuosiidi puhul.

Alternatiiv: Taotluse ja meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu alusel kapillaroskoopia uuringule Eesti
Haigekassa tervishoiuteenuste loetelus alternatiivid puuduvad. Kapillaroskoopia puhul on kill tegu
digitaalse dermatoskoopiaga tehniliselt sarnase meetodiga, kuid siiski taiesti erineva protseduuriga,
millel peab olema eraldi kodeerimise v6imalus. Kapillaare on v@imalik visualiseerida erinevate
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meetoditega (sh mikroskoop, dermatoskoop ja oftalmoskoop), kuid haiguspuhuste muutuste
diagnoosimiseks ja hindamiseks on kdige tdpsem kapillaroskoopia. Videokapillaroskoopia vdimaldab
lisaks ainult visualiseerimisele konkreetsel ajahetkel, ka kapillaare pildistada ja pilte salvestada, mis
vBimaldab tapsemaid médtmisi ja muutuste hindamist ajas.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Kapillaroskoopia on tugeva soovitusega primaarse ja sekundaarse Raynaud fenomeni eristamiseks e.
Raynaud fenomeni diferentsiaaldiagnostikaks; varane slsteemse skleroosi diagnostika; raske
mikroangiopaatia tuvastamine ja prognoosi hindamine stisteemse skleroosiga patsientidel. Naidustuste
primaarse ja sekundaarse Raynaud fenomeni eristamine e. Raynaud fenomeni diferentsiaaldiagnostika
ja varane suisteemse skleroosi diagnostika tdenduse aste on B/C. Naidustuse raske mikroangiopaatia
tuvastamine ja prognoosi hindamine stisteemse skleroosiga patsientidel tGestuseks on vaiksemad
uuringud, ekspert hindab kategooriasse B/C. Néaidustuse ravi tbhususe ja haiguse aktiivsuse hindamine
dermatomuosiidi puhul tdenduspdhisus ja soovituste tugevus 2C.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Kapillaroskoopia teenust varasemalt Eestis osutatud ei ole ja teenus ei asenda uhtki varasemat teenust.
Tegemist on diagnostilise uuringuga, mis koos muude uuringute ja analiiisidega annab patsiendile
diagnoosi ja prognoosi, millest l&htuvalt vGib arst patsiendi raviskeemi muuta. Vastavalt taotlusele ja
meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangule lllitub taotletav teenus ambulatoorse vGi statsionaarse juhu
sisse ja uusi ravijuhte ei lisandu. Kuna tervisekasu pole taotletava teenuse puhul kirjeldatud, siis
kulutdhusust pole vBimalik hinnata. Eelarvemdju on 2 238 — 4 523 eurot aastas. Patsiente 100-160.

Olemasoleva tdenduse kriitiline hinnang (komisjoni analtils)

Tdendus on hinnatud 16.01.2019 koosoleku protokollis. Lisandunud Wu, et al 2013 registriandmetel
pdhinev anallis (n=67), mille alusel kapillaroskoopia sensitiivsus siisteemsele skleroosile on 89% ja
spetsiifilisus 80%, luupusele vastavalt 33% ja 95% ja dermatomuosiidile 33% ja 96%.

Diskussioon

Arutlusel oli, et tegemist on efektiivse, ohutu ja mitteinvasiivse uuringuga, lisakulu ravikindlustuse
eelarvele on madal.

Komisjonil tOstatus kiisimus teenuse hinna personali ressursi komponendi osas, kas teenuse
osutamisega on pidevalt seotud nii arst kui ka 6de. Samuti on komisjoni hinnangul tile hinnatud teenuse
kestus. Komisjon tegi haigekassale ettepaneku erialaseltsiga tapsustada teenuse hind.

Lisaks tehti ettepanek hinnata, kas kapillaroskoopia video séilitamine analoogselt dermatoskoopia pildi
séilitamisele on vajalik ja kas on kulutdhusamaid variante.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist. Komisjon tegi haigekassale ettepaneku erialaseltsiga teenuse
hind Ule tapsustada.

Taotlus nr 1340 — Vedelikul baseeruv giinekotsitoloogiline uuring (1 klaas)

Taotlus oli esmakordselt arutelul 16.01.2019.

Taotluse kokkuvéte
Taotleja: Eesti Patoloogide Selts

Taotlus, sihtriihm ja naidustus: Taotletava teenuse puhul on tegemist kaasaegse meetodiga teostamaks
tsutoloogilisi preparaate, madramaks HPV-d kui ka tuvastamaks teisi infektsioonitekitajaid PCR
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anallidsi abil. Uuringu l&biviimiseks on vajalik v6tta transportlahusesse spetsiaalse harjaga emakakaela
proovimaterjal. Vdetud materjal saadetakse patoloogiaosakonda, kus see registreeritakse, markeeritakse
ning valmistatakse ette preparaatklaas. Uuringu teostamiseks kasutatakse spetsiaalseid analusaatoreid,
mis valmistavad ette varvitud preparaatklaasi. Tslitoloog hindab preparaatklaasi ning vormistab selle
tulemusel vastuse.

Alternatiiv: Teenuse alternatiiviks on konventsionaalne giinekotsttoloogiline uuring, mis sisaldub
kehtivas tervishoiuteenuste loetelus jargmiste teenusekoodidena: 66807 — Papanicolaou meetodil tehtud
ja skriinija hinnatud giinekotsitoloogiline uuring (maksumus 8,38 eurot); 66809 — Papanicolaou
meetodil tehtud, skriinija ja patoloogi hinnatud gunekotsutoloogiline uuring (maksumus 11,76 eurot);
66811 — Papanicolaou meetodil tehtud ja patoloogi hinnatud patoloogiline gunekotsutoloogiline uuring
(maksumus 11,95 eurot).

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Ravijuhendites on vedelikul baseeruv tsitoloogiline uuring soovituslik test emakakaelavahi
sBeluuringus (tdenduspdhisus A). Vedelikul baseeruva tsiitoloogia eelised vorreldes konventsionaalse
Pap testiga on kergemini ja kiiremini hinnatav preparaat, viéhem mitteadekvaatseid analuilise, samast
materjalist on vBimalik teostada esmalt tsiitoloogia ja HPV analliisi ja vastupidi. Negatiivseteks
kilgedeks on kallim hind, véljadppe vajadus ja senisest suurema hulga kerge astme muutuste
diagnoosimise v@imalus ning sellest lahtuvalt suurem jatku-uuringute vajadus. Vorreldes
konventsionaalse Pap testiga ei oma uus teenus eelist emakakaela raske astme muutuste diagnostikas ja
ainuuksi Ghe meetodi asendamine teisega ei anna tulemust emakakaelavéhi haigestumuse languses.
Maailmapraktikas on sdeluuringuprogrammides HPV analiilisi rakendamine soodustanud vedelikul
baseeruva tsiitoloogia kasutuselevottu, kuna rakendatav uus metoodika vdimaldab véahendada
sBeluuringu visiitide hulka.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Cox (2004) kirjanduse Ulevaade toob vélja, et vedelikul baseeruv glinekotsiitoloogiline uuring oli
kdikide analliusitud artiklite p6hjal kuluefektiivsem ldhenemine, ent seda kohati siis, kui votta arvesse
ka skriiningu algoritmi Gleminekut iga-aastaselt skriinimiselt kahe aasta tagant toimuvale skriinimisele.
Karnon et al. (2004) koostasid matemaatilise mudeli, mille aluseks oli hinnang, et LBC vahendab
valenegatiivsete testide hulka ning aitab seet6ttu varem emakakaelavahki tuvastada, tuues sellega kaasa
elulemuse tdusu. Lisaks arvestati positiivse mdjuna vaiksemat mitteadekvaatsete analtitiside hulka ning
kiirust. Arvutuste tulemusel leiti, et Suurbritannia kontekstis oleks 5-aastase intervalliga tehtud LBC
kdige otstarbekam skriiningmeetod.

Kuna meditsiinilise efektiivsuse osas ei ole kahe meetodi vahel olulisust erinevust, jadb LBC
kulutdhusus ebaselgeks. LBC meetodi kasutamise lisakuluks tihe uuringu kohta 10,92 eurot.

V/ottes arvesse vBimalikku s&astu vaiksemast mitteadekvaatsete testide hulgast ning HPV -testi tarbeks
tdiendava materjali kogumise vajadusest, kujuneb 19 227 uuringu korral taotletava teenuse
lisandumisest tervishoiuteenuste loetellu esialgseks eelarvemdjuks 209 959 eurot aastas. Kuivard pikas
perspektiivis vBiks LBC konventsionaalset meetodit téielikult asendada, vdib maksimaalseks
eelarvemdjuks kujuneda 1,4 miljonit eurot aastas.

Olemasolevate andmete kokkuvdte (komisjoni analliiis)

Tdendus hinnatud 16.01.2019. Lisamaterjalina esitatud vastused: giinekotsutoloogilist testi (liquid-
based cytology, LBC) soovitakse kasutada séeluuringus (juhul kui minnakse tle HPV testimisele) ja
sBeluuringu valiselt. S8eluuringu valiselt tehakse esmalt tsiitoloogiline uuring ning seejérel (vajadusel)
HPV test. PAP jadb kasutusse, uue testiga asendub 20% kogu giinekotsitoloogiliste uuringute mahust.
Uuringute kogumaht véaheneb kordusuuringute arvelt (hinnangut ei ole esitatud), jadb ara 20%
kordusvisiite ja 10% mitteadekvaatseid PAP teste. TGenduse andmeid ei ole esitatud.
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Ekspert soovitab: uue testi diagnostilised omadused vorreldavad PAP-testiga, mitteadekvaatsete testide
osakaal vaiksem (kuni 4%). Eelised on logistilised: vdimalik on teostada mdlemad testid ilma
kordusvisiidita, lisaks isevfetav test (valiidsus madalam). S6eluuringus tuleks esmalt teha HPV ja
seejarel tsutoloogia. Ekspert tdiendab ka esitatud téendust: 1. Arbyn, et al 2008 metaanaluis (7
pimendatud paralleelset testimist, 1 kohort, 1 RCT, n=56 000), kus vdrreldakse vedelikul pdhinevat
tsutoloogiat tavapraktikaga (PAP): emakaela erineva raskusega muudatuste diagnoosimisel oli mdlema
testi tundlikkus ja spetsiifilisus v@rreldav. LBC vs PAP sensitiivsus low-grade SIL 79% vs 76%, high-
grade SIL 57% vs 55%, atiilipiline lesioon ASC-US 90% vs 88%, spetsiifilisus vastavalt 79% vs 81%,
97% vs 97%, 65% vs 71%. 2. Ponti, et al 2017 EU komisjoni raport véhiskriiningust: Belgia,
Prantsusmaa, Itaalia, Portugal, Rootsi, Norra, Sveits ja Tiirgi on kasutusel paralleelselt mdlemad
uuringud, ainult vedelikul baseeruvat tsistoloogiat primaarse testina kasutavad sdeluuringus
Luksemburg, lirimaa, Isreal, UK (vanusegrupile 50-64), Taani (vanusegrupile 23-59). Soome, Norra,
Itaalia, Prantsusmaa ja Tirgi kasutavad HPV testi osades riigi piirkondades ainsa primaarse sdeluuringu
testina. Rootsis ja UK-s on HPV test asendamas vedelikul baseeruvat tsltoloogiat.

Ravijuhised: Saslow, et al 2012 Ameerika ravijuhised: tsutoloogia ja HPV koostestimine vGimaldab
suurendada CIN3 diagnoosimist kuni 31% skriiningu esimese testimisega ja vahendada vahi absoluutset
riski teise testimisega kuni 0,05% (tugev tdendus), vahisuremuse vahenemine 1,6/1000 kuni 1,4/1000
kohta (nork tdendus).

KTH: soeluuringuvaliselt hinnanguliselt 20 000 uuringut, lisakulu 11 eurot uuringu kohta,
lisamaksumus 240 000 eurot aastas. Kuna PAP ja LBC efektiivsus (sensitiivsus ja spetsiifilisus)
vOrreldav, ei saa lisanduvat QALY ja ICERIt maéarata.

Kokkuvdttes andmed sensitiivsuse osas vastukéivad: Arbyn metaanaltls néitab PAPga vorreldavat
sensitiivsust, US ravijuhised ja TTH31 nditavad tsltoloogia ja HPV koostestimisel suuremat
sensitiivsust (CIN 3 ja vahi risk suureneb). Mugav, véimaldab kokku hoida mitteadekvaatsete testide,
visiitide pealt, lisakulu 240 000 aastas. Ravijuhised soovitavad, paljudes Euroopa riikides juba
kasutusel.

Diskussioon

Arutlusel oli, et LBC kasutusega kaasneb tervisekasu, kuid nagu teistegi vahi skriiningute osas ei ole
see suur ja ei mdjuta tldsuremust. Komisjon toetab teenuse kasutamist sGeluuringu valiselt. Kui test
soovitakse lulitada riiklikusse s@eluuringusse, tuleb Ule vaadata hind ning uuendada kulutdhususe
hinnangut, kus hetkel puudub stsenaarium, kus madala hdlmatusega PAP-test asenduks suure
hdlmatusega LBC-ga. Samuti on sellisel juhul vajalik kooskdlastus erinevate osapooltega. Komisjon
tegi ettepaneku erialaseltsiga Ule vaadata teenuse nimetus ning muuta seda eestipdarasemaks, néit.
,,Glnekotsiitoloogiline uuring vedelikust* voi ,,Vedelikupdhine giinekotsiitoloogiline uuring®.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab teenuse kasutamist sdeluuringu valiselt. SGeluuringus rakendamise eelselt tuleb teha
taiendav analiitis ning kooskdlastada seotud osapooltega.

Taotlus nr 1342 — Surnud doonori pankrease kditlus (sh eemaldamine); pankrease siirdamine;
pankrease siirdamise jargne ravimikomplekt

Taotlus oli esmakordselt arutelul 16.01.2019.

Taotluse kokkuvéte
Taotleja: Eesti Kudede ja Organite Transplantatsiooni Uhing

Taotlus, sihtrihm ja ndidustus: Taotluse eesmark on lisada loetellu kolm uut teenust, mis sisaldaksid
pankrease siirdamisega seonduvaid kulusid. Teenuseid taotletakse, kasutamaks neid | tliiibi diabeedist
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tingitud kroonilise 16ppjargus neerupuudulikkuse korral. Patsientide sihtriihmal on | tulbi diabeet
viinud raske neerupuudulikkuse tekkele, mistottu on neil naidustatud neerusiirdamine. Taotletavad
teenused vdimaldaksid kas samaaegselt neeru siirdamisega voi eraldi teise etapina patsiendile siirdada
ka pankreas, mis eduka siirdamise korral likvideeriks patsiendil | tilpi diabeedi. Sellega kaasneks
patsiendi jaoks parem elulemus ja elukvaliteedi tBus, tervishoiuslisteemi vaatest vaheneksid antud
patsientide puhul kulutused | tliiipi diabeedi ravile.

Alternatiiv: Teenusel puudub otsene alternatiiv. Taotluses toodud patsientide sihtrihma puhul on
alternatiivina kasitletav pankrease siirdamise teostamata jatmine, mille korral tuleb jatkata | tudpi
diabeedi ravimist.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote

Edukas pankrease siirdamine tagab patsientidel pikaks ajaks stabiilse vere gliikoosisisalduse kontrolli
ja vabastab nad insuliini slstimise vajadusest, samuti vGib pikendada nende elulemust, parandada
elukvaliteeti ja vahendada organismi jatkuvat diabeetilist kahjustust. Pankrease siirdamise tulemused
maailmas on head: postoperatiivne suremus véike, raskeid tisistusi vahe ja transplantaadi 5 aasta
elulemus >70%. Siirdamise jargselt on vajalik eluaegne immuunsupressiivne ravi. Siin aga pankrease
siirdamine patsiendile lisakoormust ei too, sest pankreast on plaanis siirdada ainult patsientidele, kellele
siirdatakse vdi on juba siirdatud neer ja nad vajavad nagunii immuunsupressiivset ravi. Teenuse
osutamiseks on Eestis kompetents ja valmisolek olemas, mida tdendavad seni teostatud siirdamiste
(N=7) head tulemused.

KulutBhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Ong et al. (2015) vordlesid simultaanset pankrease ja neeru siirdamise (SPK) kulut6husust surnud
doonori neeru siirdamise (DDKT), elusdoonori neeru siirdamise (LDKT) ja dialliisiga
neerupuudulikkusega patsientidel. Kasutati kohalikke andmeid, valja arvatud SPK elulemuse
hindamisel. Analtidsi tulemusel leiti, et LDKT on kulutbhusaim ldhenemine, kuid nii LDKT kui SPK
olid dialliisi baasina arvestades kulutbhusad lahenemised. Taiendavalt leitud kulutdhususe hinnangud
on ligikaudu 15 aastat vanad ning jéuavad uldjuhul ebaselge 18pptulemuseni, kuivdrd kasutusel olevad
andmed simultaanse neeru ja pankrease siirdamise meditsiinilise efektiivsuse kohta olid analtilsi
tegemise ajal puudulikud. Randomiseeritud uuringud sekkumise meditsiinilise efektiivsuse kohta
puuduvad (eetilistel kaalutlustel). Kdige p&hjalikum registripdhine uuring on koostatud Gruessner et al.
(2017) poolt, mis vordleb 1. tlibi diabeediga patsientide elulemusnaitajaid ootejarjekorras olijatega,
kui patsiendile teostati liksnes neeru siirdamine (KTA), pankrease siirdamine teise etapina parast neeru
siirdamist (PAK), tiksnes pankrease siirdamine (PTA) v8i simultaanne pankrease ja neeru siirdamine
(SPK). Uuringus leiti, et surnud doonori neeru KTA parandas 10 aasta elumust v8rreldes ootejarjekorras
olnud patsientidega 4,3 aasta vorra, PAK ja PAT 4,8 aasta vorra ja SPK 6,5 aasta vorra. VVordlus elus
doonori neeru KTA-ga puudub. Morath et al. (2010) toovad sarnase registripdhise uuringu alusel vélja,
et 10 aasta elulemus on SPK ja elusdoonori KTA puhul sarnane, kuid pikemas perspektiivis on SPK
patsientide elulemus parem.

Eestis ei ole kulutbhusust varasemalt hinnatud. Ké&esolevas kulutbhususe analiiusis on arvestatud
pankrease siirdamise lisakuluna punktis 2 arvutatud kogumaksumus the patsiendi kohta ehk 25 043
eurot. Eduka pankrease siirdamise korral likvideeritaks patsiendil | tlibi diabeet, mis tdhendab, et
jaaksid ara kulutused haiguse kontrolli all hoidmisest ning komplikatsioonidest. Kuivdrd antud kulud
vOivad juhtumipdhiselt olla viga erinevad, ei ole kulusid vdimalik kaardistada ning seetdttu on tekkiv
séast kulutdhususe analisist valja jéetud.

Vastavalt sellele on ICER PAK korral 37 379 eurot ning SPK korral 7 498 eurot. Seega voib SPK-d
pidada surnud doonori KTA-ga vorreldes selgelt kulutdhusaks sekkumiseks, samas kui PAK
kulutdhusus on madal. Eelarvemdju on 65 927 eurot aastas. Ca 3 patsienti aastas.

Olemasolevate andmete kokkuvdte (komisjoni analiiis)
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Tdendus hinnatud 16.01.2019. Esitatud lisaandmed, mis néitavad olulist elulemuse suurenemist
simultaanse neeru-pankrease siirdamisel (SPK) vorreldes isoleeritud neerusiirdamisega. 1. Guessner, et
al 2017 (originaalartikkel ei ole leitav): US rahvusliku siirdamise registri andmetel leiti, et 10 a elulemus
SPK 68%, elusdoonori neeru siirdamisel (LDK) 62% ja kadaveerse neeru siirdamisel (DDK) 39%,
mittesiirdamisel 18%. Keskmine eluea pikenemine (SDK) vorreldes mittesiirdamisega 6,5 a, neeru
siirdamisel 4,3 a. 2. Morath 2010 summeeris 3 registriuuringu andmed (46 riiki, n=15 000): SDK
kohandatud elulemuse pikenemine v@rreldes DDK ilmnes 6-10 aastal (HR 0.63, 95%CI 0.50-0.78) ja
paranes veelgi 11-20 aastal (HR=0.51, 0.37-0.71). Samas peab arvestama, et kuni 5 aastani SDK ja
DDK elulemuses erinevust ei olnud ja alates 6 jalgimisaastast oli uuringu valim oluliselt vahenenud.
Elulemuse andmeid kogu jalgimisperioodi peale ei hinnatud. SDK ja LDK erinevus ilmnes alles alates
11 aastast (HR=0.52, 0.36-0.77). Absoluutne 20 aasta SDK elulemus 46%, LDK 36%, DDK 23%. 3.
Lindahl 2017 PhD teesid (Norra neeruregistri andmed): SDK (n=222) mediaanelulemus oli 14 a, LDK
(n=171) 11,5a, DDK (n=237) 6.7 a. Kohandatud (kdik tegurid v a vanus) suremuse HR (7 a, SDK/LDK)
=0.7 (0.5-0.9), vanusele kohandamisel erinevus kadus, st erinevus vdis olla tingitud mitte pankrease
siirdamisest, vaid vanusest (simultaansele siirdamisele valiti nooremad parema prognoosiga haiged).
SPK ja LDK elulemuse erinevuse hindamiseks planeeritud RCTd.

Ekspert soovitab. KTH: maksumus 25000 -eurot/siirdamine, kogukulu 75000 eurot aastas
(arvestuslikult 3 siirdamist), ICER (SPK/DDK) 7500 eurot.

Diskussioon

Arutlusel oli, et tdenduse alusel on tegemist efektiivse ja kulutGhusa meetodiga ning eelarve mdju ei
ole suur. Elusdoonori neeru siirdamise heade ravitulemuste puhul (vdrreldes simultaanse neeru-
pankrease siirdamisega) tuleb arvesse votta, et enamusel juhtudest on tegemist lahisugulasega ja
seetdttu on ka siiriku sobivus parem.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist.
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