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1. TTL-i jargmiste muutmisettepanekute arutelu:
Taotluse nr | Taotluse nimetus
1116 Robotmagnetnavigatsioon
1333 Naerugaasiga sedatsioon hambaravis
1376 Mitraalklapi perkutaanne plastika
1379 Rinnandarme eemaldamine, plastika ja/vdi rekonstruktsioon proteesiga
Teenuste
kood 7034 — kodune respiraatorravi,
1380 kood 7046 — ambulatoorne pikaajaline hapnikravi kopsuhaigele
kood 7035 — aspiraatori kodukasutus
hinna ja rakendustingimuste kaasajastamine

2. Muud teemad

1. TTL-i jargmiste muutmisettepanekute arutelu

Taotlus nr 1116 — Robotmagnetnavigatsioon

Taotlus oli esmakordselt arutelul 05.09.2018.
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Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Taotlus, sihtrihm ja naidustus: Taotluse kohaselt vBimaldab robotmagnetnavigatsioon (RMN)
kateeterablatsiooniga efektiivsemalt ravida keerulisi ja kompleksseid ritmihdireid, on oluliselt ohutum,
vahendab personali ja patsiendi kiirguskoormust. Néidustused: kodade virvendusaritmia,
ventrikulaarsete rutmihdirete, kaasasiindinud stdamerikete-, slidameoperatsioonijargsete- ja laste
ritmih&irete kateeterablatsiooniks.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Teenuse maksumus kujuneks RMN teostamiseks taiendavalt vajaliku navigatsiooniseadme (he
kasutuskorra maksumusest ning Uhekordselt kasutatava ablatsiooni kateetri liigutamise seadme
maksumusest. Prognoosi kohaselt lisanduks RMN teenus 20-30% PERH-is teostatavatele
kateeterablatsioonidele, mis 2018. aasta raviarvete statistika pGhjal tdhendaks 81-122 ravijuhtu aastas.
Soltuvalt ravijuhtude arvust aastas kujuneb lisakuluks RMN kasutamisest vastavalt 3221 — 2459 eurot
the ravijuhu kohta ning kogukuluks aastas vastavalt 260 874 — 299 988 eurot. Prognoositavate
ravijuhtude arvu juures hoitakse RMN kasutamisega potentsiaalselt &ra 1,8 — 2,7 rasket tusistust aastas.
Uhe tiisistuse arahoidmisega seotud kulu on sellest tulenevalt 144 930 — 111 107 eurot.

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

Olemasolevate andmete kokkuvdte (komisjoni anallils)

Taotluse kohaselt v8imaldab RMN efektiivsemalt ravida keerulisi ja kompleksseid ritmihaireid, on
oluliselt ohutum, vahendab personali ja patsiendi Kiirguskoormust. Naidustused: kodade
virvendusaritmia, ventrikulaarsete riitmihairete, kaasaslindinud studamerikete, siidameoperatsiooni
jargsete ja laste ritmihéirete Kkateeterablatsiooniks. Taotlus toetus suurte ablatsioonikeskuste
registriandmetele ja publitseeritud metaanaliilisidele, mis Kinnitasid RMN eeliseid manuaalse
navigatsiooni ees. Kasutatud oli ka véikesemamahulisi uurimusi, haigusjuhu Kirjeldusi ja
ekspertarvamusi. Lisaks paremale ohutuse profiilile vdimaldab RMN navigeerida keerukates,
késitsinavigeerimisele kattesaamatutes anatoomilistes piirkondades (kaasasundinud stidamerikked,
postoperatiivsed arttmiad). Suuri RCT, mis v0rdleks erinevaid navigatsioonisiisteeme (nt
sensornavigatsioon) teadaolevalt 1abi viidud ei ole. PERH elektrofiisioloogia laboris kdivitati RMN
2014 3, teostatud 92 protseduuri. Teostatav regionaalhaiglas, vajab multidistsiplinaarse meeskonna
olemasolu ja valmisolekut (kardiointensiivravi, suidamekirurgia, 111 etapi intensiivravi).

Kodade virvendusariitmia (AF) ravis leitud 3 metaanallisi ja ventrikulaarse tahhikardia (VT) ravis 1
metaanallis. 1. Shurrab, et al 2013 (11 mitterandomiseeritud kontrollitud uuringut) RMN ja manuaalse
kateeterablatsiooni efektiivsuses (AF taandumine) erinevust ei leitud (73% vs 75%), RMN oli ohutum
(tusistuste (efusioon, tamponaad) maar 0,3% vs 2,5%, statistiliselt oluline erinevus). 2. Proietti 2013
metaanaliiiis (6 kontrollitud uuringut, sh 1 randomiseeritud): meetodite efektiivsus vorreldav, RMN
ohutum, pikem protseduuri aeg, liihem fluoroskoopia aeg. Jareldus: olemasoleva tGenduse kvaliteet AF
osas madal (mitterandomiseeritud avatud uuringute korral tuleb arvestada selektsiooni- ja
mddtmisnihkega), RMN on ilmselt manuaalsest protseduurist ohutum. 3. Jia et al 2019 RMN vordlus
manuaalsega AF ablatsioonravis, siistemaatiline levaade ja metaanaltls (18 mitterandomiseeritud
kontrollitud uuringut, n= 4046): AF taasesinemisel erinevust ei leitud (40% vs. 38%, OR 1.00, 95% CI
0.82-1.22). RMN osutus ohutumaks, tisistuste maar 2% vs 5%, p=0,0003. Lisaks lihem fluoroskoopia
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aeg -9,7 min, p=0,002. Protseduuri aeg oli pikem RMN puhul. Jareldus: RMN vdrreldava efektiivsusega
ja ohutum. 4. VT ravis leitud metaanaluts Turagam 2017 (7 uuringut, sh 1 RCT, 3 prospektiivset, 3
retrospektiivset kohorti): VT kordusrisk oluliselt vdiksem vorreldes tavaprotseduuriga (OR 0.61, p =
0.003), RMN osutus ohutumaks. Vajalikud suured RCTd pikaajalise efektiivsuse ja ohutuse
hindamiseks. Jareldus: RMN VT ravis ilmselt efektiivsem ja ohutum kui manuaalne navigatsioon, kuid
tdendus madala kvaliteediga. Ravijuhistes (Priori 2015 ESC Guidelines for the management of patients
with ventricular arrhythmias and the prevention of sudden cardiac death) on kateeterablatsioon tugeva
tbendusega (1A), ablatsiooni lahenduse valik on jaetud haigla otsustada. Erialaekspert toetav.
Kuluefektiivsuse esmasel hinnangul kogukulu 1 miljon eurot aastas, protseduuri hind 8200 eurot,
eelarvemd@ju 820 000 - 1 milj aastas. Kulutbhusust ei hinnatud. Seega tegemist tavameetodiga
vorreldava efektiivsusega ja ohutuma, kuid kalli protseduuriga. Komisjon palus haigekassal uuendada
RMN kulutdhususe hinnang.

Téanaseks esitatud uue hinnangu kohaselt lisanduks RMN teenus 20-30% PERH-is teostatavatele
kateeterablatsioonidele, mis 2018. aasta raviarvete statistika p&hjal tdéhendaks 81-122 ravijuhtu aastas.
SoOltuvalt ravijuhtude arvust aastas kujuneb vastavalt 3221 — 2459 eurot uhe ravijuhu kohta ning
kogukuluks aastas vastavalt 260 000 — 300 000 eurot. RMN kasutamisega valditaks potentsiaalselt 1,8
— 2,7 rasket tlsistust aastas, st Uihe tusistuse valtimise hind 144 930 — 111 107 eurot.

Diskussioon

Arutlusel oli, et tegemist on hea uue tehnoloogiaga ning uue meetodiga kaasneb kiirguskoormuse
vahenemine. Kusimuseks on, kas hind on hetkel jéukohane. Komisjon podras tahelepanu, et kodade
virvendusaritmia nédidustusega patsiente on palju ja sellest tulenevalt v6ib prognoos olla alahinnatud.
Kui meetodit hakatakse labi loetelu rahastama, vOib teenuse osutamise arv suureneda. Komisjon tegi
ettepaneku prognoos erialaseltsiga le tdpsustada. Arutlusel oli, et lisaks eelarvemdjule tuleks arvestada
uue meetodi/teenuse osutamisega lisanduva tervisekasuga (QALY) ja selle maksumusega. See
vBimaldaks vorrelda uusi teenuseid haiguste, erialade ja meetmete uleselt. Kuna meetodi efektiivsus on
vOrreldav manuaalse navigatsiooniga, kuid on ohutum kui manuaalne, on kuluefektiivsuse hinnangus
arvestatud Uhe tlsistuse valtimise hind (>100 000 eurot), kuid ei kajastu tisistuste valtimisega seotud
elukvaliteedi paranemise maksumus. Komisjon teeb haigekassale ettepaneku arvutada lisaks ka RMN-
ga lisanduv QALY ja selle maksumus. Komisjon annab oma I6pliku hinnangu selle alusel.

Komisjoni arvamus

Komisjon toetab uut teenust, kuid leiab, et hetkel tundub hind liiga kallis. Seetdttu teeb komisjon
haigekassale ettepaneku arvutada taiendkulu tdhususe méar (ICER ehk lisanduva QALY maksumus)
ning annab oma I6pliku hinnangu selle alusel.

Taotlus nr 1333 — Naerugaasiga sedatsioon hambaravis

Taotlus oli esmakordselt arutelul 16.01.2019.

Taotluse kokkuvéte
Taotleja: Eesti Hambaarstide Liit

Taotlus, sihtrihm ja ndidustus: Taotluse eesmdrk on uue teenuse lisamine loetellu. Naerugaasiga
sedatsiooni naidustusteks on:

e &revushaire, hambaravifoobia;

e tugev ravi takistav okserefleks;

e |ihastoonuse haired;

e kohalik tuimestus pole saavutatav;

3/10



e intravenoosne anesteesia on vastundidustatud.
Teenust hakkavad osutama spetsiaalse koolituse labinud hambaarstid.

Kulutdhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Taotluses on kulutdhususe hinnangute juures toodud viide soome uuringule (Vaanta Public Dental
Service) kus leiti, et hambaravi Uldanesteesias on kulutdhusam vdrreldes ravi sedatsiooniga, mil
visiitide arv Uihe haigusjuhtumi kohta on olnud neli ja rohkem. Teiseks viidati Inglismaa uuringule, mis
néitas, et hambaravi tldnarkoosis on kulutGhusam, kui ravivisiitide arv on kolm ja enam (kulutGhusus
hinnatud kulude minimeerimise mudelil, mis tdhendab, et ravitulemused on v&rdsed). Kuna puudub
tlevaade, kui paljud lapsed ja&vad ilma ravita, kui naerugaasiga sedatsiooni ei osutata, ei ole vfimalik
kulutdhusust Eesti vaates hinnata. Kogu lisakulu lastele teenuse osutamise eest 4000 teenusejuhu korral
on 262 880 eurot. Lisakulu, juhul kui 13% senistest tildnarkoosi juhtudest asenduvad sedatsiooniga on
196 682 eurot.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvate
Hinnangu taotlusele andsid kaks eksperti. Uks ekspert t3i valja, et teenus tagab hambaravi labiviimisel
vaga korge tulemuslikkuse, kirjanduse andmetel ligikaudu 90% ning on paremini juhitav sellest
tuleneva parema ohutuse ja sedatsioonijargse taastusmisprofiiliga. Ohutuse ja optimaalse kasutuse
eelduseks on personali vélja- ja taiendGpe, vajalik aparatuur ja koostoé TUK Stomatoloogia Kliiniku ja
erialaseltside vahel. Teine ekspert on kokkuv6tvalt 6elnud, et naerugaasiga sedatsioon on
tldaktsepteeritud vana ravimeetod. Teenuse osutamise ndidustused hambaravis on 6iged, asjakohased
ning pdhjendatud Eesti oludes. Nimetatud teenuse avamine haigekassa poolt tasustatavate raviteenuste
nimekirjas vBimaldab real patsientidel teostada hambaravi. Teenus v8iks olla hivitatud alla 19-
aastastele lastele ja erivajadustega elupuhust hambaravitoetust saavatele taiskasvanutele. Ohutuse tagab
patsientide dige valik vottes arvesse nende Uldist tervist. Personal vajab eelnevalt spetsiaalset véljadpet.
Teenus on tulemuslik vdrreldes rahustite ja narkoosi kasutamisega.

Erialaseltside arvamus

Eesti Anestesioloogia Seltsi hinnangul on tegemist vajaliku teenusega. Erialaselts podrab téhelepanu,
et sedatsiooni labiviiv spetsialist peab olema vastava ettevalmistuse ja padevusega ning keskendunud
ainult sedatsioonile ehk ei teosta samaaegselt sedatsiooni ja hambaravi. Samuti peab hambaarsti kabinet
olema varustatud vastavalt nduetele. Vajalik on regulatsioon dokumentatsiooni/aruandluse ning
padevuse kriteeriumite osas.

Olemasolevate andmete kokkuvdte (komisjoni analliiis)

Tdenduse ja ravijuhiste levaade vt. 16.01.2019 protokoll. Ténaseks on taotleja esitanud lisaandmed
tdenduse osas. 1. Chompu-Inwai, et al 2017, kus vdrreldi irreversiivse pulpidiiga laste (10, 4, SD 1,9
aastat) jddvhammaste ravi valutustamist N20/O2 (n=17) ja 02 (n=16) grupis (mdlemal
premedikatsioon ibuprofeeniga ja lokaalse artikaiiniga. Pulbi anesteesia (WBFPS scale <4) 71% vs
19%, p=0,003). Tegemist mugavusvalimiga avatud randomiseeritud uuringuga, st selektsiooni- ja
maddtmisnihe vdimalik. Ka autorid médnavad, et vajalik uus uuring. 2. Fnaish 2010 Jordaania kuninglik
meditsiiniajakiri: 224 lapse hambaravi retrospektiivne analliis: naerugaasi ja hapniku segu muutis
taielikult arevate laste kaitumist ja nad muutusid koostodvBimeliseks, mis vdimaldas rahuldava
hambaravi. Esines oluline seos lokaalanesteesia ja ravitulemuste vahel. Sedatsioon oli seotud vanusega.
Analuls puudus, Kkirjeldati vaid laste osakaalu erinevate ravimeetoditega ja naerugaasi
kontsentratsiooni. Kokkuvdttes tdendus jatkuvalt nérk. Komisjon leidis ka Cochrane metaanalliisi ja
Shoti ravijuhised: 3. Ashley et al 2018 metaanaliiis (50 RCT, n=3704) enamasti tugeva nihke riskiga.
Kasutusel on 34 sedatiivset ainet, tihti koos inhaleeritava lammastikoksiidiga. Autorid leidsid, et
lammastikoksiidi efektiivsuse ja ohutuse hindamine ei olnud véimalik tdenduse madala kvaliteedi tottu.
4. Shoti 2017 juhised CS kasutuseks hambaravis, kus kasitletakse naerugaasi ja hapniku segu kui
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laialdaselt kasutatavat ohutut ja efektiivset sedatsiooni tehnikat, enamasti ekspertarvamuse tasemel
soovitused.

Taotleja tdpsustas ka vanusepiirid: alaes 4. eluaastast, Glempiiri ei ole. Ndidustused kattuvad TTLs
rahastatud uldanesteesiaga: arevushaire, hambaravifoobia, tugev ravi takistav okserefleks, lihastoonuse
héired, nt. laste tserebraalparaliitis, Parkinsoni tdbi, psiiihikahdired, kohalik tuimestus pole saavutatav,
intravenoosne anesteesia vastundidustatud: nt tdendatud allergia intravenoosse sedatiivaine suhtes,
terved isikud (ASA I ja Il). Vastunéidustused lapsed nooremad kui 4 aastat, puuetega patisentidel, kes
ei ole v@imelised hingama l&bi ninamaski, liiga tugeva d&revushdirega patsientidel, Ulemiste
hingamisteede haiguste korral, kui ninahingamine on takistatud, raske Uldhaigus. Hetkel Eestis
teadaolevalt sedatsiooni ei kasutata, sarnast teenust pakutakse stinnitajatele.

Anestesioloogide Seltsi arvamus toodud eespool. Korrektse patsientide eelneva valiku (ASA | ja Il
rihma kuuluvad patsiendid), personali spetsiaalse koolituse, kabineti spetsiaalse varustuse korral on
nimetatud teenust v8imalik osutada ka hambaarstide poolt. Anestesioloogide selts toetab eeldusel, et on
tagatud péadevus, aparatuur, monitoorimine ja elustamise valmisolek.

Erialackspert 1 soovitab vaatamata ndrgale tGendusele, p6hinedes kogemusele ja ravijuhiste
soovitustele, toob valja koolituse vajaduse nii hambaarstile kui assistendile, padevuse hindamise
kriteeriumid (osalemine 10 protseduuril) ja teenuseosutaja valmisoleku vajaduse. Kohaldamise
tingimused: teadvusel sedatsioon laste hambaravis ilma anestesioloogita on aktsepteeritav, Kui
piirdutakse kerge (ingl.k. ,,minimal sedation*) tasemega. Selleks on oluline, et ei kasutataks samaaegselt
thtegi teist farmakoloogilise sedatsiooni meetodit. Hambaarst ja abiline peavad labima spetsiaalse
koolituse ja sailitama oma péadevuse ka hiljem. Aparatuur peab valistama v@imaluse N20
manustamiseks suuremas kontsentratsioonis kui 50% ja igal hetkel peab olema v6imalik 100% O2
manustamine. Omaosalus lastel ei ole pbhjendatud, tdiskasvanutel vdiks olla samadel p&himdtetel
hambaraviga. Erialaekspert 2 soovitab ja toob ka uue uuringu Graham, et al 2019 peritonsillarse
abstsessiga laste ravi anesteesia meetodite vordluse (n=188). Tegemist retrospektiivse haiguslugude
analliisiga. EMO kilastuses 15 péeva jooksul pérast operatsiooni erinevusi ei olnud, sedatsiooni
rihmas rohkem tisistusi (9,6% lastest apnea, hamba vigastus, p=0,02), teistes rihmades tlsistusi ei
esinenud. Jéreldus: conscious sedation on arvestatav sedatsiooni meetod lastel. Teenus vGiks olla
hilvitatud alla 19-aastastele lastele ja vaimupuudega elupuhust hambaravitoetust saavatele
taiskasvanutele. Vajalik koolitus. Taavo Seedre pooldab ja lubab lulitada stomatoloogia p&hiGppesse.

KTH: kuni 1000 patsienti ja 4000 protseduuri aastas, lisakulu 13% anesteesiate asendamisel CS-ga
200 000 eurot aastas (ilma asendamiseta 260 000). Kirjanduse andmetel Uldanesteesia kulutdhusam,
kuna visiitide arv vaiksem. ICER Eesti kohta puudub.

Diskussioon

Haigekassa esindaja podras tdhelepanu, et kui votta arvesse anestesioloogide arvamust, et sedatsiooni
peaks osutama kolmas isik (mitte hambaravi teenust osutav arst voi 6de), siis suureneks teenuse hind
selle arvelt. Hetkel on teenuse hinna arvutuses arvestatud vastavalt taotlejalt saadud andmetele, et
sedatsiooni viib I&bi hambaravi osutav arst.

Terviseameti esindaja selgitas, et hetkel on Gldnarkoosis hambaravi teenust osutavatele raviasutustele
kehtestatud selged nbuded (koolitus, aparatuur, kes labi viib), mis on kontrollitavad. Terviseamet
véljastab asutustele vastavalt nduete tditmisele teenuse osutamiseks tegevusloa. Kui hambaarstid
hakkaksid osutama naerugaasiga sedatsiooni hambaravis, siis tuleks sarnaselt Gldnarkoosis
hambaraviga kokku leppida konkreetsed nduded. Terviseamet ei toeta teenuse lisamist loetellu enne,
kui nduded on heselt kokku lepitud.

Haigekassa esindaja selgitas, et haigekassa poolt on vdimalik vastavad nduded lisada
rakendustingimustena loetellu v8i narkoosis hambaravi lepingusse. Baastingimused peaksid olema
loetelus Kkirjeldatud. Tostatus kisimus, kas naerugaasiga sedatsiooni kohta peaks olema eraldi
tegevusluba. Arutlusel oli, et hetkel vdivad anestesioloogid naerugaasiga sedatsiooni osutada, kuid
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hambaarstide osas regulatsioon puudub. Arutlusel oli, et naerugaasiga sedatsiooni osutaksid ilmselt
need asutused, kes juba praegu osutavad tldnarkoosis hambaravi.

Komisjon ndustub, et teenuse osutamiseks vajalik regulatsioon ja juhendid tuleks eelnevalt kokku
leppida. See peaks toimuma hambaarstide ja anestesioloogide koostdédna. Komisjon annab oma I6pliku
hinnangu, kui erialaseltsid esitavad konkreetse ettepaneku, kuidas seda Eesti tervishoiususteemis
rakendada.

Komisjoni arvamus
Komisjon annab oma I8pliku hinnangu, kui hambaartside ja anestesioloogide erialaseltsid on koosttos
esitanud konkreetse ettepaneku regulatsiooni ja juhendite osas.

Taotlus nr 1376 — Mitraalklapi perkutaanne plastika

Taotlus oli esmakordselt arutelul 19.06.2019.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Kardioloogide Selts

Taotlus, sihtriihm ja ndidustus: Taotluse eesmark on lisada loetellu uus teenus. Teenuse néidustused
on:

o mitraalklapi keskmine/raske v6i raske sekundaarne puudulikkus optimaalsel medikamentoossel
ravil (vahemalt 3 kuud) sumptomaatilistel (NYHA I1-1Va) sidamepuudulikkusega patsientidel,
kellel kKkardiokirurgiline operatsioon on kardiokirurgilise konsiiliumi otsusel kdrge
operatsiooniriski tottu vastundidustatud ja kelle eeldatav protseduurijargne elulemus on
vahemalt 2 aastat;

e patsientide tdpsed kriteeriumid vastavad COAPT uuringu kaasamise ja valjajatmise
tingimustele  (isheemiline v8i mitteisheemiline kardiomiopaatia, LVEF 20-50%,
keskmine/raske voi raske sekundaarne mitraalregurgitatsioon, LV ESD kuni 70 mm, PASP
kuni 70 mmhg, stimptomaatiline (NYHA Il-lva) vaatamata stabiilsele eesmdarkannuses
medikamentoossele ravile ja (ndidustuse olemasolul) restinkroniseerivale ravile, vahemalt (iks
SP hospitaliseerimine viimase 12 kuu jooksul).

KulutBhusus ja mdju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Spetsiifiliselt taotletava sihtriihma osas ei ole taotluses kulutbhususe analtilise vélja toodud. Koos teiste
mitraalklapi raviks ettenahtud seadmetega on taotletavas teenuses sisalduvale seadmele 2015. aastal
kiirhinnangu andnud EUNetHTA t66rihm, kuid hinnangu andmise ajal peeti tdenduspdhisust nii
efektiivsuse kui ohutuse osas ebapiisavaks, et 16plikku seisukohta votta.

COAPT uuringu tulemustele tuginedes on vdimalik valja tuua, et mitraalklapi perkutaanse plastika
protseduuriga on seostatav 24 kuu jooksul kontrollgrupiga vorreldes keskmiselt 4,1 kuud parem
elulemus (keskmiselt 17 kuud mitraalklapi perkutaanse plastika korral ja 12,9 kuud iiksnes optimaalse
medikamentoosse ravi korral). Kaaludes mdélemad néitajad Iabi vastavate gruppide elukvaliteedi
hinnanguga (arvestades maha ka esialgse erinevuse), on nditajad vastavalt 10,8 kuud ja 6,8 kuud. Seega
vOib antud uuringu tulemusel arvestada, et taotletav sekkumine vdib raviefektina tuua 0,33 QALY
paranemise elulemuses. Uhe patsiendi kohta oleks seega kulutdhususe méaar 64 747 eurot iihe taiendava
QALY kohta, mida ei saa pidada kulutdhusaks. Teisalt tuleb arvestada, et arvutuste aluseks voetud
uuringu jélgimisperiood oli vaid 24 kuud ning pikema jalgmisperioodi puhul vdib erinevus elulemuses
olla suurem. Aastane eelarvemdju 213 664 — 427 328 eurot.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvéte
Mitraclip MV plastika on efektiivne ja ohutu ravimeetod, madala kdrvaltoimete riskiga valitud haigete
grupis, kellel on hemodlnaamiliselt oluline funktsionaalne MR ja kes on kdrge operatiivse riskiga.
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Lisaks parandas Mitraclip oluliselt patsientide elukvaliteeti ja funktsionaalset suutlikkust juba 30
péevase jalgimisperioodi jooksul. EVEREST Il randomiseeritud uuring néitas kill Kkirurgilise ravi
efektiivsust, kuid Mitraclip grupis oli vahem korvaltoimeid ja kiirem funktsionaalse vimekuse
paranemine. Kaks randomiseeritud ja publitseeritud uuringut (MITRA-FR ja COAPT) kinnitasid, et
Mitraclip MV plastika on ohutu ja vahendas oluliselt MR regurgitatsiooni simptomaatilistel
patsientide.

Olemasolevate andmete kokkuvdte (komisjoni analiis)

Kroonilise siidamepuudulikkusega (NYHA 11-1V) ja langenud véljutusfraktsiooniga isikutel (eeskétt
dilatatiivse isheemilise v6i mitteisheemilise kardiomiiopaatiaga haigetel) on mitraalklapi sekundaarne
puudulikkus halva prognoosiga. Kirurgilise ravi vastundidustusel on kasutusel mitraalklapi perkutanne
plastika.

Ravijuhised on meetodi suhtes konservatiivsed. 1. Baumgartner, et al 2017 Euroopa klapihaiguste
juhiste alusel puudub tdendus, et sekundaarse klapipuudulikkuse vahendamine suurendaks elulemust.
Perkutaanne Kklapidarte plastika on vahese riskiga interventsioon, mis vahendab slimptomaatikat ja
parandab elukvaliteeti, kuid mille efektiivsus on vaiksem kui Kirurgilisel ravil ja mida kasutatakse
konsiiliumi otsusel juhul, kui medikamentoosne ravi ei anna tulemusi ja kirurgia on vastundidustatud
(2b, C). Meetodi elulemust pikendav toime vdrreldes medikamentoosse raviga ei ole tdendatud ja seda
tuleb uurida. 2. Nishimura, et al 2017 AHA/ACC klapihaiguste juhis annab sarnase soovituse (2b, B)
ja soovitab oodata RCTde tulemusi. Ravijuhistest nahtub, et meetodi elulemust parandav toime
vOrreldes medikamentoosse raviga ei ole tdendatud, mistdttu viidi l&bi jargnevad RCT-d ja
metaanalliis.

Uuringud. 1. Obadia, et al 2018 MITRA-FR uuring: mitmekeskuseline (37) RCT Prantsusmaal, kus
vorreldi perkutaanse mitraalklapi plastika (Mitraclip) efektiivsust tavamedikamentoosse raviga NYHA
II-IV  kroonilise stdamepuudulikkusega (LVEF 15-40%) seotud sekundaarse mitraaklapi
puudulikkusega patsientidel (n=304), kes ei sobinud kirurgiliseks raviks. Komposiittulem (uldsuremus
ja erakorraline stidamepuudulikkusega seotud hospitaliseerimine 12 kuu jooksul) oli m&lemas riihmas
vorreldav (54,6% vs 51,3%, OR=1,16 (0,73-1,84)), samuti ka Uldsuremus (24,3% vs 22,4, OR=1,11
(0,69-1,77)) ja hospitaliseerimine (OR=1,13 (0,81-1,56)). Vdimalik, et pulsivat efekti ei saadud
mittetaieliku korrektsiooni t6ttu, kuid ehhokardiograafia andmete osalise kadumise tdttu ei saadud 12-
kuu Kliinilist kasu tapselt hinnata. Lisaks on v8imalik, et antud uuringusse valiti raskemad haiged ja
sekkumine teostati liiga hilja. 2. Stone, et al 2018 mitmekeskuseline (78 keskust Ameerikas ja Kanadas)
analoogse ulesehitusega RCT (n=614) COAPT, mille tulemusnditajaks oli 24-kuu hospitaliseerimine
sidamepuudulikkuse tottu. Hospitaliseerimine vahenes oluliselt (35,8 vs 67,9%, HR=0,53 (0,4-0,7) ja
Uldsuremus samuti (29,1 vs 46,1%, HR=0,62 (0,46-0,82)). Jéreldati, et siidamepuudulikkusega ja
mdbduka-raske ja raske sekundaarse mitraalpuudulikkusega patsientidel véhendab perkutaanne
mitraalklapi plastika hospitaliseerimist ja tldsuremust vorreldes medikamentoosse raviga. Mdlemat
uuringut rahastas Abbott. 3. Giannini, et al 2018 metaanaluiis 6 jalgimisuuringut (n=2121): 400 péeva
tldsuremus 30% (Mitraclip) vs 47% (medikamentoosne ravi), OR=0,79 (0,68-0,92); hospitaliseerimine
48% vs 60% (OR=0,73 (0,59-0,91)). Kokkuvdttes on tegemist uue meetodiga, mille tulemused
lahknevad, efektiivsus tBendatud Ghes RCT-s ja jalgimisuuringutel pdhinevas metaanaliilisis, teises
RCT-s efektiivsus vorreldav konservatiivse raviga.

Kuluefektiivsus. 1. Borisenko, et al 2015 Saksamaal: lisanduv tervisekasu inimese kohta 1,15 QALY
ja 1,4 eluaastat vorreldes medikamentoosse raviga, ICER 15 000 €. 2.Cameron, et al 2014 Kanadas
ICER 23 400 Kanada dollarit vorreldes tavaraviga.

Ekspert toetab ja toob dra ka esimese RCT Feldman, et al 2011 Everest Il uuring, kus vorreldi
perkutaanset meetodit kuldse standardi kirurgilise raviga (n=279). Esmane 12. kuu komposiitnditaja
(surma véltimine, mitraalklapi kirurgia valtimine, 3-4 astme regurgitatsiooni valtimine) oli kull
perkutaanse meetodi riihmas vaiksem (55% vs 73%, p=0,007), kuid 30 paeva ohutus (suured tlsistused)
oluliselt parem (15% vs 48%, p<0,001). 12 kuu pérast mblemas riihmas véahenes vasaku vatsakese
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dilatatsioon, NYHA grade, ja paranes elukvaliteet. Tédnaseks maailmas ravitud >70 000 patsiendi.
Prognoos 10 juhtu aastas.

KTH: arvestades COAPTi suremuse vahenemist on eluea jooksul vdita 0,33 QALY ja 1 QALY
maksaks 65 000 eurot. Eelarvemdju 20 patsiendi korral 430 000 aastas. Seega suhteliselt kallis
interventsioon.

Diskussioon

Arutlusel oli, et tdendus on olemas ning toodi esile, et meetodile ei ole alternatiive. Samas leidis
komisjon, et loetellu lisamiseks on hind hetkel liiga kdrge. Hetkel on ICER 64 747 eurot lisanduva
QALY kohta, mida ei saa pidada kuluefektiivseks. Komisjoni hinnangul vdiks teenuse loetellu lisada,
kui taiendkulu t6hususe méar ei tleta 40 000 eurot lisanduva QALY kohta.

Tdstatus kusimus, kuidas toimub raviasutuses kasutatavate seadmete hinnaldbirdékimise protsess.
Raviasutused pédrduvad maaletooja poole ning peavad hinnaldbiraakimisi ise.

Komisjon pdoras tahelepanu, et eeldatav aastane teenuse mahu prognoos on vorreldav taotluses toodud
kvaliteetse teenuse tagamiseks vajaliku minimaalse teenuse osutamise kordade arvuga. Sellest
tulenevalt tdstatus kiisimus, kas teenuse lisamisel loetellu peaks teenuse osutamine olema koondunud
thte kompetentsikeskusesse vG6i tuleks prognoosi tdpsustada. Arvestama peab sellega, et teenuse
osutamisel mitmes keskuses suureneb lisaks teenuste arvule ka kogukulu, mistdttu prognoosi
hinnangule peab kaasnema uus eelarvemdju hinnang.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab teenuse lisamist loetellu tingimusel, et tdiendkulu tdhususe maéar ei Uleta 40 000
eurot/QALY.

Taotlus nr 1379 — Rinnandarme eemaldamine, plastika ja/voi rekonstruktsioon proteesiga

Taotlus oli esmakordselt arutelul 21.08.2019.

Taotluse kokkuvéte
Taotleja: Eesti Haigekassa

Taotlus, sihtrihm ja ndidustus: Teenuse ,,Rinnanddrme eemaldamine, plastika ja/voi rekonstruktsioon
proteesiga“ kood 1H2111 rakendustingimused on piiratud pahaloomulise kasvaja jéargse
rakendamisega. Rinna taastamine, sealhulgas rekonstruktsioon proteesiga ja lipofillingud on
samavadrselt vahihaige rinnakaotusele naidustatud ka teistsuguse etioloogiaga rinna puudumiste korral,
sh rinna kaasastindinud vaegmoodustumise korral, millest sagedaseim on Polandi stindroom. Teenuse
rakendamise eelduseks on igal konkreetsel juhul sekkumisvajaduse korrektne dokumenteeritus (sh
fotod, ultraheli uuring, vajadusel CT) ning meditsiinigeneetiku, patsiendi raviarsti ja plastikakirurgi
hinnang operatsiooni ajalisusele ja teostatavusele. Seni olnud vaid tasuline teenus. Teostataks
regionaalhaiglas, kellel on statsionaarse plastikakirurgia tegevusluba. Vajadus 5 patsienti aastas.

M@oju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

Taotluse alusel vajab teenust 5 patsienti aastas. Uhe patsiendi kohta osutatakse teenust ,,Rinnanéirme
eemaldamine, plastika ja/vdi rekonstruktsioon proteesiga“ kokku 3-4 korda aastas. Rinna
konstruktsioonile lisandub juurde rinnaimplantaadi teenus koodiga 2985L. Naidustuse lisamisel tekkiv
lisakulu ravikindlustuse eelarvele on 14 408 — 18 127 eurot aastas.

Diskussioon
Haigekassa esindaja selgitas, et eelarvemdju hindamisel on vGetud arvesse erialaseltsi selgitust, mille
kohaselt on juba vastavaid operatsioone teostatud, kuid kodeeritud on vaid anesteesiat ja voodipaevi.
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Komisjonil tdstatus kusimus, kas varasemalt on operatsiooni kodeerimiseks kasutatud mdne muu
operatsiooni koodi. Sellest tulenevalt vGib olla eelarvemdju véiksem. Komisjon tegi haigekassale
ettepaneku Ule tdpsustada, kuidas seni on teenuse osutamisel kodeerimine toimunud ning sellest
tulenevalt eelarvemdju le vaadata.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab taotluse rahuldamist.

Taotlus nr 1380 — Teenuste kodune respiraatorravi (kood 7034); ambulatoorne pikaajaline
hapnikravi kopsuhaigele (kood 7046): aspiraatori kodukasutus (kood 7035) hinna ja
rakendustingimuste kaasajastamine

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Haigekassa

Taotlus, sihtriihm ja néidustus: Kaasajastamist/Ulevaatamist vajavad teenuste kodune respiraatorravi
(7034) , ambulatoorne pikaajaline hapnikravi kopsuhaigele (7046) ja aspiraatori kodukasutus (7035)
kulukirjeldused (s.t aparatuur, kulumaterjalid jm), sihtrihmad, teenuste nimetused ja
rakendustingimused.

Senini on hapnikravi koduste teenuste hinnakujundusse arvestatud lisaks pdhiseadmele ka lisatarvikute
(nt. filtrid, niisuti jms) ja hoolduse maksumus, samas ei ole see (heselt mdistetavalt kirjas
tervishoiuteenuste loetelus ning on praktikas tekitanud raviasutustes segadust, mida on kohustus
patsiendile koduseks raviks tagada. Rakendustingimused piiravad koduse/ambulatoorse hapnikravi
teenuse kattesaadavust keskhaiglate tasemel, mis voib takistada patsientide v@imalusi saada teenust
vBimalikult kodul&dhedasest asutusest.

Diskussioon

Haigekassa esindaja selgitas, et taotlus on komisjonile pigem infoks. Lisaks selgitati, et hapnikravi
puhul oleks vaja hinnad ule vaadata ning tapsustada, et tegemist on koduteenusega. Samuti on vajalik
tapsustada rakendustingimus, et teenus on naidustatud kopsufunktsiooni hdirega patsientidele. Hetkel
on loetelu alusel teenuse osutamine nédidustatud ainult kopsuhaigetele. Respiraatorravi teenuse 0sas on
tehtud ettepanek tpsustada teenuse nimetus — ventilaatorravi. Samuti on tehtud ettepanek eristada kaks
teenust — mitteinvasiivne ja invasiivne ventilaatorravi ning vaadata Ule teenuste hinnad (sh
materjalikulud). Invasiivne ventilaatorravi on ndidustatud patsientidele, kelle jaoks on teenus elusdltuv,
mis tahendab, et vajalik on tagavara aparaat ja tarvikud. Mitteinvasiivne ventilaatorravi on naidustatud
patsientidele, kellel on see vajalik mingi osa ajast (nt magamise ajal) ning sellisel juhul tagavaraaparaadi
olemasolu ei ole vajalik. Aspiraatori osas on vajalik ile vaadata materjali kulud. Haigekassa tdi esile,
et pulmonoloogide erialaseltsi hinnangul ei ole teenused palliatiivravis tdenduspdhised.

Komisjon leiab, et teenuste kasutamine koduses ravis on vajalik ning toetab teenuste llevaatamist.
Komisjoni hinnangul peaks antud teenused olema vdimaldatud ka palliatiivravi saavatele patsientidele.
Komisjon tegi ettepaneku palliatiivravi patsientide osas erialaseltsiga ule tdpsustada.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetab teenuste Ulevaatamist. Komisjon teeb ettepaneku erialaseltsiga Ule t&psustada
palliatiivravi saavate patsientide osas.

2. Muud teemad
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Haigekassa tegi komisjonile ettepaneku anda hinnanguid vastavalt vajadusele ka meditsiiniseadmete
loetelu taotluste osas. Tapsem arutelu toimub 9. oktoobri koosolekul.
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