TERVISEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS
KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et Tervisekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Kardioloogide Selts
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.

1.2 Taotleja postiaadress Siitiste tee 19, Tallinn 13419, Eesti

1.3 Taotleja telefoninumber

1.4 Taotleja e-posti aadress Mart.EImet@Kkliinikum.ee

1.5 Kaastaotleja Margus Viigimaa, preventsioon t6ogrupi juht

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress Margus.viigimaa@regionaalhaigla.ee

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Priit Pauklin, Eesti Hiipertensiooni Uhingu president
1.8 Kontaktisiku telefoninumber ]

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress Priit.Pauklin@Kkliinikum.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
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
Neeruarterite denervatsioon

2.3. Taotluse eesméark
Madrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked

X] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 Idikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ithendus,
erialaiihendus vai Tervisekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

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

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

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse maiira, Tervisekassa
poolt kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt miiruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Tervisekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika* § 36 1dikele 2’

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

Arteriaalne hiipertensioon on maailmas peamine enneaegse surma pohjus.

Praegune hiipertensiooniga patsientide ravi pdhineb on elustiilil ja medikamentoossel ravil, kuid
hinnanguliselt 20% patsientidest esineb resistentset hiipertensiooni, st vererdhueesmérk ei ole
saavutatud mitme ravimi samaaegselt kasutamisel. Seetdttu on nendel patsientidel suurem risk
haigestuda aterosklerootilisse kardiovaskulaarhaigusesse.

Neeruarterite denervatsioon on kliiniliselt ja majanduslikult tdestatud tervisetehnoloogia, mis tagab
resistentse hiipertensiooniga patsientidel markimisvéarse vererdhu languse.

Praegu Eestis neerude denervatsiooni protseduuri Tervisekassa poolt ei hiivitata.

Taotleme selle protseduuri lisamist riiklikult hiivitatavate tervishoiuteenuste nimekirja.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Resistentse  hiipertensiooniga  tdiskasvanud

(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) patsiendid:
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille | ¢ vastuvotu vererohk >140/ >90 mmHg ja
korral  soovitakse  teenust loetellu  lisada, | «24-tunni ambulatoorse vererdhu

ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada, monitooringul:kdikide ~mddtmiste  keskmine
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tiiendada Vvoi | gistoolne vererdhk >130 mmHg vdi pievane

teenuse sihtgruppi laiendada. stistoolne vererdohk >135 mmHg ja

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev - .. ..
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse * kasutusel >3 antihiipertensiivset ravimit
' ¢ eGFR >40 ml/min/1,73 m2

osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusl.

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 tiita taotluse punktid 1,2, 5.1, 11.4 ja 12.

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline nédidustus *110: Essentsiaalne hiipertensioon

RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) | <I11: siidamekahjustusegah hiipertensioon

*I12: neerukahjustusega hiipertensioon

*113: stidame- ja neerukahjustusega
hiipertensioon

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, stimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Arteriaalne hiipertensioon on defineeritud kui siistoolne vererdhk iile 140 mmHg ja/vdi diastoolne
vererdhk iile 90 mmHg (8).

Ida-Euroopa riigid on maailmas korgenenud vererShuvéartuste poolest esikohal (9).

Maailma Terviseorganisatsiooni andmetel oli arteriaalse hiipertensiooni esinemissagedus Eestis
2015. aastal 27,4%, mis on oluliselt korgem Euroopa keskmisest (10).

Jirisson jt tleriigilise Eesti Haigekassa andmebaasi analiilisi kohaselt mojutab hiipertensioon iga
neljandat inimest (24,5%) Eesti kogurahvastikust ja ligikaudu kahte kolmandikku (67,4%)
multimorbiidsusega patsientidest (11). Kaldmée jt on hinnanud hiipertensiooni levimuseks 31-36%
tdiskasvanud elanikkonnast (12,13).

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
kdttesaadavad 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).

Kéesolevalt teostasime PubMedi andmebaasis otsingu randomiseeritud Kliiniliste uuringute (RCT)
kohta. Votmesdnadena kasutati "renal denervation hypertnesion”. Valiti kolm viimast RCT
publikatsiooni, mis keskendusid ravile allumatu hiipertensiooniga patsientide raadiosageduslikule
neerude denervatsioonile.

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

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv 1. publikatsioon

uuringugruppide 15ikes Long-term efficacy and safety of renal denervation in
Markida uuringusse kaasatud isikute arv the presence of antihypertensive drugs (SPYRAL
uuringugrupi loikes ning nende HTN-ON MED): a randomised, sham-controlled trial.
_liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi (14)

jm.

Lancet. April 4, 2022. https://doi.org/10.1016/S0140-
6736(22)00455-X

Sellesse randomiseeritud, liksik-pimedasse ja sham-
kontrollitud uuringusse kaasati 25 USA, Saksamaa,
Jaapani, Uhendkuningriigi, Austraalia, Austria ja
Kreeka kliinilisest keskusest patsiente, kellel oli ravile
allumatu  hiipertensioon ja siistoolne  vererdhk
vahemikus 150 mm Hg kuni 180 mm. Hg ja diastoolne
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https://doi.org/10.1016/S0140-6736(22)00455-X
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(22)00455-X

vererdhk 90 mm Hg voi kdrgem. Uuringusse sobivad
patsiendid pidid 24-tunni ambulatoorse siistoolse
vererdhuga olema vahemikus 140 mm Hg kuni 170
mm Hg, olles tarvitanud vdhemalt 6 nddala jooksul iiht
kuni kolme stabiilsete annustega antihiipertensiivset
ravimit.

Ajavahemikus 22. juulist 2015 kuni 14. juunini 2017
téitis 467 registreeritud patsiendi hulgas 80 patsienti
kriteeriumid ja nad maédrati juhuslikult neerude
denervatsioonile (n = 38) vdi fiktiivsele
kontrolliprotseduurile (n = 42)

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Neeruarteri ~ denervatsiooni  grupi  patsientide
protseduuri  kdigus  kasutati  neljaelektroodilist
Symplicity Spiral Kkateetrit (Medtronic; Galway,
lirimaa) ja Symplicity G3 raadiosagedusgeneraatorit
(Medtronic; Minneapolis, MN, USA), et teostada
raadiosageduslikke ablatsioone spiraalselt
neeruarterites ja hargnevates veresoontes labimodduga
3-8 mm.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Sham-protseduuri saanud patsiendid jdid pérast
neerude angiograafia jirel protseduurilauale vihemalt
20 minutiks, et tagada pimendamine.

4.2.4 Uuringu pikkus

Jélgimisperiood 36 kuud

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Vastuvotul moddetud ning ambulatoorse Siistoolse ja
diastoolse vererohu muutus

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Keskmine ambulatoorne siistoolne ja diastoolne
vererhk langesid 24. ja 36. kuu jooksul oluliselt
vorreldes algtasemega neeruarterite denervatsiooni
rithmas ja olid 24. ja 36. kuul oluliselt madalamad kui
vorreldes  kontrollrithmaga, hoolimata kaasuvast
antihiipertensiivsest ravist.

36 kuu moéddudes oli ambulatoorne siistoolse vererdhu
langus -18,7 mm Hg (SD 12,4) neeruarterite
denervatsiooniriihmas (n=30) ja —-8,6 mm Hg (SD
14,6) kontrollrihmas (n=32; korrigeeritud ravi
erinevus —-10,0 mm Hg, 95% CI -16,6 kuni 3,3;
p=0,0039). Ravi erinevused neeruarterite
denervatsiooni rithma ja kontrollrithma vahel 36. kuul
olid keskmise ambulatoorse diastoolse vererdohu puhul
-5,9 mm Hg (95% CI -10,1 kuni -1,8; p=0,0055), -11
mm Hg (-19,8 kuni -2,1; p=0,016) hommikuse
stistoolse vererdhu puhul ja —11,8 mm Hg (19,0 kuni —
4,7, p=0,0017) oise slistoolse vererdhu puhul.
Neeruarterite denervatsiooniga seotud liihi- ega
pikaajalisi ohutusprobleeme ei olnud.

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,

* Ravimikoormus
» Ambulatoorse siistoolse vererohu muutused 66pieva
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mida uuringus hinnati

Sees

4.2.8 Teiste tulemusniitajate tulemused

Ravimikoormus 36. kuul oli neerude denervatsiooni
rithmas 2,13 ravimit (SD 1,15) ja kontrollriihmas 2,55
ravimit (SD 2,19) (p=0,26). 24 (77%) 31 patsiendist
neeruarterite denervatsiooni rithmas ja 25 (93%) 27
patsiendist  kontrollriihmas  jirgisid  ettendhtud
raviskeemi 36 kuu pérast.

Ambulatoorse siistoolse aktiivsuse tunnimuutuste
vordlus:  Neeruarterite  denervatsiooni rithma ja
kontrollrithma vaheline vererdhk 24 kuu ja 36 kuu
jooksul néitas neerude denervatsiooni rithmas 24-
tunnise perioodi jooksul suuremat langust, sarnased
tulemused olid ambulatoorse diastoolse vererdhu
puhul.

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida viljad 4.2.1-

4.2.8.

Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

2. publikatsioon
Long-term outcomes after catheter-based renal artery
denervation for resistant hypertension: final follow-up
of the randomised SYMPLICITY HTN-3 Trial.
Lancet. September 18, 2022 https://doi.org/10.1016/
S0140-6736(22)01787-1 (15)

18-80-aastased ravile resistentse hiipertensiooniga
patsiendid, kes kasutasid kolme vo0i enamat ravimit,
sealhulgas diureetikumi stabiilses maksimaalselt
talutavas annuses, kelle siistoolne vererohk oli 160 mm
Hg voi1 rohkem ja 24-tunnine ambulatoorne siistoolne
vererdhk 135 mm Hg voi rohkem.

Skriinimisel ~ osales 1442  patsienti,  kellest
randomiseeriti 535 (37%; 210 [39%] olid naised ja 325
[61%] mehed; keskmine vanus 57,9 aastat [SD 10,7]).
364 (68%) patsienti said neeruarteri denervatsiooni
(keskmine vanus 57,9 aastat [SD 10,4]) ja 171 (32%)
said sham-kontrollprotseduuri (keskmine vanus 56,2
aastat [SD 11,2]).

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Patsientidel, kes maiérati juhuslikult neeruarteri
denervatsiooni saama, toimus Symplicity neeruarteri
denervatsioonisiisteemiga peamistes neeruarterites
raadiosageduslik ablatsioon.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Patsientidele, kes maddrati  juhuslikult  sham-
kontrollriihma, teostati vaid neeruarterite angiograafia

4.2.4 Uuringu pikkus

Jélgimisperiood 36 kuud
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4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Vastuvotul mdddetud ning ambulatoorse Siistoolse ja
diastoolse vererdhu muutus

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Ravitulemused  neeruarterite  denervatsiooni  ja
kontrollrithma vahel suurenesid aja jooksul neeruarteri
denervatsiooni kasuks 12 kuult 36 kuuni. 36 kuu pérast
randomiseerimist oli vastuvotul moddetud siistoolse
vererdohu muutus —26,4 mm Hg (SD 25,9) neeruarterite
denervatsiooni rithmas ja —-5,7 mm Hg (SD 24,4)
kontrollgrupis (kohandatud ravi erinevus 22,1 mm Hg
[95% CI -27,2 kuni —17,0]; p<0,0001). 24-tunnise
ambulatoorse siistoolse vererdhu muutus 36. kuul oli -
15,6 mm Hg (SD 20,8) neeruarteri
denervatsioonirihmas ja -0,3 mm Hg (15,8)
kontrollriihmas (kohandatud ravi erinevus —16,5 mm
Hg [95% CI —20,5 kuni —12,5]; p<0-0001).

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

* Ravimikoormus
» Ambulatoorse siistoolse vererohu muutused 60pédeva
SEees

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Vorreldi neeruarteri  denervatsiooni  rithma ja
kontrollrithma vererdhu muutusi 24 tunni jooksul.
Selgus, et neeruarteri denervatsiooni rithmas langes
vererdhk piisivalt 12 kuu kuni 36 kuu viltel, soltumata
vilja kirjutatud ravimite hulgast.

Neeruarteri denervatsioonirithmas oli vererdhu langus
suurem kui voltskontrollriihmas nii 12-kuulise kui ka
36-kuulise jilgimise ajal.

Samuti oli neeruarteri denervatsioonirithmas péevane
ja Oine vererdohk madalam vorreldes kontrollrithmaga
nii 12- kui ka 36-kuulise jilgimise perioodil.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

3. publikatsioon
Study 3.
Efficacy of catheter-based renal denervation in the
absence of antihypertensive medications (SPYRAL
HTN-OFF MED Pivotal): a multicentre, randomised,
sham-controlled trial.
Lancet. 2020 May 2;395(10234):1444-1451. doi:
10.1016/S0140-6736(20)30554-7. (15)

Patsiendid olid uuringusse votmise ajal vanuses 20-80
aastat, vastuvotul siistoolne vererdhk 150 mm Hg kuni
180 mm Hg ja diastoolne vererdhk vdhemalt 90 mm
Hg. Lisaks pidi ambulatoorse vererdhu monitooringul
patsientide keskmine 24-tunnine siistoolne vererdhk
olema vdhemalt 140 mm Hg, kuid alla 170 mm Hg.
Juhul kui patsiendid tarvitasid antihiipertensiivseid
ravimeid, pidid nad nende kasutamise enne
randomiseerimist katkestama.

Uuringusse kaasati 1519 patsienti, kellest 1188 ei
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vastanud kaasamise Kkriteeriumidele. 166 méérati
juhuslikult neerude denervatsioonile ja 165 fiktiivsele
protseduurile

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Neerude denervatsiooni  protseduuriks  kasutati
Symplicity Spyral multielektroodilist neeruarterite
denervatsiooni Kkateetrit (Medtronic; Galway, lirimaa)
ja  Symplicity  G3  raadiosagedusgeneraatorit
(Medtronic; Minneapolis, MN, USA). Kateetril on neli
elektroodi, mis on ette ndhtud {iheaegseks voi
individuaalseks raadiosagedusliku ablatsiooni
(eesmérgiks olev kestus 60 sekundit) edastamiseks
neeruarterite ja harude veresoonte kdigisse nelja
kvadranti iga aktiveerimisega; 45s voi kauem peeti
edukaks ablatsiooniks. Ablatsioone soovitati teha
koigis ligipdédsetavates neeruarterites, mille 14bimodt
on 3-8 mm. Angiograafiat korrati kogu protseduuri
valtel, et kontrollida anatoomiat ja kateetri asetust.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Sham-protseduuri saanud patsiendid jdid pérast
neerude angiograafia jirel protseduurilauale vihemalt
20 minutiks, et tagada pimendamine.

4.2.4 Uuringu pikkus

Jélgimisperiood 36 kuud

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Keskmise 24-tunnise siistoolse vererdhu muutus
algtasemest 3 kuuni pérast protseduuri, kohandatud
24-tunnise siistoolse vererdhu algtasemega.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Neeru denervatsiooni ja voltsprotseduuri rithmade
vahel oli oluline erinevus. Esmase tulemusnéitaja
saavutamise toendosus oli suurem kui 0,999 ja ravi
erinevus oli —3,9 mm Hg (95% CI —6,2 kuni —1,6).

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

Vastuvotul mdddetud siistoolse vererdhu muutus
algtasemest 3 kuuni pérast protseduuri, kohandatud
esialgse vastuvotul mdddetud siistoolse vererdhuga.
Teised sekundaarsed tulemusniitajad olid siistoolse ja
diastoolse vererohu muutused vorreldes algtasemega
3., 6., 12., 24. ja 36. kuul; ja siistoolse ja diastoolse
vererohu muutused vorreldes algtasemega ning
siistoolse vererohu (<140 mm Hg) saavutamine 1, 3, 6,
12, 24 ja 36 kuu moddudes.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Teisese 10pptulemi puhul, milleks oli siistoolse
vererdhu 3-kuuliste muutuste erinevus kahe riihma
vahel, oli erinevus statistiliselt oluline (erinevus —6,5
mm Hg (95% CI —9,6 kuni —3,5).

Neeruarterite denervatsioonirithma 24-tunni
monitooringu  tulemused niitasid  siistoolse ja
diastoolse vererdhu langust 24 tunni jooksul,
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kontrollrithma 24-tunniste vererdhu modtmistes ei
toimunud olulisi muutusi.

Neeruarterite denervatsiooni rithmas olid siistoolse ja
diastoolse vererdhu keskmised modtmised péaevasel ja
oisel ajal oluliselt madalamad kui kontrollgrupiga.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Kdrvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10) -

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

Rasked korvaltoimed -

Vodimalikud tiisistused Voimalikud tiisistused on jdrgmised:

- juurdepddsukohaga  seotud, st  hematoom,
pseudoaneuriism, fistel, verejooks jne)

- Kontrastainest pohjustatud dge neerukahjustus

- Vaskulaarsed tiisistused, st neeruarteri spasm,
dissektsioon, distaalne perforatsioon,

intrakapsulaarne neeruhematoom, neeruarteri
stenoos/dissektsioonid, aordi dissektsioon,
emboliseerimine

Kodigi nende tiisistuste eeldatav tiisistuste mdir on
madal (alla 1%).

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste 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 jérel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Punktsioonikoht suletakse enamasti spetsiaalse sulguriga, mis vahendab punktsioonikoha veritsuse
riski. Juhul kui jaib jadkveritsus, siis kasutatkse tavaliselt liivakotti kuni hepariini toime moddub.
Juhul kui sellele vaatamata jddb veritsus, on voOimalik kontralateraalse punktsiooni kaudu
implanteerida veritsuse lokalisatsiooni kaetud stent. Ageda neerupuudulikkuse viltimiseks (ning
juhul kui see on tekkinud, siis ka raviks) kasutatakse tilkinfusiooni.

Tiisistusedt kliiniliste randomiseeritud uuringute pdhjal:

Uuring 1:

Ohutusjuhtumid olid uuringu 36 kuu jooksul harvad, kontrollriihmas oli iiks teadmata pShjusega
surm ning neeruarterite denervatsiooni rithmas iiks insult ja hiipertensiivne kriis (tabel 3). 36-kuulise
jélgimisperioodi jooksul ei esinenud iihtegi neeruarteri stenoosi ega neeruarterite denervatsiooniga
seotud korduvat sekkumist. Muutused eGFR-is, seerumi kreatiniini-, naatriumi- ja kaaliumitasemes
algtasemest 24 kuu ja 36 kuu jooksul ei erinenud neerude denervatsiooni rithmas ja
néidiskontrollriihmas

Uuring 2:

Ohutusjuhtumite esinemissagedus oli iildiselt madal ja sarnane koigis kolmes rithmas, sealhulgas
seerumi kreatiniini taseme tous, hiipertensiivne kriis vOi héddaolukord, insult ja haiglaravi
stidamepuudulikkuse vdi kodade virvendusariitmia tdttu. Kombineeritud ohutusnéitaja kuni 48 kuu
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jooksul (holmas surma, 16ppstaadiumi neeruhaiguse esmast teket, olulist embooliat, mis pdhjustas
elundi 16ppkahjustuse, veresoonte tiisistusi, neeruarteri korduvat interventsiooni voi hiipertensiivset
kriisi), oli 15% ( 54 patsienti 352-st) neeruarteri denervatsiooni rithmas, 14% (13 patsienti 96-St)
ristuvas rithmas ja 14% (10 patsienti 69-st) mitte-ristuvas rithmas. Raviga seotud surmajuhtumeid ei
teatatud.

Uuring 3:

1 kuu jooksul ei teatatud suurematest ohutusjuhtumitest. Igas kuni 3-kuulises ravirithmas toimus iiks
oluline ohutussiindmus (iiks haiglaravi hiipertensiivse kriisi v0i erakorralise seisundi tottu
neeruarterite denervatsiooni rithmas ja iiks uus insult fiktiivse protseduuri riihmas) ja kumbagi ei
seostatud seadme ega katseprotseduuridega. .

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

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vo1 meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Mirkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | dpsustav info

soodusravimid,
meditsiiniseadmed)  kaudu on
kohane alternatiiv  patsiendile
kdttesaadav

nimetus voi meditsiiniseadme
riihma nimetus.

1. - -

2. - -

3.- -

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 aasta | Soovitused taotletava teenuse osas soovituse aluseks oleva
Soovitused alternatiivse raviviisi | toenduspohisuse tase

0sas
Renal denervation in | 2022 Neeruarterite denervatsiooni vdib | Konsensusdokument
the management of kasutada ravile allumatu
hypertension in resistentse hiipertensiooniga
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adults. A clinical
consensus statement
of the ESC Council
on Hypertension and

the European
Association of
Percutaneous

Cardiovascular
Interventions
(EAPCI) (16)

taiskasvanud patsientidel
(vastuvotu verererohk >140/>90
mmHg, mida Kinnitab 24-tunnine
ambulatoorne slistoolne vererohk
>130 mmHg vdi pédevane
siistoolne rohk >135 mmHg),
keda ravitakse >3
antihlipertensiivsete ravimiga ja
eGFR on >40 ml/min/1.73 m.

RDN on voéimalik ravivoimalus
patsientidele, kes ei talu
antihiipertensiivseid ravimeid
pikaajaliselt, vOi patsientidele,
kes eelistavad  neeruarterite
denervatsiooni jagatud
otsustusprotsessis.

2.

European Society of
Hypertension
position paper on
renal denervation

2021

Mitmete sham-kontrollitud
Kliiniliste uuringute tulemuste
pohjal on neerude denervatsioon

lisaks elustiili muutustele ja
vererohku langetavatele
ravimitele toenduspdhine

voimalus hiipertensiooni raviks.

* Neerude denervatsioon laiendab
seega ravivoimalusi, et saavutada
hiipertensiooni ~ ravi  esmane
eesmirk, milleks on korgenenud
vererdhu tdhus alandamine ja
vererohu eesmadrkide
saavutamine.

* Kuni 3 aastani kéttesaadavate
andmete pohjal peetakse neerude
denervatsiooni ohutuks
endovaskulaarseks protseduuriks
ilma oluliste liithi- v4i pikaajaliste
kdrvalmojudeta.

* Soovitatav on struktureeritud
raviteekond neeruarterite
denervatsiooni kasutamiseks
igapdevases praktikas.

» Patsientide eelistused, samuti
patsiendi hiipertensiivse haiguse
staadium, sealhulgas kaasuvad
haigused, peaks madrama
individuaalse ravistrateegia, mis
holmab erinevaid ravivoimalusi,
sealhulgas neeruarterite
denervatsiooni (17).

Konsensusdokument
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5.3 Kokkuvdte tdenduspodhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- 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 taotletav teenus eeliseid.

Alternatiivsed raviviisid Eestis puuduvad.

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.

Protseduuri viib 14bi ekspertkeskuse interventsionaalkardioloog voi -radioloog angiograafia laboris.
Kateetrikaudse neeruarterite denervatsiooni protseduur teostatakse tavaliselt kohaliku anesteesiaga;
patsient on sedeeritud, samuti on vajalik antikoagulatsioon. Neeruarterite denervatsioon eeldab
reiearteri punktsiooni standardsete sekkumistehnikate kasutamist veresoonte juurdepddsu
saavutamiseks; kateeter viiakse neeruarterisse fluoroskoopia kontrolli all.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Regionaalhaiglad:
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla

haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | SA Tartu Ulikooli Kliinikum
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Statsionaarne ravi. Eeldatav haiglasviibimise aeg

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi | 2-3 paeva
pdevaraviS/pdevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Interventsionaalkardioloogia

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | 10 neeruarterite denervatsiooni protseduuri aastas,
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | et minimeerida tiisistuste riski ja saavutada
tagamiseks sekkumise maksimaalne efektiivsus

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

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, ode, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdljadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaoppe 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).

Seadmepohise kursuse pakub tootja tasuta.
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7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Vajalik on angiograafia labor, laboridiagnostika, 24-tunni vererdhu mootmine, EKG jilgimine,
véarvi-Doppler ultraheli, uneapnoe sodeluuring ja valikuline kompuutertomograafia ja/voi
magnetresonantstomograafia. Tisistuste korral on vajalik interdistsiplinaarne koostdo teiste
erialadega, nagu anesteesia, angiograafia ja veresoontekirurgia.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud?

Jah, kuid ilma Tervisekassa hiivituseta

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

Eesti esimene neeruarterite  denervatsiooni
protseduur tehti 2011. aastal. Arvatavasti hiivitise
puudumise tottu jdi uuritavate arv siiski
madalaks.

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate 10ikes

Alates 2011. aastast on tehtud ligikaudu 10-20
neeruarterite denervatsiooni protseduuri.

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla
Ida-Tallinna Keskhaigla AS
SA Tartu Ulikooli Kliinikum

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis

Eestis tehtud protseduuride ravitulemusi pole
avaldatud. Samuti ei ole teada tiisistusi.

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

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

1

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise

jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

kordade arvu prognoos

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 koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jitkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta 20 1 20

2. aasta 20 1 20

3. aasta 20 1 20

4. aasta 20 1 20

9.3 Prognoosi aluse selgitus

Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide

arvu muutumise kohta aastate loikes.
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Hiipertensiooniga
patsiendid
412 800 (100%)

Ei ole teadlikud Teadlikud
82 500 (20%) 330 300 (80%)
Ravimata Ravitud
123900 (50%) 206 400 (62.5%)
Ravile alluv Eesmirk saavutamata
74 300 (36%) (SBP =140 mmHg)
132 100 (64%)
I
3+ ravimit /

ravi-resistentne
21 300(10.3% ravitutest)

1

Patsiendi eelistus
6000 (28.2%)

Statistikaameti andmetel oli 2022. aastal Eestis iildrahvastik 1 331 796 inimest (18).

Kaldméde jt. nditasid, et Eestis esineb hiipertensiooni 20-65-aastaste hulgas 31%-1 (19).
Hiipertensioonist teadlikkus oli ca 80% (meeste ja naiste puhul vastavalt 74% ja 84%). Ligikaudu
pooled kdrge vererdhuga katsealustest teatasid, et vitsid uuringusse kaasamisel antihiipertensiivseid
ravimeid, kuid vaid 32%-1 oli normaalne vererdhk (19).

3,2 miljoni patsiendi andmete metaanaliilis jéreldab, et resistentse hiipertensiooni lilemaailmne
levimus on 10,3% antihiipertensiivseid ravimeid kasutavatest patsientidest (20). Eeldades, et see arv
on Eesti elanikkonna jaoks asjakohane, on tdelise resistentse hiipertensiooniga patsientide
teoreetiline hulk Eestis 206,4 tuhat x 10,3% = 21 300 patsienti.

Schmiederi jt uuringu kohaselt valiks 28,2% meditsiinilist ravi saavatest patsientidest neerude
denervatsiooni (21).

Jareldame, et neeruarterite denervatsiooni kandidaatide teoreetiline koguhulk Eestis on 6000 ringis.
See arv ei vota arvesse diagnostilisi kitsaskohti, samuti konkreetsete patsientide kliinilisi
vilistamiskriteeriume, mida on véga keeruline hinnata.

Vittes arvesse jargmisi tegureid:

* resistentse hiipertensiooniga patsientide raviteekond tertsiaarsetes haiglates puudub;

* hetkel puudub raviresistentse hiipertensiooniga patsiendi suunamise teekond tertsiaarsesse
keskusesse;

« interventsionaalkardioloogia ja angiograafialaborite maht on piiratud,;

» Tervisekassa rahalised vahendid on piiratud,

taotleme iga-aastaselt 20-le resistentse hiipertensiooniga patsiendile neeruarterite denervatsiooni
protseduuri.

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.
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9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
10ikes
SA Pohja-Eesti Interventsionaalkardioloogia 10
Regionaalhaigla
SA Tartu Ulikooli Kliinikum Interventsionaalkardioloogia 10

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vdi meditsiiniseadmete

loeteluga ning méju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

"Superselektiivne lisaangiograafia” — kood 7813

"Anesteesia kestus 1 kuni 2" - kood 2203

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
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).

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?

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjdlgimisel: 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 ja/véi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada

Lk 14/19




sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | -
(samaaegselt, eelnevalt v0i jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel ldhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tdendatult erinevat mdju | -
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas téovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik | -
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva 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 miitigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tipsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi viljamiitigihind, [oplik hind
haiglaapteegile koos kiibemaksuga).

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

Neeruarterite denervatsiooni protseduuri aluseks on kaks olemasolevat teenust hiivitatavate
tervishoiuteenuste loetelust:

1. “Superselektiivne lisaangiograafia” — kood 7813 — piirhind 300,75 EUR

2. “Anesteesia kestus 1 kuni 2” — kood 2203 — piirhind 243,03 EUR

Téaiendavalt lisanduvad jargmised iihekordselt kasutatavad meditsiiniseadmed:
1. Juhtekateeter — hind 27.00 EUR ilma kdibemaksuta

2.0,014” juhttraat — hind 66,00 EUR ilma kédibemaksuta

3. Neeruarterite denervatsiooni kateeter — hind 5995,00 EUR ilma kidibemaksuta

Neeruarterite denervatsiooni protseduuri kogumaksumus: 6631,78 EUR (7849,38 EUR sh 20%
meditsiiniseadme kédibemaks)

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvote
Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §91g4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pirast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist Tervisekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise

8 Vabariigi Valitsuse méirus“ Tervisekassa 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*
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farmakodkonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt Tervisekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakockonoomiliseks 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 kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Raadiosagedusliku neeruarterite denervatsiooni kulutasuvuse hindamiseks on 1dbi viidud mitmeid
tervisemajanduslikke uuringuid. Need tasuvusanaliilisid on hinnanud neeruarterite denervatsiooni
mdju pikaajaliste kulude ja mdjude osas vorreldes antihiipertensiivse raviga.

Need analiitisid on ndidanud, et neeruarterite denervatsioon on kulutdhus ravimeetod, mille
kuluefektiivsuse suhtarvud (ICER) jddvad alla iildtunnustatud maksevalmiduse kiinnise (WTP).

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

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Lithikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? Palume vilja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) voi 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) voidetud tervisetulemi kohta?

American College of 2022 Patsientidel, kellele teostati neeruarterite
Cardiology Foundation denervatsioon, oli kardiovaskulaarsete tiisistuste
(Ameerika Uhendriigid) esinemissagedus viahenenud ja see td1 kaasa

keskmise elulemuse pikenemise 18,2 aastani,
vorreldes tavapérase ravi puhul 17,0 aastaga.
Eluea tdiendav kulutasuvuse suhe oli 16 119
USD kvaliteedi jargi kohandatud eluaasta kohta
(QALY). Tulemused olid suhteliselt tundlikud
sisendparameetrite erinevuste suhtes, vilja
arvatud neeruarterite denervatsiooni protseduuri
maksumus, allahindluskulud ja patsientide
vanus. Tédiendava tasuvussuhte 95% usutav
intervall aitas kulusid kokku hoida 17 110 USD-
ni kvaliteedi jargi kohandatud eluaasta kohta

(22)
Universitatsklinikum 2018 Neeruarterite denervatsiooni eluaegne tdiendav
Erlangen, Erlangen Kliiniline kasu oli 0,31 QALY-d (17,3 vs 17,0).
(Saksamaa) jne.). Samaaegsed kulud olid neeruarterite

denervatsiooni puhul 5 347 VV korgemad (V25
876 vs 20 529), mille tulemuseks oli eluaegne
ICER V33 741 vdidetud QALY kohta.
Lavianaliiiisis leiti, et neeruarterite denervatsioon

on kulutdhus, kui siistoolse vererdhu langus on
>4 mm Hg (23).

Neeruarterite denervatsioon vorreldes

9 Kittesaadav
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Henry et al. (Holland) standardraviga andis kvaliteetselt korrigeeritud
eluaasta (QALY) juurdekasvu 0,89 vorra,
lisakuluga 1315 eurot patsiendi eluea jooksul,
mille tulemuseks oli 1474 euro suurune
kulutdhususe baasjuhtum (ICER).
Tundlikkusanaliiiisid (PSA) niitasid, et
neeruarterite denervatsioon oli tavapéraste
maksevalmiduse kiinniste juures (10 000-80 000
eurot/QALY) kuluefektiivne (24).

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele 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 iildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Patsientide omaosalus ei ole neerude denervatsiooni korral asjakohane — tegemist on tervishoiu
teenusega.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Peamine risk on patsientide halb valik ja
toendosus ravitulemus ei vasta seetottu ootustele.

Esitatakse andmed teenuse voimaliku | Néiteks ei vilistata sekundaarse hiipertensiooniga
vddrkasutamise kohta (kas on véimalik, mil moel). | patsiente.

Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Juhul kui on tdidetud vajalikud kriteeriumid
toendosus (objektitvselt madratavad parameetrid), ei ole
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise | liigkasutamine toendoline (vt. punkt 3.1)

kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei
lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dira proovitud.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik | Ei kohaldu.
moju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
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 sénastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

Neeruarterite denervatsioon tehakse ainult tertsiaarsetes kardioloogiakeskustes (PERH ja TUK)
ning patsiendid tuleb hoolikalt valida hiipertensiooni eksperdi poolt, juhindudes rahvusvahelistest
juhistest.
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