MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG
Teenuse nimetus

mdirgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses Kopsuarteri emboli aspiratsiooniseade
esitatud kujul.
Taotluse number 1589

mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse tilaserva.

Kuupiev 28.06.2024

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle voib hinnangu koostamisel vormilt
kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Kéesoleva taotluse eesmérk on lisada raviteenuste nimekirja dgeda massiivse kopsuarteri emboolia ravis
kasutatavat invasiivset kateetrikaudset trombiaspiratsiooni protseduuri. , mis sisaldab seadet,
protseduuri ajal rakendatavaid lisavahendeid, aparatuuri ja personalikulu. Sihtgrupp on dgeda raske ja
keskmise-raske kopsuarteri embooliaga patsiendid. Taotluse objektiks on aktiivne meditsiiniline
protseduur koos rakendatavate lisavahendite kuluga, aparatuuri ja personali kuluga.

Eelpoololev meditsiiniline ndidustus on pohjendatud.

2. Naidustuse aluseks oleva haiguse vo6i terviseseisundi iseloomustus

Haiguse olemus:

Kopsuarteri embooliat (KATE-t) pohjustab kopsuarterit topistav takistus (embol). Enamasti on tegemist
verehiiiibest, ehk trombist pdhjustatud topistusega. Sagedasimaks venoosse siisteemi hiiiivete
tekkepaigaks on alajisemete siivaveenid (SVT). Teatud olukordades (nt. luumurd v&i meditsiinilise
menetlusega seotult) embooliliseks materjaliks vdivad olla rasvkoefragmendid voi 6hk. Kopsuarteri
trombemboolia ei ole iseseisev haigus, vaid on alati muu haiguse tiisistus. Peale siidame parempoolsete
kambrite ldbimist embol v3ib piisima jddda kopsuarteri voi selle suurte harude tiivedesse pohjustades
verevoolu takistuse kaudu suuremal voi vdiksemal médral vereringehdiret 14bi rOhu tousu siidame
paremapoolsetes kambrites, ning sellest tingitud siidame parema vatsakese puudulikkuses.

Epidemioloogia:

- 2021a. diagnoositi tilemaailmselt 10 miljonit SVT ja KATE juhtu.

- Globaalselt sageduselt kolmas dge vaskularsiindroom peale miiokardi- ja ajuinfarkti. -
Esinemissagedus 39 — 115/100000 elaniku kohta.

- Vananeva elanikkonnaga riikides esinemissagedus tduseb. >80a. vanuses esinemissagedus 8 x suurem
vorreldes 50 aastastega.

- KATE v4ib pohjustada USA-s kuni 300000 surma aastas.

- Epidemioloogilise mudeli alusel kuues EU riigis kogupopulatsiooniga > 450 miljoni inimese SVT on
surma pohjuseks 370000 juhul, sellest kuni 34% on tdoendoliselt seotud dgeda KATE-ga.

Stimptomaatika:
klassikaline: dge rindkerevalu, Shupuudus, norkus. harvemini esinevad: dge vereringekollaps, pulsita
elektriline aktiivsus, progresseeruv Ohupuudus. ebatiilipilised siimptomid: ebaselge etioloogiaga




krambid, siinkoop, kohuvalu, palavik, koha, vinguv (stridoroosne) hingamine, teadvusehiire, kodade
virvendus, verikoha, kiiljevalu, eaka deliirium. Samaaegselt v3ib, aga ei pruugi, esineda alajaseme(te)
venoossele tromboosile iseloomulik kliiniline leid voi muud tromboosi soodustavad haigusseisundid voi
asjaolud (koagulopaatia, kasvajad, luumurd, immobilisatsioon, pikk sundasend, iilekaalulisus vm.)

Piltdiagnostika meetodid:

- Kopsuarteri kompuuter angiograafia
- Kopsustsintigraafia

- Kopsu MRT

- Kopsuarteri angiograafia

- Ehhokardiograafia

Ravi (sulgudes tdoenduspdhisuse tase vastavalt ESC ravijuhisele):

- Intravenoosne antikoagulatsioon (I)

- Siisteemne tromboliiiis (I)

- Kirurgiline embolektoomia kui tromboliilis osutus ebaefektiivseks vdi on vastundidustatud (I) -
Perkutaanne kateetrikaudne trombiaspiratsioon kui tromboliiiis osutus ebaefektiivseks vOi on
vastundidustatud (Ila)

- Stidameseiskuse voi refraktaarse ~ hemodiinaamika kollapsiga patsientidel

kehaviline membraanoksiigenisatsioon (ECMO) kombinatsioonis kirurgilise embolektoomiaga
vOi kateetrikaudse trombiaspiratsiooniga (I1Ib)

Eelpoololev haiguse, selle diagnostika ja protseduuri iseloomustus on adekvaatne ja asjakohane.

3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Sihtgrupp on édgeda raske ja keskmise-raske kopsuarteri embooliaga patsiendid. RKH koodid: 126.0;
088.2

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | A Prospective, Single-Arm, Multicenter Trial of
Catheter-Directed Mechanical Thrombectomy for
Intermediate-Risk Acute Pulmonary Embolism; The

Markida uur inguSSf kaasatud isikute | gy ATRE Study. JACC: Cardiovascular Interventions,
arv uuringugrupi loikes ning nende Vol. 12. No.

liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, Prospektiivne mitmekeskuseline, avatud, tiheharuline,
eelnev ravi jm. tehnoloogiat valideeriv uuring. 18-s USA keskuses 1.5
aasta jooksul 106 patsienti vanuses 18 — 75 aastat.
Kompuutertomograafial — dokumenteeritud  KATE
parema vatsakese lilekoormusega (RV/LV suhe > 0.9).
Stabilne hemodiinaamika. Kaks patsienti (1.9%) said
eelnevalt tromboliiiitilist ravi — analiiiisiti eraldi.

uuringugruppide 15ikes

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse | Mehhaaniline trombektoomia FlowTriever seadmega
kirjeldus
Vordlusravi Standard KATE ravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Uuringu pikkus 1.5 aastat




Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /viljund

Efektiivsus:  RV/LV
referentslabori poolt.
Turvalisus: MAE (mean adeverse event rate) eesmérk <
25%. Seadme kasutamisest tingitud surm, oluline
veritsus, ravist tingitud kliinilise seisundi halvenemine,
kopsuveresoonkonna vigastus, siidamevigastus 48t
jooksul.

suhte  muutus  hinnatuna

4.2.6 Esmase tulemusnditaja
tulemus

Efektiivsus: RV/LV ~ suhte muutus 48t
trombektoomiat 1.56 — 1.15 (-0.38; -25.1%)
Turvalisus: 48t jooksul peale protseduuri MAE 6.8% (1
verejooks, 1 kopsuarteri vigastus, 1 reperfursioonist
tingitud kopsuinfarktijirgne verejooks)

peale

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

Keskmise  kopsuarterirbhu  muutus Erinevus
keskmistes vererdhu, siidamelodgisageduse, hapniku

saturatsiooni parameetrites

4.2.8 Teiste tulemusnditajate
tulemused

Keskmise kopsuarterirdhu langus 3.2 mmHg

Oluline erinevus keskmise vererdhu, siidame
166gisageduse, hapniku saturatsiooni parameetrites 30
paeva peale protseduuri.

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

Acute outcomes for the full US cohort of the FLASH
mechanical thrombectomy registry on pulmonary
embolism.

Eurolntervention, DOI: 10.4244/E1J-D-22-00732
Mitmekeskuseline prospektiivne register hindamaks
igapdeva elu tulemusi patsientidel KATE-ga kelle ravis
rakendatakse  FlowTriever silisteemi.  Registrisse
kaasatakse kuni 1000 patsienti KATE-ga USA-st ja
Euroopast.

800 patsienti USA  kohordist kellest 76.7%
keskmisekorge riskiga ja 7.9% korge riskiga KATE.
32.1% vastundidustus tromboliiiitiliseks raviks.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

Mehhaaniline trombektoomia FlowTriever seadmega

'Vordlusravi Standard KATE ravi
Uuringus vordlusena kdsitletud

ravi/teenuse kirjeldus

Uuringu pikkus Jatkub

Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /Nviljund

Turvalisus: MAE komposiit (seadmega seotud surm,
oluline veritsus 48t jooksul, muud seadmega seotud
tiisistused). Raporteeritakse vahetuid portseduuriaegseid
ja 48t moodudes MAE ja surma.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

MAE 1.8% patsientidest. 2 00pdeva ja 30 OOpédeva
ildsurevus vastavalt 0.3% ja 0.8%. Seadmega seotud
surmasid ei esinenud.




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

Operatiivse  ravi  ja/vdi  verelilekande  vajadus
juurdepédédsukoha tlisistuste tottu.
Surevus 30 péeva jooksul.

Seadmega seotud olulised tiisistused 30 paeva jooksul.

tulemused

Analiiiisitakse kopsuaterirochu muutust ja
stimptomaatikat.
4.2.8 Teiste tulemusnditajate Langenud  ldhteparameetrite ~ korral  keskmine

protseduuriaegne kopsuarterirdhu langus 7.6 mmHg
(23%; p<0.0001). Keskmine siidameindeksi tous 0.3
1/min/m2 (18.9%; p<0.0001).

62.6% patsientidest ei vajanud protseduurijargselt
intensiivravi.

Kahe 66paeva moodudes ehhokardiograafial RV/LV suhe
vihenes 1.234/-0.36 0.98+/-0.31 (p<0.0001)

15.6%-le

—

Raske diispnoe vihenes 66.5%
(p<0.0001).

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 15ikes

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

Catheter-based therapies decrease moortality in
patients with intermediate and high-risk pulmonary
embolism: evidence from meta-analysis of 65589
patients Frontiers in Cardiovascular Medicine,
Systematic Review, 16.June 2022, Vol 9, Article
861307

Stistemaatiline iilevaade ja metanaliiiis kasutades
PubMed, Web os Science, SCOPUS, EMBASE ja
Cochrane Collaboration andmebaase.

Analiiisi  kaasati 10 randomiseerimata ja 1
randomiseeritud uuringut avaldatud 2014 — 2021
aastal. Uuringutes kokku 65 589 patsienti, kellest 25
654 raviti kateetrikaudset ravi ja 39 935 patsiendil

rakendati standardravi.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

Kateetrikaudne kopsuarteriemboolia ravi.

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Standardravi.

Uuringu pikkus

Retrospektiivne uuringute lilevaade ja metaanaliiiis.

Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /Nviljund

30 pdeva suremus peale KATE episoodi.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja
tulemus

Hospitaliseerimisaegne ja 30 pdeva suremus oli
madalam kateetrikaudse ravi grupis vastavalt 6.4 vs
15.9% (OR=0.40, 95% CI 0.30 — 0.55, 12 = 79%, p <
0.001) ja 7.3 vs 13.6% (OR=0.51, 95% CI1 0.38 — 0.69,
12 =18%, p <0.001).

90 pédeva suremuses ei olnud statistilist erinevust (6.1%
vs 9.7%).




Uhe aasta suremus oli madalam kateetrikaudse ravi
grupis 11.9 vs 19.4% (OR = 0.46, 95%, CI1 0.24 — 0.87,
12 =61%, p 0.02).

4.2.7 Teised tulemusniitajad Ravitiisistused,  veritsus, intensiivravi  vajaduse,

Uuritava teenuse olulised teised mehhaaniline ventilatsioon, ECMO, alumise

tulemused, mida uuringus hinnati oonesveeni filtri paigaldamise vajadus, haiglaravi
kestvus.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate Kateetrikaudse ravi grupis oli vihem miokardi

tulemused kahjustust 4.3 vs 5.9%, stidameseiskust 3.9 vs 11.2%,

ajuinfarkte 2.6 vs 5.9% (p<0.001 iga néditaja kohta).
Ageda neerukahjustuse, III astme atrioventrikulaar
blokaadi, intensiivravi, mehhaanilise ventilatsiooni,
alumise Od0nesveeni filtri paigalduse vajadus olid
sarnased.

Kateetrikaudsed ravi grupis esines rohkem veritsust
13.6 vs 9.5% (p= 0.002), samas oluliste verejooksude
méér oli selles grupis madalam (11.9 vs 17.4%, p <
0.01).

Taotluses esitatud uuringud kinnitavad protektsiooniseadme ohutust ja kliinilist efektiivsust piisaval
mééral.

4. Tervishoiuteenuse tdéenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Voimalikud tiisistused:

1.Age neerukahjustus
2.Vaskulaarsed komplikatsioonid
3.Seadme takerdumine 4.Siidame
struktuuride vigastus
5.Perikardi tamponaad
6.Surm

Voimalik intermiteeriva hemodialiilisi vajadus. Tamponaadi

korral perikardi dreneerimine.

Stidame struktuuride vigastuse ja voi vaskulaarsete komplikatsioonide ja seadme takerdumise korral
voimalik vajadus erakorralise operatiivse ravi jérele.

Voimalikke riske ja nende menetlemist on lithidalt kirjeldatud.
Kuna tegevus on planeeritud piirkondlikkese haiglatesse, siis seal on asjakohane tiisistuste menetlemine
voimalik ja protseduuri risk seega piisavalt maandatud.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
CE tunnus alates 2020 aastast.



FDA luba alates 2017 aastast. Maailmas
> 80000 ravijuhtu.
Vt. iilal olevad uuringute kokkuvdtteid ja kasutatud kirjanduse viiteid.

Ulevaade on piisav.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Alternatiiv 1: Indigo trombektoomia siisteem (Penumbra Inc, Alameda CA, USA).

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Massiivne kopsuarteri emboolia on eluohtlik seisund mille patogeneetilises mehhanismis méngib
olulist rolli varasemate kompensatsioonimehhanismideta &dge parema vatsakese puudulikkus.
Kaasuvate patoloogiate tottu on intravenoosne tromboliiiitiline ravi vastunédidustatud markimisvééarsele
osale dgeda trombembooliaga patsientidele (kuni 32%). Massiivse emboli eemaldamine
kopsuvereringe magistraalharudest adresseerib otseselt haiguse patogeneetilist mehhanismi,
voimaldades viltida parema vatsakese kahjustust ja taastada hemodiinaamikat.

Seni kasutusel olevate siisteemide efektiivsust piiravad esmalt aspiratsioonikateetrite vidike diameeter,
teisalt silisteemide kasutuskeerukus. FlowTriever siisteemi ndol on tegemist uue seadmete
generatsiooniga mis vOoimaldab aspiratsiooni suurema diameetriga kaniiiilide kaudu (20 — 24F) millele
lisanduvad emboli evakuatsiooni diskid. Kateetrikaudsete trombi evakuatsiooni tulemuslikkuse
hindamiseks on tehtud piiratud arvul valdavalt avatud uuringuid ning peetud registreid, mistdttu meetodi
kasutamise teaduslik tdenduspdhisuse tase on madal. Teostatud uuringute publikatsioonid viitavad
kiirele, sageli protseduriaegsele, siimptomite leevenemisele, hemodiinaamika stabiliseerumisele ning
parema vatsakese koormuse vihenemisele.

Kirjeldus on asjakohane.

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Protseduuri teostatakse invasiivkardioloogia osakonnas kardioangiograafia ruumis 24/7 toimuva
invasiivkardioloogia valvebrigaadi poolt. Protseduuri teostab interventsionaalkardioloog keda
assisteerivad kolm ode. Seadme valmistab kasutamiseks ette operatsioonidde loputades seda ldbi
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Punktsioonikoht tuimastatakse 1% lidokaiini lahusega. UH
kontrolli all punkteeritakse {ihte femoraalveenidest ning paigaldatakse 0.035” 1abimdoduga juhtetraadil
20-22 F (6.60-7.26 cm) diameetriga seadme juurdepéésuhiilss. Patsienti hepariniseeritakse tagamaks
ACT > 250 sekundi (70 — 80 tii UFH/kg). Ulalmainitud juhtetraat viiakse 6F Pigtail kateetri abil
proksimaalsele tromboseerunud kopsuarteri harusse embolist distaalsel. Teostatakse selektiivne
angiograafia. Samal juhtetraadil viiakse vahetult oklusiooni juurde 20F diameetriga
aspiratsioonikateeter. Kateetri distaalsele avale paigaldatud aspiratsioonisiistlasse tekitatakse Luer-luku
abil vaakum. Kopsuarteri embolit aspireeritakse vabastades siistal vaakumist Luer luku abil. Kateetri
kaudu sisestatud Pigtail kateetriga teostatakse uus angiograafia tulemuse hindamiseks. Suboptimaalse
tulemuse korral sisestatakse sama aspiratsioonikateetri kaudu okluseerunud arterile sobiva mdoduga (S
6 — 10mm, M 11 — 14mm, L 15 — 18mm, XL: 19 — 25mm) FlowTriver kateeter. FlowTriver diskid
vabanevad tdmmates kateetrit vdljapoole. Diskid penetreerivad embolilist materjali, haarates fragmentte
endaga kaasa kateetrisse tagasi tombamisel. Hiilibed viljutatakse aspiratsiooniteel. Tulemust hinnatakse
uue angiograafilise {ilesvottega. Vajadusel iilal kirjeldatud samme korratakse. Optimaalse tulemuse
saavutamise jirgselt interventsiooniseadmed eemaldatakse. Punktsioonikoht suletakse manuaalse
kompressiooniga 10 — 15 min. viltel. Punktsioonikohale asetatakse raske haavlikott kolmeks tunniks.



Kirjeldus on asjakohane.

9. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

10.

9.1.

9.2.
9.3.

Tervishoiuteenuse osutaja: III etappi haigla (regionaalhaiglad)

Tervishoiuteenuse osutamise tiilip: Statsionaarne ravi.

Raviarve eriala: Sisehaigused. Kardioloogia.

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks:

9.5.

9.6.

10-20 protseduuri aastas. Kardiogeenses Sokis patsiendid ja tromboliiiisi vastundidustusega
patsiendid. Tegemist on tehniliselt detailirohke tegevusega. Seadme sujuva kisitlemise
tagamiseks on vajalik piisav rutiinne kogemus. Seadme kasutamise kogemuse lisandumisel
teostatud protseduuride arv ja tulemuslikus paranevad. Minimaalse mahu hinnang baseerub
koolitanud ekspertide kogemusel.

Personali (tdiendava) viljadppe vajadus: Seadme kasutamise koolitus toimub kohapeal tootja
esindaja ja tema poolt tagatud koolitajate poolt. Seadme kasutamise koolitusega ei kaasne
juurutamisetapis lisakulusid.

Teenuseosutaja valmisolek: Seadme kasutuselevotuks ei ole vaja koolitada uut personali, muuta
tookorraldust, soetada lisaseadmeid voi luua uusi osakondade struktuure. Teenuse osutamine
toimub olemasoleva invasiivkardioloogia valveringi, kasutatavate seadmete ja personali baasil.
Seadmete koolitus on vajalik interventsionaalkardioloogia meeskonnale. Marginaalne
kulutuste tous voib tekkida viljakutsebrigaadi suurenenud aktiivtoo tasustamisest tingituna.

Kirjeldus on asjakohane.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Ei.

Teadaolevalt on seni teostatud aspitarsiooniprotseduuri kéepéraste vahenditega, mis mingil méiral
jéljendab soovitud protseduuri, kuid on mittesihipdrastest vahenditest tulenevalt véhese
effektiivsusega.

11. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 1oikes

Invasiivset kateetrikaudset trombiaspiratsiooni protseduuri vajavate patsientide prognoositav arv:
2025.a. 54 patsienti
2026.a. 65 patsienti
2027.a. 65 patsienti
2028.a. 76 patsienti

Kirjeldus on asjakohane.

12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete
loeteluga ning moju toovoimetusele

12.

1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule

7652 — Uhe siidamepoole kateteriseerimine
7812 - Arteriograafia



12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
212R — Intravenoosne tromboliiiis

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?
Uus teenus on efektiivseks ravivariandiks patsientidele, kel hetkel ravivoimalus sisuliselt puudub

(tromboliiiis vastunédidustatud — post-trauma patsiendid, suuremahulise operatsiooni jargselt patsiendid,
rasedad, veritsushiiretega patsiendid jne.).

Uus teenus vdhendab monevdrra tromboliiiitilist ravi saavate patsientide arvu. Seda raskes Sokis
patsientide osas, kel tromboliiiisi tehakse sisuliselt alternatiivi puudumisel kuigi tromboliiiisi efektiivsus
raskes Sokis on madal ja tiisistuste sagedus korge.

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

Uus teenus ei suurenda ravijuhtude arvu. Teenus voimaldab ravida patsiente, kellel hetkel ravivoimalus
puudub (tromboliilis vastundidustatud).

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi jirgnevalt
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Uuele teenusele jérgnevad seni rakendatavad tervishoiuteenused. Intensiiv- ja haiglaravi
kestvus voivad vidheneda. Eeldatavalt ravijuht voib vajada vdhem tervishoiuressurssi,
paranemine ja tavaelu juurde pddrdumine on kiiremad.

12.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt) vajalikud
tervishoiuteenused (mida ei mérgita taotletava teenuse raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed patsiendi kohta {ihel aastal.

Alternatiivse raviviisiga kaasneb senine raviressursi vajadus patsiendi kohta. Arvestades elanikkonna
vananemisega kaasnevat krooniliste haiguste esinemissageduse tdusu on tdendoline, et
tervishoiusiisteemi kulutused antud patoloogia patsientide raviks ja rehabilitatsiooniks temporaalses
vaates suurenevad.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju toovoimetusele

Uue teenuse kohta ei ole to6voimele mojuavalduse andmeid publitseeritud.

Hinnang on asjakohane. Lisaksin, et ajutine todvoimetuse aeg voib lilheneda eelnevalt mainitud
intensiiv- ja haiglaravi kestvuse vihenemise ning varasema tavaellu podrdumise tottu.

13. Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide
valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult Antud teenusele ei
ole kohaldatav.

Hinnang on asjakohane.



14. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise tdoeniosus Puudub.

Hinnang on asjakohane.

15. Patsiendi isikupira voimalik moju ravi tulemustele

Patsiendi eelnev eluviis, sh. stidame- ja veresoonkonnahaiguste riskitegijate olemasolu ja ulatus
mojutavad ravi tulemust ja tiisistuste riski. Vanus, kehakaal (nii ala- kui iilekaal), kaasuvad
haigused

(sidame-, kopsuhaigused, pahaloomulised kasvajad), verehiiiibimist mojutav geneetiline
patoloogia, ortopeedilised haigused, liikumispiirangud mdjutavad seadme kasutamise
tulemuslikkust, vahetuid peri- ja protseduurijirgseid ldhi- ja kaugtulemusi ja tiisistusi. Samad
riskitegijad mojutavad haiguse kulgu, hospitaliseerimise kestvust, vahetut haiglaravi jargset
perioodi. Taastumine ja kaugtagajirjed on mojutatud samadest riskitegijatest.

Hinnang on asjakohane.

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Antud teenus on rakendatav piirkondlikus haiglas dgeda keskmise-korge ja korge riskiga kopsuarteri
emboolia ravi algfaasis. Teenuse osutamine ei ole vdimalik spetsialiseeritud
interventsionaalkardioloogia aparatuurita ja koolitatud personalita. Patsientide turvaline jalgimine
ja ravi protseduuri jargselt nduavad spetsialiseeritud véljadppega III etappi kardioloogilist
intensiivravi.

Hinnang on asjakohane.

17. Kokkuvote

Kéesolevas taotluses on asjakohaselt pdhjendatud kopsuarteri emboli aspiratsiooniseadme
meditsiiniline vajalikkus. Sihtgrupiks on dgeda raske ja keskmise-raske kopsuarteri embooliaga dkki
haigestunud, isoleeritud patoloogiaga, ebastabiilse {ildseisundiga intensiivravi vajavad haiged, kellele
on vastundidustatud tromboliiiitililne ravi. Protseduuri vahetuks tulemuseks on stidame tilekoormuse
langus ja iildseisundi stabiliseerumine. Kuigi arvatav protseduuride hulk aastas on vdhene, siis teenuse
mitterakendamisel teatud osadele patsientidest tromboliiiisi vastundidustuse tottu tildseisundit
stabiliseeriv voi elupdistev ravivote puuduks.
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