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Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Sugammadeksi kasutamine rokurooniumi
poolt

pohjustatud neuromuskulaarse blokaadi
iimberpodramiseks

Taotluse number

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

Lihasrelaksatsioon on kaasaegse {iildanesteesia iiks olulistest komponentidest.
Lihasrelaksatsiooni saavutamiseks kasutatavad ravimid mdjutavad atsetiiiilkoliini

retseptoreid ~ neuromuskulaarse

tthenduse

16pp-plaadil  ja  jagunevad

depolariseerivateks ja mittedepolariseerivateks. Eestis peamiselt kasutatavatest

lihasrelaksantidest

suktsintiiilkoliin on depolariseeriv ning

atrakuurium ja

rokuroonium esindavad mittedepolariseerivaid. Lihasrelaksandid toimivad 1ibi
atsetiitilkoliini poolt avatava Na-kanali riindamise neuromuskulaarse iihenduse 16pp-
plaadil ning seeldbi ei toimu lihasraku membraani aktiveerumist ning lihase
kokkutdmmet. Pérast anesteesia vajaduse 10ppemist on vajalik lihasrelaksatsiooni
tagasipodramine. Selleks on kasutusel kaks peamist ravimit. Nendest esimene on
atsetiiiilkoliinesteraasi inhibiitor neostigmiin, mis pérsib atsetiiiilkoliini lagundamist,
mistottu tduseb neuromuskulaarses siinapsis atsetiiiilkoliini tase ning lihasrelaksant

torjutakse atsetiitilkoliini poolt retseptorilt

vilja. Sellise antagonisti korral on aga risk

relaksatsiooni taastekkeks, kuna relaksandi eluiga organismis on pikem kui

atsetiitilkoliinil. Teine on sugammadeks

(y-tsiiklodekstriin), esimene spetsiifiline

antagonist rokurooniumile ja vekurooniumile. Sugammadeksi toimemehhanismiks on
rokurooniumiga seostudes sellega lahustumatu kompleksi moodustamine, mistdttu
langeb vaba rokurooniumi kontsentratsioon ja rokuroonium hakkab siinapsist vélja

difundeeruma.

Sugammadeksi  soovitavad

rokurooniumi

kasutamise korral nii Euroopa

Anestasioloogia ja Intensiivravi selts kui ka Ameerika Anestesioloogide selts kui
kiiremat ja vdiksema taasrelaksatsiooni tekke ohuga antagonisti. Sugammadeksi v3ib
kasutada koikide lihasrelaksatsiooni siigavuste puhul, kuid sligava ja mdoduka
blokaadi korral on soovitus eelistada sugammadeksi neostigmiinile.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Eestis teostatakse aastas hinnanguliselt 100 000 anesteesiat, nendest umbes 40 000 on
lihasrelaksatsiooni ja intubatsiooniga iildanesteesiad, mille jérgselt voib olla vajalik
lihasrelaksatsiooni tagasipdoramine. Sugammadeks on ndidustatud rokurooniumi voi
vekurooniumi abil tekitatud lihasrelaksatsiooni antagoniseerimiseks, kui operatsiooni

18pus ei ole lihasrelaksatsioon méddunud.




Lihasrelaksatsiooni

kvantitatiivseks

mootmiseks  kasutatakse  ulnaarnirvi

transkutaanset stimulatsiooni ja mddtes vastusena signaali lilekandmist kéelihastele

kas mehhaanilise vo0i1 elektrilise

impulsina. Uldtunnustatud meetodina on

lihasrelaksatsiooni kvantitatiivseks hindamiseks kasutusel nelja stiimuli meetod
(Train of Four, TOF). Lihasrelaksatsiooni puudumisel on patsiendil olemas mdddetav
vastus igale stiimulile ja vastuse tugevus ei kahane ehk vastuse tugevuste suhe on
vihemalt 90% viimasele ja esimesele stiimulile. Vastavalt TOF vastuste arvule ja
suhtele jagatakse blokaad siigavaks, mdddukaks, pindmiseks voi minimaalseks.

Sugammadeks on nii Euroopa kui Ameerika vastavate erialaorganisatsioonide
juhendite alusel soovituslik kasutamiseks sligava, modduka ja pindmise blokaadi
puhul (tugev soovitus, mddduka kuni hea kvaliteediga tdenduspohisus).

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste

uuringute ja metaanaliliiside alusel

2018. aastal avaldatud Cohrane Reviews sugammadeksi ja neostigmiini vordlevasse
meta-analiiiisi kaasati esmalt 3014 randomiseeritud kliinilist uuringut, millest
primaarse tulemusnéditaja meta-analiilisiks vastas kaasamiskriteeriumitele 12 (n=949)
ja sekundaarse tulemusniitaja meta-analiilisiks 28 (n=2298) uuringut [1].

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Kaasatud uuringute patsiendid olid iile 18-aastased
tdiskasvanud, kes said operatsiooniaegseks
neuromuskulaarseks lihasrelaksatsiooniks mitte-
depolariseerivat lihasrelaksanti ja antagonistina
sugammadeksi vOi neostigmiini.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

Sugammadeks lihasrelaksandi antagonistina

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Neostigmiin lihasrelaksandi antagonistina

Uuringu pikkus

Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /viljund

Aeg TOF taastumiseks

4.2.6 Esmase tulemusnditaja
tulemus

Moddukas blokaad, aeg TOF taastumiseks TOF 2
ja suhte 0 puhul: 2,0 min

sugammadeks ja 12,9 min neostigmiin (MD 10,22
minutit, 95% CI 8.48-11.96; 12 = 84%; 10
uuringut, n = 835; GRADE hinnang: mdddukas
kvaliteet)

Stigav blokaad, aeg TOF taastumiseks TOF 0 ja
suhte 0 puhul: 2,9 min sugammadeks ja 45,78 min
neostigmiin (MD 45,78 minutit, 95% CI 39,41-
52,15; 12 = 0%; 10 uvuringut, n = 114; GRADE
hinnang: madal kvaliteet)

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

Sugammadeksi mistahes doosiga vdi neostigmiini
mistahes doosiga kaasnenud tdsised korvaltoimed
ja korvaltoimed; jdékparaliilisi esinemine.




4.2.8 Teiste tulemusnditajate
tulemused

Sugammadeksi grupis oli oluliselt vdhem
komposiitkdrvaltoimeid vdrrelduna neostigmiini
grupiga (RR 0,60, 95% CI 0,49-0,74; 12 = 40%; 28
uuringut, n = 2298; GRADE hinnang: mdddukas

kvaliteet), NNT (number needed to treat):8.
Konkreetsemate kdrvaltoimete osas oli samuti
sugammadeksi grupis madalam risk vorreldes
neostigmiini grupiga:

bradiikardia, RR (95%CI) 0,16 (0,07-0,34)
(I2 = 0%, n = 1218, juhuslike efektide mudel,
NNT: 14,

GRADE hinnang: mdddukas;

postoperatiivne iiveldus ja oksendamine, RR
(95%CTI) 0,52 (0,28-0,97)

(I2 = 0%, n = 389, juhuslike efektide mudel,
NNT: 16,

GRADE hinnang: madal.

sugammadeksi grupil vorreldes neostigmiini
grupiga, RR (95%CI) 0,40 (0,28-0,57)

(I2 = 0%, n = 1474, juhuslike efektide mudel,
NNT: 13,

GRADE hinnang: mdddukas

Postoperatiivse jadkparaliilisi osas oli samuti eelis

4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Euroopa Ravimiameti (European Medicines Agency, EMA) ravimi omaduste
kokkuvottes mainitud olulisemad sugammadeksi kasutamise ajal tdheldatud
korvaltoimed on peamiselt seotud anesteesia kui protseduuri korvaltoimetega.
Spetsiifilisemalt sugammadeksiga seotud korvaltoimed on koha (esinemissagedus
1/10-1/100 kohta) ning {litundlikkus ravimi suhtes, sh rasked siisteemsed
iillitundlikkusreaktsioonid nagu anafiilaksia (esinemissagedus 7-14/1000 kohta 16
mg/kg annuse kasutamisel, pole teatatud tavapirase 4mg/kg annusega).
Anafiilaktilise reaktsiooni ilmnemisel on vajalik kasutusele votta tavapédrased
anaflilaksia ravi votted vastavalt algoritmile. Anesteesia kui protseduuri kéigus
tekkinud kdrvalmdjude osas késitlus vastavalt ilmnenud kdrvalmdjule.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Esimesed artiklid sugammadeksi kohta avaldati 2006. aastal ning kaks aastat hiljem,
2008 sai ravim Euroopa Ravimiameti (European Medicines Agency, EMA)
heakskiidu. USA vastav amet FDA andis sugammadeksile heakskiidu mdnevdrra
hiljem, 2015. aastal. Maailmapraktikas on seega olemas pikemaajaline kogemus
sugammadeksi kasutamisel. Taotleja andmetel on Eestis sugammadeksi kasutatud
heade tulemustega alates aastast 2009.

Euroopa Anestesioloogia ja Intensiivravi Seltsi (European Society of Anesthesiology
and Intensive Care, ESAIC) 2023. aastal vélja antud ravijuhised pohinevad 88
kliinilise uuringu avaldatud tulemustel perioperatiivsest neuromuskulaarse bloki



kidsitlusest [2]. Juhise soovituse kohasel on vajalik operatsiooniaegse
lihasrelaksatsiooni kvantitatiivne jdlgimine soltumata kasutatavast relaksandist.
Rokurooniumi vai vekurooniumi antagoniseerimisel on sugammadeks on eelistatud
stigava, mddduka ja pindmise blokaadi korral kui kiirem ning vihem jidkparaliiiisi
andev variant.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspdohiste raviviisidega

Nii  sugammadeksi kui neostigmiini kasutamise osas on olemas hea
toenduspohisusega andmed. Virske iilevaateartikli andmetel on sugammadeksi
kasutamisega seotud statistiline ja kliiniline paremus neostigmiini ees nii patsientide
kiirema taastumise kui postoperatiivsete komplikatsioonide vdhenemise néol [3].
Samas {iilevaateartiklis mérgitakse ka, et vaatamata sugammadeksi heale ohutus- ja
tohususprofiilile kasutatakse paljudes riikides siiski neostigmiini selle soodsama
hinna ja kasutamise pikaajalise kogemuse tottu. Anestesioloogia ravijuhendites on
sugammadeks siiski eelistatud valik neostigmiini ees [2], [4]. Taotleja andmed
sugammadeksi ja selle peamise alternatiivi, neostigmiini, tdenduspdhisuse osas on
adekvaatsed ja korrektsed.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

ESAIC 2023. aastal vélja antud ravijuhistes ,,Perioperative management of
neuromuscular blockade ** on sugammadeksi soovituslik kasutada stigava, mddduka
ja pindmise blokaadi korral rokurooniumi ja vekurooniumi antagoniseerimisel
(tugev soovitus, korge tdenduspdhisus). Sugammadeksi kasutamisel esineb vihem
jadkparaliiiisi ja lihasrelaksandiga seotud postoperatiivseid kopsukomplikatsioone
(relaxant-associated postoperative pulmonary

Complications, POPCs). Samas on sugammadeksi kasutamine piiratud
rokurooniumi ja vekurooniumi kasutusega lihasrelaksatsiooniks. Minimaalse
blokaadi korral on neostigmiin alternatiiviks sugammadeksile ning valik tuleb teha
lahtuvalt kéttesaadavusest ning patsiendipoolsetest teguritest [2].

Ameerika Anestesioloogia Seltsi (American Society of Anestesiologists, ASA)
2023. aastal vélja antud ravijuhiste jérgi tuleks sugammadeksi eelistada
neostigmiini ees siigava, mddduka ja pindmise blokaadi korral rokurooniumi ja
vekurooniumi antagoniseerimisel (tugev soovitus, mdoddukas tdenduspdhisus).
Minimaalse blokaadi korral on neostigmiin sobiv alternatiiv sugammadeksile
(tingimuslik soovitus, madal tdenduspdhisus) [4].

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kkirjeldus

Taotleja on esitanud asjakohase ja dige teenuse osutamise kirjelduse, sellele midagi
taiendavat juurde lisada ei ole.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja



10.

11.

Koik tervishoiuasutused, kus viiakse ldbi lihasrelaksatsiooniga iildanesteesiat,
eelkdige haiglavorgu arengukava (HVA) haiglad, kuid ka suuremad eraasutused:
Confido, Fertilitas, Taastava Kirurgia Keskus, bariaatrilise kirurgia keskused.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiilip
Ambulatoorne, statsionaarne voi paevakirurgiline.
9.3. Raviarve eriala

Kirurgilised erialad.

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

Eesti Anestesioloogide Selts on sitestanud padevusnduded, milleks on vdahemalt
400 teostatud anesteesiat voi 600 anesteesiatundi.

9.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

Varasema TOF-meetodi kasutamise kogemuse puudumisel on vajalik kasutamise
koolitus (soovitavalt seadmega, mida hakatakse kasutama asutuses).

9.6. Teenuseosutaja valmisolek

Vastavalt sugammadeksi kasutamise ravijuhistele on vajalik lihasrelaksatsiooni
kvantitatiivne hindamine TOF-meetodil. Tegemist on anestesioloogias kasutatava
laialtlevinud meetodiga, kiill aga pole selle olemasolu kehtiva maidruse jargi
kohustuslik. Siiski on vastav aparatuur on olemas suuremates lihasrelaksatsiooni
sisaldava anesteseerimisega tegelevates tervishoiuasutuses nagu piirkondlikud ja
keskhaiglad. Muus osas ei ndua sugammadeksi kasutamine tavapérasest erinevat
varustust ja vidljadpet, teenuseosutajate valmisolek sugammadeksi kasutuselevotuks
on seega hea.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotleja andmetel on sugammadeksiga rokurooniumrelaksatsiooni antagoniseerimist
Eestis kasutatud alates 2009. Avalikke andmeid sugammadeksi kasutamise kohta
Eestis ei leidnud, kiill aga on vdimalik maailmapraktikale ja Tartu Ulikooli
Kliinikumi (TUK) kogemusele tuginedes hinnata sugammadeksi kasutamise
kogemust pigem heaks. Eesti Anestesioloogide seltsi andmetel ei ole sugammadeksi
kasutamisega seotult olnud tdsiseid korvaltoimeid ning toime on neostigmiiniga
vorreldes kiirem.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade
arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate loikes

Eestis teostatakse aastas umbes 100 000 anesteesiat, see arv piisis muutumatuna
aastatel 2010-2019, tdenioliselt pole oluliselt muutunud ka viimase 5 aasta jooksul.
Anesteesiaid teostatakse Eestis piirkondlikes, kesk-, kohalikes, iild- ja erahaiglates.
Taotleja hindab, et Eestis tehakse aastas ca 40 000 intubatsiooni ja lihasrelaksandiga
iildanesteesiat ning nendest umbes pooltel kordadel (hinnanguliselt 20 000) vdib olla
vajadus rokurooniumi antagoniseerimiseks sugammadeksiga. Selle arvu olulist
muutumist ei ole ette ndha ka jargneva 4 aasta jooksul.



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

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule
Taotletava teenusega ei lisandu ravijuhule tavapirasest erinevaid
tervishoiuteenuseid

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule
Alternatiivse teenuse kasutamisel ei lisandu ravijuhule tavapérasest erinevaid
tervishoiuteenuseid.

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt

voi téielikult?
Anesteesia kui tervishoiuteenuse hinna sees on hetkel neostigmiini kasutamine,
sugammadeksi kasutamisel viaheneks vastavalt neostigmiini kasutamine. Lisaks

hindab taotleja, et sugammadeksi kasutamisel lithenev anesteesia aeg voimaldab
osade anesteesiate kodeerimist lithema anesteesia kestusele vastavalt.

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?
Taotletava tervishoiuteenusega ei teki uusi ravijuhte.

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta {ihel aastal.

Taotletava tervishoiuteenusega ei kaasne alternatiivse teenusega vorreldes
vajalikke tervishoiuteenuseid, soodusravimeid voi meditsiiniseadmeid.

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

Alternatiivse raviviisiga ei kaasne taotletava tervishoiuteenusega vorreldes teisi
vajalikke tervishoiuteenuseid, sooduravimeid ega meditsiiniseadmeid.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju todvdimetusele

Taotletava tervishoiuteenusega ei kaasne tavapérasest erinevat moju
toovoimetusele.

/3. Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Patsiendi jaoks vOib mistahes tlildanesteesias teostatud operatsioon tihendada toolt
eemalolekut, lisaks vdimalikke kulusid ka haiglasse minemiseks. Arvestades
sugammadeksi head ohutus- ja efektiivsusprofiili ei ole patsiendi omaosalus
pohjendatud.

14. Tervishoiuteenuse vair- ja liigkasutamise toeniiosus

Tervishoiuteenuse vair- ja/voi liigkasutamine ei ole tdendolised.



15. Patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele
Patsiendi isikupéra ei mdjuta ravi tulemusi.
16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Taotleja soovitab, vastavalt sugammadeksi kasutamise juhistele, et anesteesiakaardil
peavad olema dokumenteeritud TOFi véértused vahemalt enne sugamadeksi
kasutamist, soovitavalt jooksvalt iga 10 minuti tagant.

17. Kokkuvote

Taotlemisel on sugammadeksi kasutamine rokurooniumi poolt pdhjustatud
neuromuskulaarse blokaadi iimberpddramiseks. Eestis teostatakse aastas hinnanguliselt
20 000 anesteesiat, kus lihasrelaksandina kasutatakse rokurooniumi, mille moju
iimberpdoramiseks anesteesia vajaduse 10ppemisel on olemas spetsiifiline antagonist
sugammadeks. Sugammadeksi kasutamise eelduseks on lihasrelaksatsiooni
kvantitatiivne mddtmine, soovitatavalt TOF-meetodil. Sugammadeksil on hea ohutus- ja
tohususprofiil, mistdttu soovitavad seda rokurooniumi abil tekitatud anesteesia
antagoniseerimiseks, eelkdige stigavamate lihasrelaksatsiooni astmete korral, eelistada
neostigmiinile nii Euroopa kui Ameerika anestesioloogia ja intensiivravi erialaseltside
juhendid. Taotletava tervishoiuteenuse optimaalseks kasutuseks peab olema
rokurooniumi abil tekitatud lihasrelaksatsiooni siigavus kvantitatiivselt jalgitud TOF-

meetodi abil ning sugammadeksi kasutust tuleks eelistada siigava, mddduka ja pindmise
blokaadi korral.
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KULUTOHUSUSE JA RAVIKINDLUSTUSE EELARVE MOJU HINNANG

Teenuse nimetus

Taotluse number

Kuupiev

1. Liihikokkuvote taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust
1.2. Taotletav teenus
1.3. Alternatiiv
2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

3. Kulutohususe analiiiis
3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud
3.2. Kulutdhusus Eestis
4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos

4.1. Taotletava teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused

4.3. Teenuse véir- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud mdjud

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse

kasutamise tagamiseks

5. Kokkuvote
Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:



'Vastus

Selgitused

Teenuse nimetus

Ettepaneku esitaja

Teenuse alternatiivid jah/ei

Kulutéhusus

Omaosalus jah/ei

Vajadus patsientide arv Eestis

teenuse osutamise kordade arv
aastas kokku

Teenuse piirhind

Kohaldamise tingimused

jah/ei

Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele aastas
kokku

Liihikokkuvote hinnatava teenuse
kohta

6. Kasutatud kirjandus




Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskola kohta




