EESTI

HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE

LOETELU MUUTMISE

TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu,

et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel.

Konfidentsiaalne

informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Radioloogia Uhing

1.2 Taotleja postiaadress

Ravi 18, Tallinn

1.3 Taotleja telefoninumber

6207190

1.4 Taotleja e-posti aadress

1.5 Kaastaotleja

Eesti Nukleaarmeditsiini Selts

L. Puusepa nimeline Neuroloogide ja Neurokirurgide
Selts

Eesti Psiihhiaatrite Selts

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

Sergei Nazarenko

Pille Taba
Anne Kleinberg
1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Martin Reim
1.8 Kontaktisiku telefoninumber e
1.9 Kontaktisiku e-posti aadress info@ery.ee;
2. Taotletav tervishoiuteenus
2.1. Tervishoiuteenuse kood Ei

tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega voi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Taotletav uus teenus: ,,Amiiloid-PET-uuring*

2.3. Taotluse eesmark

Mrkida rist sihe, kdige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value* — ,, Checked

<] Uue tervishoiuteenuse ,,Amiiloid-PET-uuring* lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine voi piiramine)
[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 I1dikele 5 v3ib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ithendus,

erialaiihendus voi haigekassa.
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[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi v3i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmasra muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt misruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesmargi kokkuvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Positronemissioontomograafia uuring peaaju beeta-amiiloidi (AB) ladestuste hindamiseks (edaspidi
amiiloid-PET) on molekulaarkuvamismeetod. Amiiloid-PET pohineb asjaolul, et radioaktiivse 18F-
ga margistatud mérkaine seostub spetsiifiliselt peaajus olevate B-amiiloidi naastude kiilge ning
markainest ldahtuv radioaktiivne kiirgus voimaldab B-amiiloidi naastude esinemist ajukoes kuvada.
Kuna B-amiiloidi naastud on Alzheimeri tdve (AT) neuropatoloogiliseks aluseks, voimaldab see
meetod mitte-invasiivselt in vivo amiiloidpatoloogiat hinnata ning aitab AT diagnoosida.

Eesti Alzheimeri tove diagnostika ja ravi ravijuhendis (2017) on amiiloidvalgu visualiseerimine
lisauuringuna ndidustatud ebaselge etioloogiaga, atiilipilistel (sh varase algusega) ja/voi kiiresti
progresseeruva dementsusega patsientidel, kellel FDG-PET-uuringu voi SPET perfusiooniuuringu
abil dementsuse patoloogia ei selgu.

2013. aastal andsid Amyloid Imaging Task Force, The Society of Nuclear Medicine and Molecular
Imaging (SNMMI) ja The Alzheimer’s Association ekspertarvamuste konsensusena vilja amiiloid-
PET uuringu sobivuse kriteeriumid (Appropriate Use Criteria - AUC), mille pohjal on antud
uuringu jaoks sobivad ndidustused:

- patsiendid piisiva voi progressiivse seletamatu kerge kognitiivse héirega (MCI);

- patsiendid, kes vastavad voimaliku Alzheimeri tove kliinilistele kriteeriumitele (sh atiitipiline

kliiniline kulg voi etioloogiliselt segatiilipi ilming);

- patsiendid, kellel on atiitipiliselt varajase algusega dementsus (vanus < 65 a.).
Samu sobivuse kriteeriume on Kinnitanud 2016. aastal SNMMI ja European Association of Nuclear
Medicine (EANM) koost6ona véljaantud juhis ning 2020. aastal EANM t66grupi ekspertarvamus.

Uuringud on ndidanud, et sobivuse kriteeriumitele vastavate patsientide hulgas on amiiloid-PET
uuring olulisel masral (~60%) muutnud patsiendi kasitlust’, mis tugevalt &igustab antud
uurimismeetodi kasutust valitud patsientidel. Need leiud on veelgi asjakohasemad arvestades
hiljutist U.S Food & Drug Administration (FDA) heakskiitu haigust modifitseeriva ravimi
aducanumabi suhtes.™

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

3 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

4 Vajalik on tidita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12.

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

7 Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: , Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus)

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille
korral  soovitakse teenust loetellu lisada,
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi
teenuse sihtgruppi laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
l6ikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusl.

Vastavalt amiiloid-PET-uuringu sobivuse
kriteeriumitele!! on meditsiinilised ndidustused:

- Varajases eas ilmnev progressiivne dementsus
(vanus < 65 a.).

- Azheimeri tdve kahtlusega patsiendid, kellel on
atiitipiline kliiniline kulg.

- Pisiva voi  sliveneva
kognitiivse hdirega patsiendid.

seletamatu  kerge

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

FOO Dementsus Alzheimeri tovest

F02 Dementsus MK muudest haigustest

FO3 Tapsustamata dementsus

F06.7 Kerge orgaaniline tunnetushéire
G30 Alzheimeri tobi

R41 Tunnetuse ja teadlikkusega seotud muud
stimptomid ning tunnused.
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3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, stimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Alzheimeri tove (AT) tiilipi dementsus on kdige sagedasem dementsussiindroomi pohjus (iile 60%
dementsuse juhtudest) ja sellesse haigestumine suureneb seoses rahvastiku vananemisega.
Dementsus Alzheimeri tdvest on pdordumatu ja ajas progresseeruv. Pérast siimptomite algust on
oodatav eluiga keskmiselt 10 aastat. Eluiga soltub oluliselt inimese vanusest dementsuse tekkel,
kahjustuse raskusest, kaasuvatest haigustest ning eluviisist.

Alzheimer Europe’i koostatud 2019. aasta aastaraamatus “Hinnates dementsuse levimust
Euroopas™ oli Eestis 2018. aastal hinnanguliselt 22 942 dementsusega inimest, mis on 1,74
protsenti Eesti elanikkonnast. Seoses rahvastiku vananemisega on Eestis sarnaselt muu Euroopaga
oodata dementsusega inimeste arvu kahekordistumist aastaks 2050 kasvades 35 394 inimeseni ning
moodustades 3,06 protsenti rahvastikust (Vt tabel 1 ja 2).

Tabel 1. Dementsusega inimeste arv Eestis 2018
Eesti 2018

Vanuserithm Kogu Mehed Naised Naised Dementsusega
populatsioon dementsusega dementsusega | inimeste arv
kokku
30-59 541 232 270 956 434 270 276 243 677
60-64 84 144 37181 74 46 963 423 497
65-69 76 931 31388 347 45 543 683 1031
70-74 54 277 20531 636 33 746 1148 1784
75-79 54 895 18 058 1260 36 837 3288 4548
80-84 38735 10992 1173 27 743 3621 479
85-89 23 377 5616 915 17 761 4414 5329
90+ 10 167 1807 537 8360 3746 4283
Populatsioon 30-90+ 883 758 396 529 5375 487 229 17 567 22 942
Kogu populatsioon 1319133 % kogu populatsioonist 1,74

Allikas: Alzheimer Europe (2019). Dementia in Europe Yearbook 2019: Estimating the prevalence of dementia in Europe. Ik 36

Tabel 2. Dementsusega inimesta arv Eestis 2050
Eesti 2050

Vanuserithm Kogu Mehed Naised Naised Dementsusega
populatsioon dementsusega dementsusega | inimeste arv
kokku
30-59 395 982 202 433 324 193 549 174 498
60-64 91 437 46 480 93 44 957 405 498
65-69 79 233 38 406 425 40 827 613 1038
70-74 71 031 33279 1031 37752 1285 2315
75-79 69 349 30 548 2131 38 801 3 464 5595
80-84 45 956 18 233 1945 27723 3619 5564
85-89 38 613 13 863 2259 24750 6151 8409
90+ 28 677 9083 2 697 19 594 8780 11477
Populatsioon 30-90+ 820278 392 325 10 905 427 953 24 489 35394
Kogu populatsioon 1158 412 % kogu populatsioonist 3,06

Allikas: Alzheimer Europe (2019). Dementia in Europe Yearbook 2019: Estimating the prevalence of dementia in Europe. Ik 37

Alzheimeri tdve diagnoosimisel kasutatakse laialdaselt standardiseeritud diagnostilisi kriteeriume,
kuid Alzheimeri tove saab kindlalt diagnoosida {iiksnes lahangu voi biopsia alusel. AT
patomorfoloogilisteks tunnusteks loetakse amiiloidiladestusega naaste, neurofibrillaarseid kampe
ning neuronite hulga vdhenemist. Dementsust tekitavate neuro-degeneratiivsete haiguste varajane
diferentsimine on keeruline. Aina enam liigutakse dementsuse bioloogilise definitsiooni suunas,
milles muutub biomarkerite roll tiha olulisemaks. Amiiloid-PET-uuring annab vdimaluse
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mitteinvasiivselt, in vivo visualiseerida amiiloidi naastusid védga korge sensitiivsuse ja
spetsiifilisusega. Seda on mitmetes uuringutes kinnitatud patsientidel, kes on PET uuringu jargselt
liinud lahangule.*

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http.//www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/). Otsingu mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy*, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kittesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vdike
(vihem kui 20 isikut).

Uuringuid otsiti tiksikult v3i kombineeritult PubMed-ist mérksdnadega: ,,Alzheimer’s disease®,
,dementia“, ,,positron emission tomography computed tomography*, ,,CT PET*, ,,FDG*, ,,amyloid
imaging®, ,,amyloid PET*, ,,PIB%, , flutemetamol®, florbetapir®, ,,florbetaben®, ,,amyloid markers*,
,CSF biomarkers®, ,clinical validity”, ,clinical utility*, ,,management change®, ,diagnostic
change®, ,,diagnostic accuracy*.

Loplik artiklite valik tehti vastavalt olulisusele antud teema suhtes. Valiti tdistekstina kéttesaadavad
ingliskeelsed artiklid, mis on avaldatud viimase 5 aasta jooksul.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel

1. Lesman-Segev OH, et al. Diagnostic Accuracy of Amyloid versus ' F-Fluorodeoxyglucose
Positron Emission Tomography in Autopsy-Confirmed Dementia. Ann Neurol. 2021
Feb;89(2):389-401.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | Uuring on kahe keskuse pohine.

uuringugruppide 16ikes Uuringus osales 101 patsienti, kellel oli varajase
Mrkida uuringusse kaasatud isikute arv algusega, heterogeense ja  keerulise  kliinilise
uuringugrupi loikes ning nende presentatsiooniga kognitiivne hdire ning kellele oli elu
lLiihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi | jooksul tehtud amiiloid-PET uuring [11C]Pittsburgh
itk Compound B-ga (PIB) ja FDG-PET-uuring koos

jargneva neuropatoloogilise uuringuga:
- keskmine vanus 67,2; 41 naist/60 meest;
- keskmine MMSE 21.9;
- PETist autopsiani keskmiselt 4,4 aastat
(vahemik 0,2-11,6 aastat).

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | FDG- ja amiiloid-PET uuringud on kognitiivse languse
kirjeldus hindamisel kliiniliselt kéttesaadavad
kuvamismodaliteedid.

Amiiloid-PET uuring on molekulaarselt spetsiifiline
AP naastude suhtes, mis on oluline AT
neuropatoloogiliste muutuste maaramisel.

FDG-PET uuringul saab hinnata siinaptilist aktiivsust
ja seega neurodegeneratsiooni; AT puhul visualiseerub
iseloomulik hiipometabolismi muster
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7856004/pdf/nihms-1655485.pdf

temporoparietaalses ja posteromediaalses korteksis.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse Kirjeldus

AT neuropatoloogiline leid autopsial/ biopsial.

4.2.4 Uuringu pikkus

PET uuringud on teostatud mai 2005 kuni mérts 2016.
Neuropatoloogilised  diagnoosid  pdhinesid  aju
autopsial (n=100) voi aju biopsial (n=1) ajavahemikus
veebruar 2006 kuni detsember 2017.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Amiiloid-PET ja FDG-PET diagnostiline tépsus
vorreldes autopsia diagnoosiga.

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja tulemus

PIB-PET niitas vorreldes FDG-PET-ga korgemat
sensitiivsust neuropatoloogiliselt kinnitatud AT suhtes
(96% [95% usaldusvahemik: 89-100%] vs 80% [68-
92%], p=0.02), kuid vordset spetsiifilisust (86% [76-
95%] vs. 84% [74-93%], p=0.80).

4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

1. Kliiniliste alagruppide vordlus.

2. AT patoloogia hindamine, kui PIB-PET ja
FDG-PET-uuringu tulemused iihildusid vs ei
ithildunud.

4.2.8 Teiste tulemusniitajate tulemused

1. - PIB niitas oluliselt kdrgemat sensitiivsust (100%
[79-100] vs. 69% [46-91] p=0.03), negatiivset
toendosussuhet (0 vs 0.39 [0.18-0.84], p=0.03) ja
negatiivset ennustusvaartust (100% [83-100] vs
79% [63-95 p=0.01) kui hinnati patsiente varajases
siimptomaatilises staadiumis (kliiniline dementsuse
hinnang (CDR) <0.5). Hilisemates faasides olulist
erinevust ei leitud (CDR>0.5).

- Vanuse jérgi kategoriseerimine PET-uuringu ajal
nditas vaid trendi erinevust. Nooremate patsientide
hulgas (<66.5Y) oli PIB tugevalt sensitiivne (100%
[85-100] vs 91 [71-99, p=0.16) ja spetsiifiline
(93% [77-99] vs 79% [60-92], p=0.16)

- APOE e4 kandjatel oli PIB spetsiifilisus 70% (ClI:
35-93%), nominaalselt, kuid mitte statistiliselt
madalam kui FDG-I (90% [55-100], p=0.32).

- Patsentidel, kellel olid pikemad ajavahemikud
PET-uuringust autopsiani (>3,9 aasta), néitas PIB
korgemat sensitiivsust (96% [82-100] vs 75% [55-
89], p=0.01), madalamat negatiivset
toendosussuhet (0.04 [0.01-0.3] vs 0.27 [0.14-
0.52], p=0.042), korgemat negatiivset
ennustusvadrtust (95% [76-100] vs 76% [56-90],
p=0.008) ja korgemat iildist tapsust (92 [80-98] vs
83 [68-91], p=0.04). Lithemate PET-uuringu ja
autopsia vaheliste intervallide puhul (<3.9 years)
olulist erinevust modaliteetide vahel ei leitud.

2. Patsientidel, kellel PIB- ja FDG-PET tulemused
tihildusid (77/101), oli kombineeritud sensitiivsus
97% [92-100%] ja spetsiifilisus 98% [93-100%].
9/24 patsiendist, kellel uurigu tulemused ei
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tthildunud, leiti samaaegselt nii Alzheimeri tovele
kui ka mitte-Alzheimeri tovele sobilik patoloogia.
(\Vaata joonis 1.)

Mitte-ithilduvad: PIB negatiivne ja
FDG AT muster:
- 1 juhul segatiiiipi patoloogia nii
AT kui mitte-AT etioloogiaga
- 8 juhul mitte AT diagnoos

Allikas: Lesman-Segev OH, et al, 2021

Joonis 1. PIB-PET ja FDG-PET-uuringute {ihilduvus

Mitte-iihilduvad: PIB positiivne ja FGD
mitte-AT muster:
- 8 juhul oli segatiiiipi patoloogia nii AT
kui mitte-AT etioloogiaga
- 7 juhul oli mitte-AT diagnoos (4 juhul
+ madal ADNC)

Uhilduvad juhud:

Sensitiivsus, PPV ja tidpsus — 97% [CI:91/92-
100]

Spetsiifilisus ja NPV — 98% [CI: 93-100]
Positiivne tdendosusuhe — 40,8 [Cl 6-283]
Negatiivne toendosussuhe — 0,03 [CI:0,004-
0.021
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4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanaliitiside alusel

2. Rabinovici GD, et al. Association of Amyloid Positron Emission Tomography With
Subsequent Change in Clinical Management Among Medicare Beneficiaries With Mild

Cognitive Impairment or

Dementia. JAMA. 2019 Apr 2;321(13):1286-1294. doi:

10.1001/jama.2019.2000. PMID: 30938796; PMCID: PMC6450276.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Uhe grupi pohine, mitmes keskuses libiviidud
longitudinaalne uuring kognitiivse héirega patsientide
hulgas. Uuringus osales 11 409 patsienti (keskmine
vanus 75 aastat [71-80]; 50,9% naised)

1. Kerge kognitiivse hédirega (MCI) patsiente oli

60,5% (6905)

2. Dementsusega patsiente oli 39,5% (4504).
Patsiendid kaasati uuringusse dementsusega tegelevate
spetsialistide poolt, kodigil viidi eelnevalt 14bi pdhjalik
diagnostiline hinnang (sh MMSE, MoCA), analiiiisid,
KT/MRT uuring ning patsiendid vastasid amiiloid-
PET uuringu sobivuse kriteeriumitele:

- kognitiivse hdire etioloogia jddb ebaselgeks

peale dementsusega tegeleva spetsialisti
pohjalikku hindamist;

- Alzheimeri tdbi on  {heks diagnoosi
hiipoteesiks ning

- amiiloid-PET uuringu tulemus oodatavalt

muudab diagnoosi voi késitlust.
Uuringust jéeti vilja patsiendid, kelle amiiloidi staatus
oli varasemast teada kas PET uuringu voi liikvori
anallilisiga.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

Amiiloid-PET-uuring: PET markained, mis
mirgistavad Alzheimeri tdve neuropatoloogiliseks
tunnuseks olevaid -amiiloid naaste ajukoes.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Dementsusega tegelevad spetsialistid dokumenteerisid
oma diagnoosi ja késitlusplaani enne PET-uuringut ja
90(£30) pdeva parast PET-uuringut.

4.2.4 Uuringu pikkus

Dementsusega tegelevad spetsialistid USA 595-st
keskusest  registreerisid 16 008 patsienti alates
veebruar 2016 kuni september 2017, kellest uuringusse
kaasati 11 409. Patsiente jalgiti kuni jaanuar 2018.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Kasitluse muutus pre- ja post-PET visiidi jargselt, mis
holmas endas Alzheimeri tdve ravimteraapiat, muud
ravimteraapiat, nodustamist turvalisuse suhtes ja
tuleviku planeerimist. Esmaseks seatud hiipoteesiks oli
> 30% késitluse muutus MCI ja dementsuse kohordis.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Pre-PET ja post-PET kasitluse muutus ilmnes 60.2%
(95% ClI, 59.1%-61.4%) kerge kognitiivse hiirega
patsientidest ja

63.5% (95%Cl, 62.1%-64.9%) dementsusega
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patsientidest (vaata tabel 3), mis oluliselt iiletas

eesmargiks seatud 30% muutuse molemas grupis (P <
.001, 1-sided).

4.2.7 Teised tulemusnditajad

Uuritava teenuse olulised teised tulemused,

mida uuringus hinnati

Diagnoosi muutus pre- ja post-PET visiidi jargselt:
Alzheimeri tobi -> mitte-Azheimeri tobi ja vastupidi.

4.2.9 Teiste tulemusniitajate tulemused

Alzheimeri tove diagnoosi osakaal tousis positiivse
uuringuga patsientide hulgas 80.3%-It (95%CI,79.3%-
81.2%) PET uuringu eelselt 95.5%-ni (95%CI,94.9%-
95.9%) PET uuringu jargselt.

Negatiivse tulemuse puhul Alzheimeri diagnoos
védhenes 71.5%-It (95% CI, 70.2% - 72.8%) PET
uuringu eelselt 10.2%-ni (95%Cl, 9.3%-11.1%) PET
uuringu jargselt.

Tabel 3. Amiiloid-PET uuringu ja patsiendi késitluse muutuse suhe kerge kognitiivse héirega ja
dementsusega patsientide hulgas.

ﬁe_rg;ol;)gnitiivne hiire Dementsus (n=4504) 2 p<.001 testides
No. % (95% CI) No. % (95% Cl) primaarse hlipotees1

Esmane tulemus s1.1.hjces (=30%
Uldine muutus 4159 60.2(59.1-61.4)° 2850 635 (62.1-64.9) | Kasitluse muutus MCI
Muutus osade kaupa ja demgntsuse
Alzheimeri tove ravimid 3014 43.6 (42.5-44.8) 2022  44.9 (43.4-46.3) kohordis)
Mitte-Alzheimeri tove 1582 = 22.9 (21.9-23.9) 1144  25.4(24.1-26.7)
ravimid
Noustamine 1681  24.3 (23.3-25.4) 934  20.7 (19.6-21.9)

Allikas: Rabinovici GD, et al, 2019
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4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanaliitiside alusel

3. de Wilde A, et al. Association of Amyloid Positron Emission Tomography With Changes in
Diagnosis and Patient Treatment in an Unselected Memory Clinic Cohort: The ABIDE
Project. JAMA Neurol. 2018 Sep 1;75(9):1062-1070. doi: 10.1001/jamaneurol.2018.1346.
PMID: 29889941; PMCID: PMC6143118.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Prospektiivne diagnostiline kahe keskuse pdhine (VU
University Medical Center ja University Medical
Center Utrecht) uuring.

866-le milukliiniku patsiendile pakuti amiiloid-PET
uuringut  osana nende rutiinsest  dementsuse
kasitlusest. Neist 476 (55%) kaasati uuringusse, 32
(4%) jaid uuringust vilja ning 358 (41%) ei osalenud.
Valimi rikastamiseks lisati uuringusse veel 31 kerge
kognitiivse hdirega patsienti.

Kokku osales uuringus 507 patsienti:

- keskmine vanus [SD] 65 (8) aastat; 201 naist
[39%];

- keskmine [SD] Mini-Mental State Examination
skoor, 25 [4],

- 164 (32%) pt. oli AT dementsusega, 70 (14%)
mitte-AT dementsusega, 114 (23%) kerge
kognitiivse hdirega ja 159 (31%) subjektiivse
kognitiivse langusega.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

Amiiloid-PET  uuring, mis vdimaldab in vivo
visualiseerida Alzheimeri tdve neuropatoloogiliseks
tunnuseks oleva amiiloid-f ladestumist ajus.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Neuroloogid méérasid igale patsiendile diagnoosi enne
ja pédrast amiiloid-PET uuringut, mis koosnes nii
kliinilisest stindroomist (dementsus, kerge kognitiivne
hédire, subjektiivne kongnitiivne langus) kui ka
arvatavast etioloogiast (AT voi mitte-AT) Koos
diagnostilise kindlusega 0%-100%. Lisaks maééras

neuroloog patsiendi késitluse nii lisauuringute,
ravimite kui ka ravi 0sas.

4.2.4 Uuringu pikkus Jaanuar 2015 — detsember 2016.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja Amiiloid-PET-uuringu  jargne muutus patsiendi

Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

diagnoosis, diagnostilises kindluses ja ravis.

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

- Amiiloid-PET-uuringu jargselt muutus 125
(25%) patsiendi kahtlustatud haiguse
etioloogia, sagedamini negatiivse (82/265
[31%]) kui positiivse (43/242 [18%]) tulemuse
tottu (P<.01).

- Keskmine diagnostiline kindlus (SD) tdusis 80-
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It (13) 89-le(13%) (P<.001).
Amiiloid-PET-uuringu jargselt muutus 123
patsiendi (24%) kasitlus, enamjaolt seotud
lisauuringute ja raviga.

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Vordlus subgruppide kaupa.

4.2.10 Teiste tulemusnditajate tulemused

PET-uuringu jargselt tekkis muutus
kahtlustatava etioloogia suhtes sagedamini
vanemate (>65-aastaste) kui nooremate (<65-
aastaste) patsientide hulgas (74/257 [29%] vs
51/250 [20%]; P < .05).

Patsientide hulgas, kellel kahtlustati AT
etioloogiat, muutis negatiivne amiiloid PET-
uuring diagnoosi 97%-l.

Patsientide drevuse tase (SD) ei muutunud
oluliselt enne ja parast PET-uuringut
olenemata, kas PET tulemused avalikustati
patsiendile voi mitte (pre-PET: 12 [3]; post-
PET: 13 [4]; P = .15). Patsientide keskmine
ebakindluse tase (SD) langes oluliselt (pre-
PET: 19 [4]; post-PET: 16 [6]; P <.01) —
muutus tulenes suuremas osas nende
patsientide osas, kellele neuroloog avalikustas
PET-uuringu tulemuse olenemata, kas PET oli
negatiivne voi positiivne (n = 35; 19 [4] to 14
[6], P <.01).
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4. Fantoni ER, et al. A Systematic Review and Aggregated Analysis on the Impact of
Amyloid PET Brain Imaging on the Diagnosis, Diagnostic Confidence, and Management of
Patients being Evaluated for Alzheimer's Disease. J Alzheimers Dis. 2018;63(2):783-796.
doi: 10.3233/JAD-171093. PMID: 29689725; PMCID: PMC5929301.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

Mrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
lithiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Stistemaatiline iilevaade ja kvantitatiivne
koondanaliiiis. Kaasati 1531 juhtu 12-st uuringust.

Kaasati uuringud, kus:

- anallisiti  amiiloid-PET  visualiseerimise
diagnostilist  ja Kliinilist kasulikkust
vastanduval meetodil (ehk amiiloid positiivne
VoI negatiivne);

- rohkem kui 10 kognitiivse langusega patsienti;

- pre-amiiloid-PET té6diagnoosid on piistitatud
siimptomite, anamneesi, neuropsiihholoogilise
testimise ja/voi strukturaalse kuvamisega (ilma
amiiloid-PET-ta);

- post-amiiloid-PET 16plik diagnoos pohines in
vivo Kkliiniliste diagnostilise kriteeriumite ja
korgema standardi jdrgi uuringu ldbiviimise
hetkel; histopatoloogilist kinnitust ei ole
kirjeldatud tiheski amiiloid-PET kasulikkuse
uuringus;

- jarjestikune seos amiiloid-PET ja post-amiiloid-
PET diagnoosi vahel; post-amiiloid-PET
diagnoos koos FDG-PET/CSF (CerebroSpinal
Fluid) testidega koguti eraldi;

- publikatsioon eelretsenseeritud  teaduslikus
ajakirjas  v01  konverentsi  esitlus  koos
eelretsenseeritud abstraktiga.

Esmasesse koondanaliiiisi kaasati 1142 kognitiivse
langusega patsienti 7 uuringust, kellel oli olemas pre-
ja post- amiiloid-PET diagnoos, amiiloid-PET uuring
ning puudus FDG-PET/CSF uuring.

Teisene analiiiis holmas patsientide infot koigist 12
uuringust, mille alusel oli vdimalik patsientide
jagamine nelja omavahel vorreldavasse subgruppi.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Amiiloid-PET  uuring, mis vdimaldab in vivo
visualiseerida Alzheimeri tdve neuropatoloogiliseks
tunnuseks oleva amiiloid-f ladestumist ajus.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Esmase analiiiisi puhul vordlusgruppi ei olnud.
Teisese enam siligavuti mineva analiilisi puhul uuriti
erinevaid subgruppe:
1. Grupp 1 analiiisiti tdiendavalt koiki uuritavaid
esmases analiiiisis.
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2. Grupp 2 toimis kontrollgrupina, kus amiiloid-
PET-uuringu tulemust ei avaldatud 3-kuulise
diagnostilise hindamise perioodil. Selle alusel
sai hinnata diagnoosi muutust soltumatult
amiiloid-PET-uuringu tulemusest.

3. Grupp 3 hdlmas uuritavaid, kes vastasid
amiiloid-PET uuringu sobivuse kriteeriumitele.

4. Grupp 4 kaasas koik juhud, kus pre-amiiloid-
PET diagnoos pohines CSF testil voi FDG-
PET-il  lisaks  kliinilisele ~ anamneesile,
neurokognitiivsele hindamisele ja
strukturaalsele kuvamisele.

4.2.4 Uuringu pikkus

Siistemaatiline kirjanduse otsing toimus kuni jaanuar
2017 Embase ja Medline otsingust.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
/Nviljund

Moddeti amiiloid-PET Kliinilist kasulikkust diagnoosi
muutuse 0sas enne ja parast amiiloid-PET-uuringut.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

1,142 juhust, kus oli kasutusel ainult amiiloid-PET,
muutus diagnoos 31.3%-I (vaata joonis 2).

93,6% loplikest diagnoosidest tihilduvad amiiloid-PET
tulemusega.

Viiksel osal juhtudest (6,4%) jai 10plik diagnoos
vastuollu amiiloidi staatusega.

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised
tulemused, mida uuringus hinnati

Vordlus subgruppide kaupa diagnoosi, diagnostilise
kindlustunde ja patsiendi késitluse muutuse osas.

4.2.11 Teiste tulemusnditajate tulemused

Suurenenud diagnostiline kindlustunne amiiloid-PET
jargselt leiti 62,1% 870st patsiendist.

Kasitluse muutus amiiloid-PET-uuringu jargselt leiti
72,2% 740st juhust ja 55,5% 299st juhust
kontrollgrupis (p < 0.0001). Amiiloid-PET
diagnostiline vdirtus sobivuse kriteeriumitele
vastavate patsientide hulgas ning juhul kui FDG-
PET/CSF olid taiendavalt kattesaadavad, ei erinenud
oluliselt amiiloid-PET-uuringu véartusest
eraldiseisvana laiemas populatsioonis.
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Joonis 2. Esmane analiiiis — juhud, kus FDG-PET/CSF uuringu tulemused ei olnud

kiittesaadavad pre-amiiloid-PET diagnoosimise ajal.

Total N

Pre-scan Dx

PET
outcome

Post-scan
Dx

PET
impact

AD Cases (n=750) 65.7%

/

\

Cases with cognitive
complaints
1142

Indeterminate Cases (n=54) 4.7%

Amyloid Positive
(n=515) 68.7%

Amyloid Negative
(n=235) 31.5%

Amyloid Positive
{n=54) 100%

1

Confirmed AD
(n=508) 98.8%

Changed away from AD
(n=6) 1.2%

1

Confirmed AD
(n=32) 13.6%

1

Confirmed indet
(data not available)

Amyloid Negative
(n=0) 0%

(data not available)

Non-AD Cases (n=338) 29.6%

Amyloid Positive
(n=135) 39.9%

Amyloid Negative
(n=203) 60.1%

Changed away from AD
(n=203) 86.4%

Changed to AD
(n =54) 100%

Post-scan Dx in line with aPET

(n=1069) 93.6% of total

Post-scan Dx changed due to aPET
(n=357) 31.3% of total

4

Confirmed Non-AD
(n=35) 25.9%

Changed to AD
(n=100) 74.1%

Post-scan Dx contradicts aPET

{n=73) 6.4% of total

Allikas: E.R. Fantoni et al., 2018 / Aggregated Analysis on the Clinical Impact of Amyloid PE

4

Confirmed Non-AD
{n=203) 100%

Changed to AD
{n=0) 0%
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metaanalitside alusel

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

5. Zwan MD, et al. Diagnostic impact of [*®F]flutemetamol PET in early-onset dementia.
Alzheimers Res Ther. 2017 Jan 17;9(1):2. doi: 10.1186/s13195-016-0228-4. PMID:
28093088; PMCID: PMC5240413.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende

jm.

liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi

Prospektiivne kahe keskuse pohine uuring.
211 patsienti kellel kahtlustati varajase algusega
dementsust. Uuringusse sobivad patsiendid:

- MMSE > 18
- vanus diagnoosimisel < 70 aastat
- diagnostiline kindlus  <90% rutiinsel

diagnostilisel késitlusel.
Patsientide vanus 62 +6 aastat, 45% (n=95) naised.
MMSE = 23+4.
27/144 (19%) varasema AT diagnoosiga patsiendile oli
uuringule eelnevalt juba vilja kirjutatud AT ravi.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Amiiloid-PET-uuring  [‘®F]flutemetamoliga,  mis
hinnati  visuaalselt amiiloid-positiivseks ~ vo1 -
negatiivseks.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Vordlusgruppi ei olnud. Vorreldi kliinilise diagnoosi
muutust enne ja parast amiiloid-PET-uuringut.

4.2.4 Uuringu pikkus

Uuring registreeritud ja eetikakomitee poolt heaks
kiidetud 2012 aastal. Tépsemat uuringu pikkust ei ole
kirjeldatud.

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetaVv tulemus
Niljund

Amiiloid-PET-uuringu jirgne diagnoosi, diagnostilise
kindluse ja patsiendi kédsitluse muutus.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

[18F]flutemetamol-PET-uuring oli positiivne 133/ 211
patsiendist (63%) — neist PET-uuringu eelselt oli

- 110/144 (76%) Alzheimeri tove diagnoos

- 23/ 67 (34%) mitte-AT diagnoos.
59-1 (28%) patsiendil PET tulemus ei ithildunud
oodatavaga. PET-uuringu tulemuse avaldamise jargselt
muutus diagnoos 41/211 (19%o) patsiendil.
Uldine diagnostiline kindlus kasvas 69 + 12% — 88 +
15% (P < 0.001; 87% patsientidest).
79 (37%) patsiendil muutus kasitlus PET-uuringu
vastusest tulenevalt — valdavalt alustati AT raviga
nendel juhtudel, kus PET kinnitas amiiloid-
patoloogiat.

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

4.2.12 Teiste tulemusniitajate tulemused

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida viljad 4.2.1-
4.2.8. Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.
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4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspShisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus (Vizamyl; GE Healthcare)

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Ohetus, kdrgenenud vererdhk

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Jargmised  korvaltoimed vodivad ilmneda  18F-
flutemetamol (Vizamyl; GE Healthcare) manustamise
jargselt kui dlitundlikkusreaktsiooni tunnused ja
siimptomid toimeaine vOoi modne selle abiaine suhtes:
silmade/ndo turse, kahvatus, diispnoe, koridrritus,
oksendamine, 166ve, siigelus, naha pingulolek,
pigistustunne rinnus.

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tiisistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tilisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida

tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,
oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jirel voib

domperidooni manustamise lopetada.

Stimptomaatiline ravi.
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside alusel.

Esimene inimesel teostatud amiiloid-PET-uuring on publitseeritud 2004. a, kus kasutati 'C-
miirgistatud Pittsburgh Compound-B ([*!C]PiB) (Klunk, et al).

Alates 2015. aastast on kasutusel kolm AP naaste visualiseerivat toimeainet, mis on saanud
heakskiidu USA FDA ja Euroopa Ravimiameti poolt: ®F-florbetapir (Amyvid; Eli Lilly), $8F-
flutemetamol (Vizamyl; GE Healthcare), ja *®F-florbetaben (NeuraCeq; Piramal Pharma). Need
mérkained on tdnapdeval paljudes riikides kasutusel AT diagnostikas.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite voi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused

Mirkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse | Vajadusel lisada siia  tulpa

(tervishoiuteenused, soodusravimid, | raviviisi  teenuse  kood, | tdpsustav info

meditsiiniseadmed) ~ kaudu  on | ravimi toimeaine nimetus

kohane  alternatiiv  patsiendile | |,5: ..o itsiiniseadme riihma

kéttesaadav nimetus.

1. Amiiloidi madramine liikvoris | Tegemist Kvantitatiivne analiiiis. Liikvori
on immuunanaliilisiga. analiiis on invasiivne uuring
Kehtivas TTL-s ei ole | ning osadel patsientidel ei ole
loetletud amiiloidi | teostatav nt anatoomilise eripdra
kvantitatiivset uuringut | vdi  protseduurist  keeldumise
litkvorist vo1 monest muust | tottu.

materjalist.

2. BF-FDG-PET-uuring

79450; 79451

Saab hinnata hiipometabolismi
ulatust ja lokatsiooni ajus —
peegeldab neuronaalset
diisfunktsiooni. Kasutatakse dif.

diagnostikaks mitmete
neurodegeneratiivsete  haiguste
puhul,  kuid on piiratud

hiipometabolismi mustridega, ei
anna informatsiooni allasetseva
neuropatoloogia kohta. FDG-
PET-uuring  voimaldab AT
diagnoosida hilisemas haiguse
staadiumis.
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5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes voi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi Ravijuhise Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja
ilmumise Soovitused taotletava teenuse osas | soovituse aluseks oleva
aasta Soovitused alternatiivse raviviisi | toenduspdhisuse tase

0sas

1. Alzheimeri tove 2017 Atliipilise kuluga Alzheimeri | Soovitus pigem teha

diagnostika ja ravi tovega patsientidele on

Eesti ravijuhend lisauuringuna soovitatav  teha

amiiloidvalgu visualiseerimine.

Amiiloidvalgu  visualiseerimine

on lisauuringuna ndidustatud

ebaselge etioloogiaga,

atiitipilistel (sh varase algusega)

ja/voi  kiiresti  progresseeruva

dementsusega patsientidel, kellel

FDG-PET-uuringu voi SPET-

perfusiooniuuringu abil

dementsuse patoloogia ei selgu.

Atliipilise kuluga Alzheimeri | Tugev soovitus teha

tove patsientidele tehke

diferentsiaaldiagnostilisel

eesmirgil FDG-PET-uuring voi

SPET-perfusiooniuuring.

Atiilipilise Alzheimeri tove ja/voi | Soovitus pOhineb

Kiiresti progresseeruva | ravijuhendi toorithma

dementsusega patsientidele on | liikmete Kliinilisel

soovitatav teha liikvori ja/voi | kogemusel ja  voib

EEG uuring. parima  ravitulemuse
saamisel praktikas
abiks olla.

2. SNMMI Procedure | 2016 Amiiloid-PET-uuringut peetakse | Peetakse sobivaks

Standard/EANM
Practice Guideline for
Amyloid PET
Imaging of the Brain
1.0

sobivaks, kui vastab ihele
jérgnevast:

- Patsiendil on pisiv voi

progressiivne seletamatu

MCI.

- Vastab voimaliku AT
kliinilistele
kriteeriumitele, kuid on
ebaselge kliiniline
presentatsioon.

- Patsiendil on

progressiivne dementsus
tavapdrasest varasema
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algusega (<65 aastat).

Amiiloid-PET-uuringut ei peeta
sobivaks:

Pt vastab tdendolise AT
Kliinilistele
Kriteeriumitele ja  on
tiitipilise vanusega.

Puudub dementsuse
raskuse madramise
vajadus.

Pt on asiimtomaatiline,
kuid pereanamneesis on
AT vOoi on teada
apolipoproteiin  E &4
alleeli kandlus.

Pt on kognitiivne kaebus,
mis ei ole kinnitatud
kliinilisel labivaatlusel.
Kuvamine
mittemeditsiinilistel
pOhjustel (legaalsed,
kindlusega seotud,
tootajate skriining).

Ei peeta sobivaks

3. Appropriate Use
Criteria For Amyloid
PET

Amyloid Imaging
Task Force the
Society of Nuclear
Medicine and
Molecular Imaging,
the Alzheimer's
Association.

(USA)

2013

Sobivad naidustused:

Patsiendid piisiva  vOi
progressiivse  seletamatu
kerge kognitiivse héirega
(MCI)

Patsiendid, kes vastavad
voimaliku Alzheimeri
tove kliinilistele
Kriteeriumitele (sh
atlitipiline kliiniline kulg
\()1 etioloogiliselt
segatiilipi ilming)
Patsiendid atlitipiliselt
varajase algusega
dementsusega.

Peetakse sobivaks

Ekspertarvamuste
konsensus

Mittesobivad naidustused:

Pt vastab tdendolise AT
Kliinilistele
Kriteeriumitele ja  on
tiitipilise vanusega.
Dementsuse raskusastme
madramiseks.
Pereanamneesis on teada
AT voi apolipoproteiin E
¢4 alleeli kandlus.
Autosoomse mutatsiooni

Ei peeta sobivaks

Ekspertarvamuste
konsensus
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kandluse kahtlusel
genotiipiseerimise asemel.

- Aslimptomaatilised
patsiendid.

- Kuvamine
mittemeditsiinilistel
pohjustel (legaalsed,
toovoimetusega vOi
tooandjaga seotud
olukorrad).

4. Amyloid-PET 2020 Amiiloid-PET-uuringut peetakse | Peetakse sobivaks
and ®F-FDG-PET in sobivaks jdrgnevas patsientide
the diagnostic populatsioonis: Ekspertarvamus, mis
investigation of - Kerge kognitiivse hdirega | pohineb olemasoleval
Alzheimer's disease patsiendid, kelle suhtes | teaduslikul ~materjalil
and other dementias pisib kliiniline | ja kliinilisel
ebakindlus. kogemusel.
European Association - Alzheimeri tovele viitava
of Nuclear Medicine dementsuse siindroomiga
(EANM) Focus patsiendid,  kellel  on
Meeting 2 atlilipiline  presentatsoon
voi  viited  segatiilipi
pohjusele.

- Patsiendid  kellel  on
varajases eas ilmnev
progressiivne kognitiivne
langus.

FDG-PET-uuringut peetakse | Peetakse sobivaks
sobivaks:

- Patsiendil kahtlustatakse | Ekspertarvamus, mis
dementsuse pohjusena | pohineb olemasoleval
muud  haigust  peale | teaduslikul materjalil
Alzheimeri tove. ja kliinilisel

kogemusel.
5. Evidence-based 2022 Amiiloid-PET-uuring on | Peetakse sobivaks
indications for the use ndidustatud selekteeritud

of PET-CT in the
United Kingdom 2022

The Royal College of
Radiologists, Royal
College of Physicians,
British Nuclear
Medicine Society,
Administration of
Radioactive
Substances Advisory
Committee

kognitiivse hdirega patsientidel,
kellel
- AT on voimalik diagnoos,

kuid dementsusega
tegeleva eksperdi
pohjaliku  hindamise ja
konventsionaalse
kuvamise jirgselt jddb
diagnoos ebakindlaks;

- amiiloid staatuse
méadramine oodatavalt
tostab diagnostilist
kindlust ning mojutab

patsiendi kisitlust.

Ekspertarvamus, mis
pohineb olemasoleval
teaduslikul materjalil.
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[18F] FDG PET-KT on ebaselge
tulemusega konventsionaalse
kuvamise (KT, MRT) jargselt
ndidustatud patsientidel, kes on
vanemad kui 70 aastat ning kellel

kahtlustatakse voimalikku AT.

Peetakse sobivaks

Ekspertarvamus, mis
pohineb olemasoleval
teaduslikul materjalil.
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5.3 Kokkuvaote toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad liihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse vihenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Vdites uue teenuse paremust, tuleb
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletay teenus eeliseid.

Metaanaliiiisid on jirjepidevalt niidanud®®, et amiiloidi kuvamisuuringud on seotud etioloogilise
diagnoosi muutusega, diagnostilise kindluse tdusuga ja kasitluse muutusega kuni 60%-I patsientidest
ning seega vihendab vajadust lisauuringuteks.

Amiiloidi médramine liikvorist ja PET kuvamine on osalt omavahel kattuvad meetodid, kuid oma
erisustega:

- Amiiloid-PET uuring on mitteinvasiivne.

- Amiiloid-PET uuringu sensitiivsus on uuringute andmetel! 91-98% ja spetsiifilisus 87-100%,
mis on kdrgem vorreldes liikvori uuringuga (sensitiivsus 80-96%, spetsiifilisus 77-82%).

- Tomograafiline ja regionaalne informatsioon, mida voimaldab amiiloid-PET-uuring, annab
vaartuslikku informatsiooni amiiloidi akumulatsiooni kdige varasemate patoloogiliste
muutuste osas.

Kuna dementsuse varajane diagnoosimine ja diferentsimine on keeruline, siis on Euroopa
Nukleaarmeditsiini Assotsiatsiooni (EANM) ekspertide kogu 2019. aastal Focus Meeting 2 raames
pakkunud vilja diagnostilise algoritmi, mis peegeldab biomarkerite optimaalset kombinatsiooni
erinevates Kliinilistes situatsioonides (vt joonis 3). Selle alusel on biomarkerite uuringutel (sh
amiiloid-PET-uuringul) oma kindel vééartus ja positsioon diagnostilises jadas.

Joonis 3. Diagnostiline algoritm dementsuse varajasel ja diferentsiaalsel diagnoosimisel.

Clinical and
neuropsychological
evaluation

!

Structural imaging
(exclusionary and
inclusionary role™)

.

Situations with need for further testing

. v v
Pathway 1: Alzheimer’s disease suspected Pathway 2: Another disease than Alzheimer's Pathway 3: Cognitive deficits plus movement
« Ambiguous or atypical dinical presentation; OR disease is suspected (and no movement disorder disorder symptoms
« atypical structural imaging pattern; OR symptoms)
« information on amyloid B status required

‘ Amyloid B-PET or CSFf ‘ ®F-FDG-PET# I DaT-SPECT or MIBG§ |

= Amyloid B-positive; « Amyloid B-negative « FDG-PET pattemn « FDG-PET pattern not » Equivocal findings; « Unequivocal
AND or inconclusive; OR typical for typical for specific oR findings; AND
« amyloid co-pathology - amyloid B-positive non-Alzheimer’s diagnosis; OR - scan and clinical « scan and clinical
unlikely (eg, young and amyloid disease diagnosis; AND - amyloid B-status findings not matching findings matching
age); AND co-pathology « amyloid B-status not required; OR with specific diagnosis with specific
« all biomarkers and possible (old ages); OR required; AND « atypical Alzheimer's diagnosis
clinical information « persisting diagnostic « atypical forms of disease possible (eq, dementiawith
matching; AND uncertainty (eq, Alzheimer's disease Lewy bodies)
- staging of neuronal mismatch scan vs unlikely
dysfunction not clinics); OR
required; AND - staging of neuronal
» short-term prognosis dysfunction required;
(in mild cognitive OR
impairment) not « short-term prognosis
required (in mild cognitive
impairment) required
sTOP sTOP ‘ Amyloid B-PET or CSF+ ‘ ~| “FFDG-PETE | sTOP

Allikas: Chételat G, et al, 2020
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6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Voimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Uuringu teostamine on sarnane Haigekassa teenuste nimekirjas oleva koodi 79450 kirjeldusega (FDG-
PET-uuring), omades 2 olulist erinevust:

1) Patsiendi ooteaeg peale siisti ja enne uuringulauale minekut on pikem ja kestab 90 minutit

2) Euroopa Ravimiametis registreeritud ravimi ‘8F-flutemetamol (Vizamyl; GE Healthcare) hind on
erinev 18F-FDG hinnast.

Enne patsiendi osakonda saabumist toimub 2 tegevust:

1) PET/KT aparatuuri kalibreerimine ja toopdevaks ettevalmistamine. Teostajaks
radioloogiatehnik ja fiilisik (PET seadme ruum) 10 minutit. Koht PET/KT-seadme ruum ja tehniku
(0e) toojaama ruum.

2) Radiomirkaine vastuvotmine ja siistlasse jaendamine. Teostajaks radioloogiatehnik,
futisik/meditsiinitehnika insener, radiofarmatseut, koht radiofarmaatsia ruum 10 minutit.

- Radiomaérkaine vastuvott erikullerilt, dokumentatsiooni kontroll, kontaminatsiooni tuvastamine,
radiomarkaine andmete dokumenteerimine vastavalt ettendhtud korrale.

Patsiendi saabumine osakonda:

1) Patsient saabub registratuuri, kus toimub uuringuks registreerimine ja uuringu sisestamine
haigla infosiisteemi. Teostajateks registraator, koht registratuur — 5 minutit. Seejérel patsiendi
ooteaeg patsientide tavalises ooteruumis.

2) Patsiendi ettevalmistamine wuuringuks ja radiomirkaine siistimine: (teostaja
radioloogiatehnik, koht spetsiaalne kiirgusvarjestusega protseduuriruum/palat, aeg 35 minutit)

- informeeritakse patsienti uuringu kaigust, seletatakse kiirgusriske ja instrueeritakse patsienti
kuidas kiituda peale uuringu 16ppemist (soltuvalt kiirgustasemest)

- paigaldatakse kaniiiil

- patsient paigutatakse spetsiaalsesse kiirguskaitsega ooteruumi/palatisse

- samas toimub radiomérkaine intravenoosne manustamine

3) Patsiendi ooteaeg peale radiomérkaine manustamist ja enne uuringulauale paigaldamist
spetsiaalses kiirgusvarjestusega ooteruumis/palatis. Teostajaks radioloogiatehnik, kes jilgib
patsienti videomonitorilt ja hooldaja, kes vajadusel kéib patsiendi juures ja valmistab patsiendi ette
uuringulauale minekuks ja viib patsiendi uuringuruumi. Aeg 120 min.

4) Selle jargselt hooldaja korrastab spetsiaalse Kiirgusvarjestusega ooteruumi/palati jargmise
uuritava jaoks (voodipesuvahetus, vajadusel dekontaminatsioon ja tekkinud jadtmete utiliseerimine
ettendhtud korras radioaktiivsete jadtmete hoidlasse). Aeg 15 minutit (sisaldub pk 3 sees).

5) Haige positsioneerimine PET/KT seadmes ja uuringu salvestamine. Teostajateks
radioloogiatehnik (2 tehnikut, iiks paigaldab, teine kdivitab aparatuuri + hooldaja) kokku 30 minutit.
PET seadme ruum, radioloogiatehniku (6e) t66jaama ruum.

6) Selle jargselt toimub uuringujargne tooruumide dekontaminatsioon. Teostaja 1 hooldaja. 5
minutit.

7) Uuringu jareltootlus: salvestatud uuringute sumbuvuskorrektsiooni tegemine ja saatmine haigla
pildipanka ning radioloogi to6jaama — PET seadme ruum, tehniku (6e) to6jaama ruum — 1
radioloogiadde/tehnik, 1 radioloog, 10 min

8) Digitaalse NM pildi kirjeldamine: salvestatud uuringupiltide rekonstruktsioonide tegemine ja
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kvantitatiivne analiiiis; dosimeetriline analiiiis; uuringutulemuste interpreteerimine, uuringuvastuse
kirjutamine elektroonilisse infosiisteemi — radioloogi tédjaama ruum — 1 radioloog, 240 min

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Eestis on kolm nukleaarmeditsiinialast
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | kiirgustegevusluba omavat asutust:

haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | 1) Pdhja-Eesti Regionaalhaigla

valikupartner, perearst) 2) Ida-Tallinna Keskhaigla

3) Tartu Ulikooli Kliinikum

7.2  Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Ambulatoorselt ja statsionaarselt

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi

péevaravis/pdevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Neuroloogia, Psiihhiaatria

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub ldhtudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Ei ole méératud.
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | Tegemist on diagnostilise uuringuga, mille
tagamiseks kvaliteet Eesti  kolmes teenust osutavas

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade | nukleaarmeditsiini osakonnas on tagatud.
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sdilimine. Lisada
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, dde, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaéppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljadppe ldbiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Radioloog/Nukleaarmeditsiini arst

Nukleaarmeditsiinialase véljadppe saanud radioloogiatehnik.

Meditsiinifiitisik

Koolitused on korraldatud/rahastatud teenuse osutaja vOi sdltumatu organisatsiooni poolt (ndit.
IAEA, EANM). Koolituse kulu ei kuulu teenuse hinna arvestusse.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja téokorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud ddpdevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama voi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Teenuse osutamiseks on vajalik:

- PET-skédnneri ja radiofarmatseutikumi kéttesaadavus.

- Spetsiaalselt varjestatud protseduuriruum, radiofarmaatsiaruum, radioaktiivsete jadtmete hoiuruum
jne.

- Personali poolelt on vajalik 2 radioloogi/nukleaarmeditsiini arsti, 2 radioloogiatehnikut, 1
hooldustdotaja/abiline, 1 registraator/sekretédr/klienditeenindaja, 2
meditsiinifiiisikut/meditsiinitehnika inseneri

Koigil eelpool nimetatud raviasutustel (PERH, ITK, TUK) on olemas vastavad tingimused ja
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koolitatud personal.
Amiiloid-PET-uuringuid tehakse plaanilises korras, 60pdevaringne valmisolek ei ole vajalik.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2015

osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Pohja-Eesti Regionaalhaiglas on selle aja jooksul
osutamise kordade arv aastate 10ikes tehtud kuni 10 uuringut aastas, esimestel aastatel

vahem: 2015-2017 oli uuringute arv 2-4,
viimastel aastatel 8-9 uuringut aastas. Antud
hetkeks on uuritud 56 patsienti.

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused Pohja-Eesti Regionaalhaigla

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | 79400 (Nukleaarmeditsiini uuringu planeerimine)
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel 79450 (FDG-PET-uuring)
kodeeritud 7990 + 7976 x4 (KT peaaju koodid)

8.6 Ravi tulemused Eestis

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | Uks kord
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et kéik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jdtkavaid isikuid lisanduda  teenusele aasta

algusest

1. aasta 30 1 30

2. aasta 32 1 32

3. aasta 34 1 34

4. aasta 36 1 36

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.

Prognoosi aluseks on voetud PERH-is seni tehtud uuringute arv eecldusega, et ldhiaastatel ei muutu
Alzheimeri tove kliiniline késitlus.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik tdita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vihesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
16ikes
PERH Neuroloogia, Psiihhiaatria 10
TUK Neuroloogia, Psiihhiaatria 10
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ITK Neuroloogia 10

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vo6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Puuduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule

Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise

kordade arv sellel raviarvel.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Puuduvad

alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

10.3 Kas uus teenus asendab monda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Uus teenus ei asenda olemasolevaid teenuseid.
Tegemist on uue AT diagnostilist tidpsust tostva
visualiseerimisega molekulaarkuvamismeetodil.

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdhendab uute
ravijuhtude lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

Patsiendid ei ole raviasutuse ega EHK jaoks uued,
vaid patsientidele on juba varasemalt teostatud
erinevaid diagnostilisi ja ravi protseduure seoses AT
diagnostika ja raviga.

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud  tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/véi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
jdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdrel
muutub isiku edasises ravis jal/véi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Teisi tervishoiuteenuseid ei lisandu.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vO0i jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
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soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lihtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab | ToOovdimetuse kestvust hindavaid
teaduslikult ~ toendatult erinevat mdju | teaduspublikatsioone ei ole.
toovoimetuse kestvusele vorreldes

alternatiivse raviviisiga?
Kas toovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu pédeva viibib isik | -
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu pdeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutéhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miiiigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tdpsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi viljamiiiigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on , Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
teenusesse

Amiiloid-diagnostikumi *8F-flutemetamol (Vizamyl; GE Healthcare) 16plik hind haigla apteegile on
1 200 eurot + 9% KM ja transport 375 eurot + 20% KM (seisuga oktoober 2022).

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdote

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §91g4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pérast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakockonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakookonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on méjuv pohjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu voi , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse*, tervishoiuokonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Amiiloid-PET-uuringu kulutdhusust on kliinilises praktikas uuritud vihe ning meile kittesaadavates
allikates puuduvad kulutdhususe uuringud range eelvalikuga patsientide rithma kohta (s.t. ebaselge
etioloogiaga, atiilipilise - sh varase algusega - ja/vdi kiiresti progresseeruva dementsusega
patsiendid, kellel muude uuringute abil dementsuse pohjus ei selgu). Voib eeldada, et kirjeldatud
hoolika eelvaliku puhul on amiiloid-PET-uuringu kulutShusus soodsam kui selle meetodi
rakendamisel laiemas patsientide populatsioonis nagu seda on Kkirjeldatud rahvusvahelistes
kulutdhususe uuringutes (vt.p.11.3).

8 Vabariigi Valitsuse médrus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tipsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja tddkord ning arvamuse andmise kord*
9 Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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Cotta Ramusino, et al*> 2021 avaldatud siistemaatilises iilevaates leiti, et vaadeldud 32-st
teadusartiklist vaid 16% keskendusid tervishoiu Okonoomsusele, siingi arvestati enamjaolt
diagnoosimisega vahetult seotud kulusid ning sddstu edasiste uurimismeetodite ja spetsialistide
visiitide arvelt. Uksikud uuringud proovisid kvantifitseerida amiiloid-PET mdju patsiendi
prognoosile (kvaliteedile kohandatud eluaastad), kuid seda statistiliste mudelite kaudu, mitte

kogutud andmetelt.

Punktis 11.3 on vilja toodud asjakohased teadusartiklid kulutShususe kohta ning nende tulemused.

Vastavalt eelinfole koostab kulutdhususe hinnangu Eesti Haigekassa.

11.3 Rahvusvahelised kulutohususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutohususe
hinnangu koostanud
asutuse nimi

11.3.2 Hinnangu
avaldamise aasta

11.3.3 Lithikokkuvdte kulutdhususest

Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume vilja
tuua, milline on taotletavast teenusest saadav
lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) véi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) voidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) véidetud tervisetulemi kohta?

Hornberger J et al**

2015

Uuriti florbetapir-PET-uuringu kulutohusust
Alzheimeri tove diagnostikas Hispaania
ithiskonna perspektiivis. Tulemused niitasid, et
taiendav florbetapir-PET-uuring suurendas ainult
standardse kliinilise hindamisega vorreldes
kvaliteedile kohandatud eluaastaid (QALY)
0,008 vorra ning kulusid 36 vorra (tdiendkulu
tohususe méar [ICER], 4769). Hispaanias
kasutatava kiinnise (30 000/QALY) alusel olid
toendosuslikest simulatsioonist iile 82%
kulutohusad.

Hornberger J et al*®

2017

Uuriti  florbetapir-PET-uuringu  kulutdohusust
Alzheimeri tdve diagnostikas Prantsusmaa
kontektis. Tulemused niitasid, et amiiloid-PET-
uuringu lisamine standarsele diagnostilisele
hindamisele suurendas QALY-t 0,021 aasta
vorra ja 10 aasta kulusid 470 euro vorra
patsiendi kohta. Uksi standardse kliinilise
hindamisega vorreldes oli ICER 21888€ QALY
kohta. Teistes stsenaariumites oli amiiloid-PET-
uuring  jérjepidevalt  kulutdhus arvestades
tavapirast kiinnist (400006 QALY kohta). Ule
95% tundlikkusanaliitiside simulatsioonidest olid
kulutdhusad.

Guo S, et al'®

2012

Mudelipohise analiilisi alusel on florbetaben-
PET-uuring potentsiaalselt kasulik vahend AT
diagnoosimisel, kuna teatud stsenaariumite puhul
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parandaks see vidiksemate kuludega patsientide
ja nende hooldajate tervist. Analiilisis on
kasutatud  kirjanduspohiseid andmeid ning
pohinevad paljuski eeldustel ning on seega suure
ebakindlusega.

Lee YS, et al*’ 2021

Uuriti Markovi mudeli pdhjal amiiloid-PET-
uuringu kulutShusust kerge kognitiivse hidirega
patsientide hindamisel. Mudeli pdhjal tdostis
amiiloid-PET  kerge  kognitiivse  hdirega
patsiendil QALY-t 0,003 vorra. Hinnatav
lisakulu amiiloid-PET-uuringu lisamisel oli
1250$ patsiendi kohta. ICER oli 371545 QALY
kohta ning seega ei olnud antud mudeli puhul
kulutohus. Tulevikusammud kerge kognitiivse
héire ravis voiksid tosta QALY-t ning parandada
kulutdhusust.

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest

osaliselt voi taielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse

%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 lbikes 3 sdtestatut ning
selgitada: 1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmdrk on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei
ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele voi kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on tildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Isiku omaosalust ei rakendata.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise tdenéiosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutamise
toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutootaja voi tugispetsialisti poolt.

Tervishoiuteenuse  vaarkasutamine ei  ole
toendoline. Teenust osutatakse ainult piiratud
nididustuste korral.

Uuringule kohaldatakse tervise- ja toOministri
19.12.2018 maaruse nr 71 ,,Meditsiinikiirituse
protseduuride kiirgusohutusnouded,
meditsiinikiirituse protseduuride kliinilise auditi
nouded ning diagnostilised referentsvdirtused ja
nende méidramise nouded paragrahvide 4 ja 8
sétteid.

12.2

toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise
kohta (kas on véimalik, mil moel). Nt. ravi ei
lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

Tervishoiuteenuse liigkasutamise

Tervishoiuteenuse liigkasutamine ei ole tdenéoline.
Teenust osutatakse ainult piiratud ndidustuste
korral.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik
mdju ravi tulemustele
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju

Patsiendi isikupdra ega eluviis raviteenuse

tulemust ei mdjuta.
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ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdilja faktor ja tema
moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Jah.
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sonastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.
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13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jiargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Viljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable
across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul;18(7), 595-598.
Véimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed véi paberkandjal koopiad.

Jiargnevalt viidatud allikate elektroonsete voi paberoriginaalide kiittesaamisel abistab vajadusel
dr. Katariina Lige (Katariina.lige@itk.ee).
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Taotluse esitamise kuupéev

Taotleja esindusoigust omava isiku nimi ja
allkiri

Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".

Kaastaotleja esindusoigust omava isiku nimi ja
allkiri

Kui taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
tuleb taotlus allkirjastada ka kaastaotleja poolt.
Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdargmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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