TERVISEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS
KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tahelepanu, et Tervisekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume téhistada taotluse tekstis markega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Tamro Eesti OU
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialatihenduse poolt,
margitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejarel
kaasatud erialatihenduse ehk kaastaotleja nimi

punktis 1.6.

1.2 Taotleja postiaadress Parnu mnt 501, Laagri, 76401 Harjumaa
1.3 Taotleja telefoninumber +372 650 3600

1.4 Taotleja e-posti aadress info.ee@tamro.com

1.5 Kaastaotleja Pdhja Eesti Regionaalhaigla (PERH)
1.6 Kaastaotleja e-posti aadress helen.ilumets@regionaalhaigla.ee

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Krista Meresmaa

1.8 Kontaktisiku telefoninumber I

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress krista.meresmaa@tamro.com

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

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

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Kroonilise diabeetilise ~ jalahaavandi ravi
AMNIODERM®:i plaastriga, 1tk.

2.3. Taotluse eesmérk
Markida rist Uhe, kBige kohasema taotluse eesmargi 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 voi piiramine)

! vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 Idikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate tihendus,
erialaihendus vdi Tervisekassa.

Lk1/28




[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste (ilevaatamine)

[ ] 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 voi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse maara, Tervisekassa
poolt kindlustatud isikult tilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaara muutmine*

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

2 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 6

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

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

® Vajalik on taita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on taita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejarel esitada kuluandmed metoodika maaruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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2.4 Taotluse eesmargi kokkuvotlik selgitus
Esitada luhidalt taotluse eesmargi kokkuvatlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pGhjustel.

AMNIODERM® on innovatiivne biotehnoloogia toode, mis koosneb kandjale asetatud amnioni
membraanist. Kandjale asetatud amnioni membraan on puhastatud, steriilne (ltofiliseeritud) ning
bioaktiivne. AMNIODERM® on niidustatud erineva etioloogiaga krooniliste haavandite raviks.
Antud taotluse raames taotletakse AMNIODERM®i kasutamist > 18a diabeetilise jalahaavandiga
patsientidele, kelle haavand ei ole vahemalt 6 n&dalat kestnud parima standardravi jooksul
paranenud. AMNIODERM®i kasutamise ajal jatkub haavandi standardravi.

AMNIODERM® on saadaval kolmes suuruses (2x3cm; 3x4cm; 4x4cm). Uhel manustamiskorral
paigaldatava AMNIODERM®i kogus sdltub haavandi suurusest ja haavandite hulgast patsiendil.
Tulenevalt sellest taotleme teenuse kompenseerimist he AMNIODERM® plaastri alusel s.o
vBimalusena markida raviarvele tegelikult kasutatud plaastrite suurus ja hulk.

AMNIODERM®i paigaldamisele eelneb haavandi korrastamine (surnud nahakoe eemaldamine
haavandi servadelt). Seejarel paigaldatakse plaaster haavandile, kattes ka haavandi pdhja ja
haavandi servad ning paigaldatakse sekundaarne kate. Patsient peab minema diabeedide
ambulatoorsele visiidile iga 7 paeva jarel, kus haavandile paigaldatakse uus AMNIODERM® Kkuni
haavandi paranemiseni.

Teenust osutatakse valdavalt ambulatoorselt diabeedibe vastuvotul. Erandjuhtudel vaib
AMNIODERM®i aplitseerimine toimuda ka statsionaaris, kui otsustatakse ravi alustada statsionaaris
viibival patsiendil.

Kuna AMNIODERM® on Kilassifitseeritud koeks Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kaitlemise
ja siirdamise seaduse alusel, siis saavad antud teenust osutada ainult need tervishoiuteenuste
osutajad, kellel on olemas tegevusluba kudede hankimiseks ja/vGi kéitlemiseks.

Teenuse ohutuks ja optimaalseks kasutamiseks on vajalik kirjeldada ravi alustamise ja I6petamise
kriteeriumid, mis on tdpsemalt kasitletud p. 12.1-12.4.

Taotluse esitamise hetkel on kaimas juhtumiuuring (Case study) PERH’s, kus AMNIODERM®
aplitseeritakse 10-12’le mitteparaneva diabeetilise jalahaavandiga patsiendile. Soovime uuringu
I6ppedes (ca veebruari 16pp 2025.a) uuringu raames kogutud informatsiooni kasutada antud taotluse
lisamaterjalina s.h Eesti tingimustest lahtuva tervishoiuékonoomilise kalkulatsiooni tegemiseks.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline néidustus > 18a diabeetilise jalahaavandiga patsiendid,
(ehk s6naline sihtgrupi Kirjeldus) kelle haavand ei ole reageerinud vahemalt 6
Esitada (iksnes teenuse need naidustused, mille | nadalat kestnud parimale standardravile s.o.
korral  soovitakse teenust loetellu lisada, | haavandi suuruse vihenemine <25%.
ravimikomponendi o0sas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia 0sas te_:rvishoiuteenust taiendada Vvoi | AMNIODERM®i  ei kasutata  jargmistel
teenuse sihtgruppi laiendada. patsientidel:

NB! Kui erinevate naidustuste aluseks on erinev '
kliiniline tdendusmaterjal, palume iga naidustuse . .
osas eraldi taotlus esitada, véalja arvatud juhul, kui . o_hjamata d_labeet,_ .

teenust osutatakse kiill erinevatel naidustustel, kuid | - SUsteemse infektsiooni tunnused,
ravitulemus ja vordlusravi erinevate naidustuste - age voi krooniline haavainfektsioon,
IGikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi | - teadaolev allergia gentamitsiinile voi
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erisusi. kristallvioletile,

- rasedus ja rinnaga toitmine,

- immuunsusteemi moduleerivate ravimite
samaaegne kasutamine,

- kliiniliselt oluline isheemia vdi ABI1<0,8
ravitavas jasemes.

AMNIODERM®i kasutamise ajal tuleb
rakendada samal ajal haavandi standardravi
vOtteid, mis sisaldab haavaumbruse korrastamist,
eksudaati imava ja haava niisket keskkonda
séilitava haavakatte kasutamist ning haavandi
fldsilist kaitsmist s.h. surve valtimist haavandile.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline néidustus E10.4 E10.5 E114 E11.5 L97
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

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

Eestis on ca 70 000 diabeediga patsienti (Eesti Diabeediliit www.diabetes.ee vaadatud 15.11.24).
Diabeetikul esineb mitmeid terviseriske, s.h risk diabeetilise jalahaavandi (diabetic foot ulcer DFU)
tekkeks. DFU on diabeedi tdsine komplikatsioon mitmel p&hjusel:

- Infektsioonirisk: DFU-d v@ivad kergesti infitseeruda, pohjustades tusistusi nagu nahaalune
poletik (tselluliit), abstsessid ja luupdletik (osteomieliit). Rasketel juhtudel vdivad
infektsioonid levida ja muutuda eluohtlikuks (Senneville et al 2023).

- Amputatsiooni risk: DFU-d on alajasemete amputatsioonide peamine pohjus. Kui haavand ei
parane VvOi infitseerub, vdib olla vajalik amputatsioon, et valtida infektsiooni edasist levikut
(Matheson EM et al 2021). Vorreldes teiste haavadega on hospitaliseerimise risk
infitseerunud diabeetilise jalahaava korral 56 korda ning amputatsiooni risk 155 korda
suurem (Lawrence A.Lavery et al 2006). Amputatsiooni jargselt tduseb risk edasiste
infektsioonide ning haavade/haavandite tekkeks (Lawrence A.Lavery et al 2008).

- Suremusrisk: Viie aasta suremus parast suuremat amputatsiooni DFU tottu on korge, sageli
ule 50%, mis on kdrgem kui paljude vahivormide puhul (Matheson EM et al 2021). DFU on
diabeedi komplikatsioon, millega kaasneb 5% suremusrisk esimese 12 kuu jooksul ning 5.
aastane suremusrisk on 42%. DFU’ga patsientide suremusrisk on 2,5 korda kdrgem
vorreldes diabeetikutega, kellel DFU ei esine (Everett E, Mathioudakis N 2018).

- Elukvaliteedi langus: Kroonilised haavandid ja amputatsiooni risk mdjutavad oluliselt
patsiendi elukvaliteeti, pohjustades liikumisvoime véhenemist, suurenenud soltuvust ja
psuhholoogilist stressi.

- Suured tervishoiukulud: DFU-de ravi on kulukas, kuna see nduab pikaajalist ravi, sagedasi
arstivisiite ja voimalikke hospitaliseerimisi (Matheson EM et al 2021).

DFU on diabeetikutel esinev avatud haavand, mis enamasti paikneb talla all, l&bides dermise voi
ulatudes isegi siigavamale - kuni luuni.

Diabeetilised jalahaavandid tekivad mitme teguri koosmdjul — kehv verevarustus (perifeersete
arterite haigus, PAD), jala tundetus (perifeerne neuropaatia), jala deformatsioonid, surve jalale ja
traumad. Oluline on ka diabeedi pddemise ajaline kestus, kuna pikaajaline ohjamata veresuhkur
mojutab keha immuunvastust leukotsiitide funktsiooni hairumise tottu (Yinli Luo et al 2024).
Diabeetiku eluaegne risk DFU tekkeks on hinnatud kuni 34%’ni (Armstrong DG et al 2023).
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http://www.diabetes.ee/

WHO andmetel on diabeetikutel esinevad alajaseme komplikatsioonid TOP10 elukvaliteeti
halvendavate pohjuste hulgas (Zhang Y et al 2020; Lazzarini PA et al 2018).

Eeltoodust tulenevalt on aarmiselt oluline DFU ravida ning DFU ravi esmane eesmark on
saavutada haava paranemine voimalikult kiiresti, et valtida komplikatsioone nagu infektsiooni
teke, amputatsioon ning haava aeglane paranemine (Laurent I et al 2017).

On hinnatud, et tldine amputatsiooni mair DFU’ga patsientidel on 31%. Riskifaktoriteks sealjuures
on sugu (mees), suitsetamine, kehamassiindeks (KMI), hipertensioon, sldame-
veresoonkonnahaigused, neeruhaigused, leukotsiiitide arv, hemoglobiini tase ja albumiini tase
(Yinli Luo et al 2024).

DFU kirjeldatakse SINBAD (site, ischemia, neuropathy, bacterial infection, area, depth) siisteemi
jargi. Lihtsustatult klassifitseeritakse DFU jargmiselt: neuropaatiline DFU, isheemiline DFU ja
neuroisheemiline DFU (Schaper NC et al 2023).

IWGDF (The International Working Group on the Diabetic Foot) 2023 ravijuhise kohaselt hdImab
DFU standardravi infektsiooni ravi (vajadusel), koe verevarustuse parandamist/taastamist, haava
fldsilist kaitsmist ja surve valtimist, paikset haavahooldust (surnud koe eemaldamine, haava
hoidmine niiskena, Uleliigse eksudaadi eemaldamine).

DFU ravi osaks on ka piisav veresuhkru kontroll ning tldise terviseseisundi jalgimine.

Taiendav ravi on ndidustatud, kui eelnimetatud standardraviga ei ole saavutatud 6 nddala jooksul
rahuldavat tulemust. Juhis soovitab mitte infitseerunud haavandite tdiendavaks raviks jargmisi
meetodeid:

- sukroos oktasulfaadiga haavakate neuroisheemilisele haavandile,

- mitmekihiline haavakate autoloogsete leukotsudtide, trombotsuutide ja fibriiniga,

- platsenta membraanil p6hinevad haavatooted,

- paikne hapnikravi,

- susteemne hiperbaariline okstigenisatsioon isheemilistele haavanditele (Schaper NC et al
2023).

Amnioni membraanil pdhinevaid tooteid on maailmas meditsiinis kasutatud juba palju aastaid ja
mitmel erialal - oftalmoloogia, dermatoloogia, periodontaal kirurgia, plastiline kirurgia, pdletusravi,
gunekoloogia, uroloogia, neuroloogia, neurokirurgia, ortopeedia ja onkoloogia. Amnioni membraani
on vdimalik tdodelda erinevate tehnikate abil sdltuvalt sellest, mis on toote 18plik kasutamise
eesmaérk ja soovitav sdilitamise temperatuur (Hofmann N et al 2023).

AMNIODERM® on inimese amnioni membraanil pdhinev 100% bioloogiline steriilne toode.
Amnioni membraan on platsenta sisemine kiht, mis kaitseb ja toidab loodet raseduse ajal.
AMNIODERM® sisaldab proteiine, kasvufaktoreid, tsiitokiine jt perinataalses koes olevaid
molekule. AMNIODERM® on téédeldud spetsiaalse Amnipur® tehnoloogia abil, mille tulemusena
sdilivad tootes olulised bioloogiliselt aktiivsed ained ning koe loomulik struktuur, mis on abiks
patsiendi enda rakkude formeerumisele ravi kaigus.

AMNIODERM® soodustab krooniliste haavandite epiteliseerumise protsessi, neovaskularisatsiooni,
vahendab haavandi armistumist ning tdnu oma barjaériefektile on ka bakteriostaatiliste omadustega.
AMNIODERM® on mitte-immunogeenne, seega on valistatud ka immuunsiisteemipoolsed
stisteemsed reaktsioonid, lokaalsed reaktsioonid on siiski voimalikud (Toote infoleht 01.2022).
Amnioni membraan toote jaoks kogutakse keisrildike abil lapse stunnitanud naistelt nende kirjalikul
ndusolekul. Kdik edasised menetlused koega on tehtud jargides GMP standardeid, 1964a Helsinki
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deklaratsiooni ja selle jargseid eetika standardeid ning Tsehhi Vabariigi Gigusakte, mis kasitlevad
inimparitolu kudede ja rakkude kéitlemist (Schmiedova | et al 2021, Toote infoleht 01.2022).

Toote ohutuse tagamiseks voetakse amnioni doonoritelt anamnees ning analiiisitakse verd jargmiste
markerite suhtes: HIV 1/2 Ag/Ab, HBsAg, HBc total Ab, HCV Ab, HTLV 1/2 Ab, Treponema
pallidum Ab. Verd analtitsitakse nii koe kogumise hetkel kui ka korduvalt 180 p&eva jooksul parast
koe eemaldamist. Seega on minimeeritud risk toote kasutamisel patogeenide Ulekandeks (risk on
sarnane verellekandega) (Toote infoleht 01.2022).

lga AMNIODERM® toode on pakitud eraldi alumiiniumkihiga kaetud pakendisse, sekundaarne
pakend on paberist timbris. Toode séilib toatemperatuuril viis aastat.

4. Tervishoiuteenuse tdenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lihidalt taotluse aluseks olevate Kliiniliste uuringute jm teadusp6histe kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste marksdnade ning tapsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu marksénad
olid , diabetes in pregnancy*, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning taistekstina
kattesaadavad 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 vaike
(véhem kui 20 isikut).

Amnioni membraani omadusi krooniliste haavandite s.h. DFU ravis on hinnatud mitmetes (levaate
uuringutes (Lakmal L et al 2021), meta analttsides (Mohammed YA et al 2022; Haugh AM et al
2017; Laurent I et al 2017) ning uuringutes (Oesman |, Hutami WD 2020; Snyder RJ et al 2016;
Lintzeris D et al 2016). Sageli hGlmavad need uuringud erinevaid amnioni ning koorioni
membraanil pdhinevaid tooteid, mis on valmistatud erinevate tehnoloogiate abil (kilmkuivatamine,
dehuidreerimine jt). Kuna antud taotlus on koostatud konkreetse toote (AMNIODERM®) kohta, siis
alljargnevalt refereerime vaid antud tootega labiviidud uuringuid:

1. Schmiedova I. et al 2021; Case Report: Freeze-Dried Human Amniotic Membrane Allograft
for the Treatment of Chronic Wounds: Results of a Multicentre Observational Study.

2. Pithova P. et al 2023; Freeze-dried human amniotic membrane helps in the treatment of
diabetic foot ulcerations. Abstract of academic trial presented in European Wound
Management Association 2023 in Milan.

3. Koliba,M. Freeze-dried human amniotic membrane allograft in the treatment of diabetic foot
ulcer. Poster presentation.

4. Martinka E, Lyophilized allograft of the human amniotic membrane in the treatment of
patients with diabetic foot ulcers. Presentation.

5. Lipovy B. et al 2021; Case Report: Wound Closure Acceleration in a Patient With Toxic
Epidermal Necrolysis Using a Lyophilised Amniotic Membrane.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja
metaanaliiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | Schmiedova I. et al 2021

uuringugruppide I6ikes Uuringusse kaasati 16 patsienti diabeetilise (10
Markida uuringusse kaasatud isikute arv patsienti)  vOi  mittediabeetilise (6  patsienti)
uuringugrupi 16ikes ning nende haavandiga, mis ei olnud reageerinud vahemalt 8
|ihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi | nadalat kestnud parimale standardravile (<6 kuud 1
itk patsient, 6-11 kuud 3 patsienti, 1217 kuud 2

patsienti, 18-23 kuud 4 patsienti, 24-35 kuud 2
patsienti, 36 kuud 4 patsienti). Algne haavandi suurus:
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<lcm? (6 patsienti); 1-5 cm? (8 patsienti) ja suurem
kui 6 cm? (2 patsienti). Patsientide mediaanvanus 66 a,
62,5% mehed ja 37,5% naised.

Pithova P. et al 2023

Uuringusse kaasati 57 diabeetilise jalahaavandiga
patsienti, raviti 67 haavandit. Keskmine vanus 63,6 a.
14% olid naised, 16% 1. tiilipi diabeediga, 61%’1
hinnati  neerufunktsioon normaalseks. Keskmine
haavandi suurus algselt 6.47cm?. Olulise isheemiaga
patsiendid labisid enne ravi algust revaskularisatsiooni
protseduuri.

Koliba,M. poster

Uuringusse kaasati 12 eelnevalt ravile mitteallunud
diabeetilise jalahaavandiga ja neuropaatiaga patsienti.
Haavandi vanus vahemikus 64-1540 péeva. 33,2%
patsientidest teostatud revaskularisatsioon, 33,3%
eelneva amputatsiooniga, 58% patsientidel krooniline
neerupuudulikkus. Raviti 16 haavandit.

Martinka E. presentatsion

Uuringusse kaasati 46 eelnevalt ravile mitteallunud
diabeetilise jalahaavandiga ja neuropaatiaga patsienti.
70,4% mehed, patsientide keskmine vanus 60,6 a,
diabeedi keskmine kestus 20,2 a, perifeersete arterite
haigus 48,9%’1, eelneva amputatsiooniga 63,9%.

Lipovy B. et al 2021

Juhtumi  kirjeldus (Case report) Uks 8a tltarlaps
histoloogiliselt kinnitatud TEN (toxic epidermal
necrolysis) diagnoosiga

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

Schmiedova I. et al 2021

AMNIODERM® paigaldati haavandile iga seitsme
paeva jarel lisaks haavandi standardravile, mis hdlmas
haavalimbruse korrastamist, eksudaati imava ja haava
niisket keskkonda séilitava haavakatte kasutamist ning
haavandi fulsilist kaitsmist s.h. surve véltimist
haavandile.

Pithova P. et al 2023

Liofiliseeritud  amnioni  membraan  paigaldati
haavandile Uhe n&dalaste intervallidega lisaks haavandi
standardravile.

Koliba,M poster
AMNIODERM®i aplitseeriti haavandile vahemikus 2-
10 korda. Keskmiselt 6 aplitseerimist haavandi kohta.
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Martinka E presentatsion

AMNIODERM®i aplitseeriti haavandile (ks kord
nédalas  lisaks  standardravile, mis  hdlmas
haavalimbruse korrastamist, eksudaati imava ja haava
niisket keskkonda sailitava haavakatte kasutamist ning
haavandi fulsilist kaitsmist s.h. surve véltimist
haavandile.

Lipovy B. et al 2021

AMNIODERM® paigaldati ndo piirkonda (ca 2%
kogu keha pindalast), et kiirendada re-epitelisatsiooni
kahjustatud nahal ning vdhendada komplikatsioonide
s.h. infektsiooni tekkeriski.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Schmiedova I. et al 2021
Uuringus ei olnud vordlusrihma. Kéik patsiendid said
punktis 4.2.2. nimetatud ravi.

Pithova P. et al 2023
Uuringus ei olnud vordlusrihma. Kéik patsiendid said
punktis 4.2.2. nimetatud ravi.

Koliba,M. poster
Uuringus ei olnud vordlusrihma. K&ik patsiendid said
punktis 4.2.2. nimetatud ravi.

Martinka E presentatsion
Uuringus ei olnud vordlusriihma. Koik patsiendid said
punktis 4.2.2. nimetatud ravi.

Lipovy B. et al 2021
Standardsed stinteetilised haavakatted kosmeetiliselt
mittetundlikes piirkondades.

4.2.4 Uuringu pikkus

Schmiedova I. et al 2021

Uuringus aplitseeriti patsiendile  AMNIODERM®i
maksimaalselt 17 korda, seega maksimaalne ravi
kestus patsiendil oli 17 nadalat.

Pithova P. et al 2023

Patsiendid said 2-5 aplikatsiooni AMNIODERM®iga.
Viimane visiit toimus 2 né&dalat pdrast viimast
aplikatsiooni. Seega, uuringu pikkuseks max 7 nadalat.

Koliba,M poster

AMNIODERM®i aplitseeriti haavandile vahemikus 2-
10 korda. Keskmiselt 6 aplitseerimist haavandi kohta.
Seega, uuringu pikkuseks max. 10 nadalat.
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Martinka E presentatsion
Patsiendid said 1-20 aplikatsiooni AMNIODERM®iga.
Seega, uuringu pikkuseks max 20 nadalat.

Lipovy B. et al 2021
NA

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane mdddetayv tulemus
Nvaljund

Schmiedova I. et al 2021

Uuringu eesmargiks oli hinnata haavandi modtmete
vahenemist. Haavandi tdielikuks paranemiseks loeti
haavandi  suuruse vahenemine vadhemalt 95%
algtasemest, haavandi vahenemine vahemikus 95-50%
loeti osaliseks paranemiseks, haavandi suuruse
vahenemine <50% loeti ravile mittevastanuteks.

Pithova P. et al 2023
Uuringu eesmargiks oli hinnata haavandi mddtmete
vahenemist.

Koliba,M poster
Uuringu eesmargiks oli hinnata haavandi mddtmete
vahenemist.

Martinka E. presentatsion

Uuringu eesmargiks oli hinnata kas AMNIODERM®i
aplitseerimine  lisaks  standardravile  parandab
diabeetilist jalahaavandit (haavandi vanus > 6 nadala),
mis ei ole allunud enam kui 4 nadala pikkusele
standardravile.

Lipovy B. et al 2021
Re-epitelisatsiooni protsess ning haava sulgumine.

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

Schmiedova I. et al 2021

8 patsiendi (50%) haavand paranes, 6 patsiendi
(37,5%) haavand paranes osaliselt, 2 patsiendi haavand
ei allunud ravile.

Pithova P. et al 2023

39% haavanditest paranesid tdielikult, 49%’] haavandi
mootmed véhenesid oluliselt (keskmine véhenemine
77%, vahemikus 53 to 98%), 9%’l haavandi suurus ei
vihenenud ja 3%’1 haavandi seisund halvenes.

Koliba, M poster

Haavandi suurus vdhenes 9 haavandil (56,3%) 100%,
6 haavandil (37,5%) 51-95%. 1 haavand ei paranenud-
Taielikult mitteparanenud haavandid esinesid mitme
haavandiga patsientidel.
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Martinka E presentatsion

Intention to treat (ITT) anallisi tulemusena 84,8%
vahenes haavand >50%. Taielik paranemine ilmnes
52,2% patsientidest. 7 patsienti paranesid taielikult Uhe
aplikatsiooniga. Need patsiendid olid véaikese
haavandiga (1-3 cm?) ja haavandi vanus oli 2-5 kuud.
12 patsienti katkestasid uuringu enne haavandi
paranemist majanduslikel pdhjustel, perekondlikel
pdhjustel vdi oma tdo iseloomu tottu.

Per protocol (PP) analliusi kohaselt oli ravi thus
(>50% haavandi paranemine) 97,1% patsientidel, s.h.
taielik paranemine 70,6% patsientidel.

Lipovy B. et al 2021

48h parast AMNIODERM®i aplitseerimist tuvastati
kiirenenud re-epitelisatsiooni protsess koos haava
sulgumisega. 3 kuu parast hinnati nahk taastunuks ilma
pigmentatsiooni ning armistumise méarkideta.

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

Schmiedova I. et al 2021
Valu ja ebamugavustunne haavandi piirkonnas.
Korvaltoimete esinemine.

Pithova P. et al 2023
NA

Koliba,M poster
NA

Martinka E presentatsion
AMNIODERMZ®i kasutamise ohutus.

Lipovy B. et al 2021
Kdrvaltoimete esinemine.

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Schmiedova I. et al 2021

Enne esmast AMNIODERM®i aplitseerimist

34,6% patsientidest tundis haavandi piirkonnas valu.
Uuringu 16ppedes olid 100% patsientidest valuvabad.
Enne esmast AMNIODERM®i aplitseerimist 34,6%
patsientidest tundis haavandi piirkonnas stgelust.
Uuringu l8ppedes Ukski patsient stgelust ei tundnud.
Uuringuperioodil ei tdéheldatud (htegi kdrvaltoimet.

Pithova P. et al 2023
NA

Koliba,M poster
NA
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Martinka E presentatsion
Korvaltoimeid ei esinenud.

Lipovy B. et al 2021
Kdrvaltoimeid ei esinenud.

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida véljad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tisistuse esinemissagedus Kdrvaltoime/ tlisistuse nimetus

Viga sage (>1/10) NA

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

Rasked kdrvaltoimed NA

Vdimalikud tlisistused Allergia gentamutsiinile vdi kristallvioletile.

4.3.2 Korvaltoimete ja tlsistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida
tekkinud korvaltoimeid ning tisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud kérvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nédala jooksul parast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jarel voib
domperidooni manustamise I6petada.

AMNIODERM®i hakati kasutama aastal 2017. Kuni kiesoleva hetkeni ei ole AMNIODERM®i
kasutamisega seoses raporteeritud thestki korvaltoimest. Samuti ei ole kérvaltoimete esinemist
kirjeldatud iiheski AMNIODERM®iga labiviidud uuringus.

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

NA

5. Téenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mérkused
Markida, millise loetelu | Markida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tapsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on
kohane alternatiiv  patsiendile
kattesaadav

rithma nimetus.
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1.Uhene alternatiivne raviviis
puudub. Edasine ravitaktika
parast 6 n&dalase parima
standardravi  ebadnnestumist
otsustatakse raviarsti  poolt
individuaalselt patsiendist
lahtudes.

Uheks alternatiiviks on parima
standardravi  jatkamine, mis
tdhendab tervishoiu ressursside
kasutamist  nii tervishoiu
teenusena Kui ka
meditsiiniseadmete loetelu
kaudu.

1. Parima standardravi
jatkumine (héImab
haavalimbruse korrastamist,
eksudaati imava ja haava
niisket keskkonda sailitava
haavakatte  kasutamist ning
haavandi fldsilist kaitsmist s.h.
surve valtimist haavandile,

vajadusel infektsiooni ravi).

Jalaravikabineti vastuvott kood
7049.

Haavandi infitseerumise korral
vOimalike teenusekoodide
kasutus on aarmiselt lai ja
varieeruv  sOltuvalt haavandi
kasitlusest ja  infektsiooni
raskusastmest, nt sepsise korral
patsiendi kasitlus 11l astme
intensiivravi tingimustes.
Patsient kasutab
standardravi  ajal
tooteid, mis on
meditsiiniseadmete
kaudu.

parima
haavaravi
rahastatud
loetelu

Parim standardravi tdhendab
regulaarseid ambulatoorseid
visiite ning haavaravi toodete
kasutamist Tervisekassa
meditsiiniseadmete  loetelust
ning haavandi infektsiooni
korral hospitaliseerimisi
(sBltuvalt infektsiooni
raskusastmest kas sisehaiguste
osakonnas VvOi sepsise korral
kuni I11 astme intensiivini) ning
vajadusel kirurgilisi sekkumisi.

2.0sadel patsientidel
teostatakse haavandi
nahaplastika/siirdamine.

See hdlmab tervishoiuteenuste
kasutamist.

2.Teenuskoodid:
1Q2123
1Q2124
1Q2126
263

264

268
2680
269

270
Q2104
Q2105
Q2111

Teenuskoodid
nahaplastika/siirdamise

Toodud on otseselt
nahaplastika/siirdamise
teostamisega

teenuskoodid.

Tervisekassa statistika andmetel
kasutati 2023 a. loetletud
teenuskoode 147  inimesel
kokku summas 380 266 EUR.
(paringu aluseks dgn E10.4,

E10.5, E11.4, E11.5, L97)

seotud

Nahaplastika teostamisele
eelneb moningatel patsientidel

ettevalmistamiseks: vaakumteraapia kasutamine
2676L parandamaks
26821 operatsioonieelselt kudede
7757 verevarustust.

3.Haavandi kirurgiline | 1Q2126 Toodud on otseselt haavandi
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korrastus VoI
amputatsioon.

See hdlmab tervishoiuteenuste | 2850

kasutamist.

jaseme | 271 kirurgilise ~ korrastuse  vOi

285 amputatsiooni teostamisega
seotud tervishoiuteenuste

292 koodid.
293 Tervisekassa statistika andmetel
7114 kasutati 2023 a. loetletud
7115 teenuskoode 232  inimesel
7116 kokku summas 213 762 EUR.
7121 (paringu aluseks dgn E10.4,
7122 E10.5, E11.4, E11.5, L97).
N2101
N2102 Siia ei ole lisatud analliise,
N2114 uuringuid, anesteesiat,
N2117 recoveryt, voodipdeva tasusid
N2120 ning amputatsioonijargset
Q2109 taastusravi, flsioteraapiat ning
Q2110 proteesikulu.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes

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

Ravijuhise nimi

Ravijuhise

Soovitused ravijuhises

ilmumise aasta

Soovitused taotletava teenuse osas

Soovitused alternatiivse raviviisi osas

Soovituse
tugevus ja
soovituse aluseks
oleva
tdenduspdbhisuse
tase

1.IWGDF Practical
guidelines on the
prevention and
management of
diabetes-related foot
disease.

IWGDF 2023
update.

Amnioni membraani sisaldava toote
soovitus on antud alltoodud soovituste
loendis platsenta membraani
allograftide all (vt all tekst kaldkirjas).

Vt punkt 2.

Consider any of the following
adjunctive treatments in non-infected
ulcers that fail to heal after 4-6 weeks
despite optimal clinical care and where
resources exist to support these
interventions:

A sucrose octasulfate impregnated
dressing in neuro-ischemic ulcers
(without severe ischaemia).

A multi-layered patch of autologous
leucocytes, platelets and fibrin in
ulcers with or without moderate
ischaemia.

Placental membrane allografts in
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ulcers with or without moderate

ischaemia.
Topical oxygen therapy.
Systemic hyperbaric oxygen therapy as

an adjunctive treatment in ischaemic
ulcers.

2.IWGDF  Wound
Healing  Guideline
(Part of the 2023
IWGDF Guidelines
on the prevention
and management of
diabetes-related foot
disease).

IWGDF 2023
update.

*Consider the use of placental derived
products as an adjunct therapy to
standard of care for wound healing in
people with diabetes-related foot ulcers
where standard of care alone has
failed.

(conditional; low)

*Consider the use of autologous
leucocyte, platelet and fibrin patch for
diabetes-related foot ulcers as an
adjunctive therapy to standard of care,
where best standard of care alone has
been ineffective, and where the
resources and expertise exist for the
regular venepuncture required.

*Consider the use of the sucrose-
octasulfate impregnated dressing as an
adjunctive treatment, in addition to the
best standard of care, in non-infected,
neuro-ischaemic diabetes-related foot
ulcers which have had insufficient
change in ulcer area with best standard
of care including  appropriate
offloading for at least 2 weeks.

*Consider the wuse of hyperbaric
oxygen as an adjunct therapy in neuro-
ischemic or ischemic diabetes-related
foot ulcers where standard of care
alone has failed and where resources
already exist to support this
intervention.

*Consider the use of topical oxygen as
an adjunct therapy to standard of care
for wound healing in people with
diabetes-related foot ulcers where
standard of care alone has failed and
resources exist to support this
intervention.

(conditional;
moderate)

(conditional;
moderate)

(conditional; low)

(conditional; low)
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3.NICE  guideline | Last updated | Soovitust konkreetselt amnioni | Soovituse aluseks
(NG19) Diabetic | October 2019. | membraani kasutamise kohta ei ole. on ka ks

foot problems: dehtdreeritud
prevention and Consider dermal or skin substitutes as | amnioni/koorioni
management. an adjunct to standard care when | membraani

treating diabetic foot ulcers, only when | prospektiivne
healing has not progressed and on the | randomiseeritud
advice of the multidisciplinary foot | mitmekeskuseline
care service. uuring
(Tettelbach W et
al 2019).

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvOtvalt teenuse oodatavad luhi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vahenemine, haigestumisjuhtude vahenemine, elukvaliteedi paranemine, kdrvaltoimete sageduse vahenemine,
tisistuste sageduse vahenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavéarne alternatiivse raviviisiga. Vaites uue teenuse paremust, tuleb
valja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Eestis kasutatakse mitteparaneva DFU’ga patsiendil jargmisi ravimeetodeid:

- parima standardravi jatkamine s.h. vajadusel infektsiooni ravi,
- osadel patsientidel nahaplastika/siirdamine,
- vajadusel haavandi kirurgiline kasitlus s.h. amputatsioon.

Ulalloetletud alternatiividest ei ole paraku tkski kliiniliselt asjakohane alternatiiv patsiendile, kelle
DFU ei ole 6 nédala jooksul parima standardraviga paranenud. Pigem on tegemist haava késitlusega,
mida olemasolevate vdimaluste raames saab Uldse rakendada. Parima standardravi jatkamine on
parem kui sellest loobumine. Nahaplastika/siirdamine on invasiivne protseduur, mis antud
staadiumis diabeetilisel haigel on seotud tisistuste riskiga (s.h. siiriku votmise paigas). Haavandi
kirurgiline késitlus ja amputatsioon on juba haavandi tlsistused ning ei ole alternatiiviks, vaid
hidavajalik sekkumine. Seetdttu vaib vdita, et DFU’ga patsiendil, kellel esialgne 6 nddalat kestnud
parim standardravi ei ole andnud piisavat ravitulemust, ei ole Eestis hetkel adekvaatset alternatiivi.

Rahvusvahelistes ravijuhistes soovitatud alternatiivsed ravimeetodid ei ole Eestis kattesaadavad v.a.
hlperbaariline okstigenisatsioon (kood 7757), mida 2023.a rakendati seitsmel patsiendil (péringu
aluseks dgn E10.4, E10.5, E11.4, E11.5, L97).

AMNIODERM®i ega ka teiste amnioni membraanil pdhinevate toodete tShusust ei ole teiste
rahvusvahelistes ravijuhistes soovitatud alternatiivsete sekkumistega vordlevalt uuritud.

Amnioni * koorioni membraani sisaldavate toodete kasutamise tdhususe uuringud hindavad
tulemusnéitajana antud toote + standardravi tGhusust vorreldes standardraviga. Koik punktis
4.1.viidatud uuringud on kinnitanud antud toodete suuremat efektiivsust haava/haavandi paranemise
protsessis vOrreldes standardravi kasutamisega.

AMNIODERM®i uuringute (punktis 4.2. viidatud uuringud), v.a. Lipovy B et al 2021, statistiline
koond néitab, et 52% patsientidest saavutab haavandi tdieliku ehk 100%-lise paranemise, 40%
patsientidest saavutab haavandi paranemise vahemikus 50-99% ning 9% patsientidest ei allu
AMNIODERM® ravile. 2% patsientidest v6ib haavandi seisund halveneda.

Uuringutega ei ole hinnatud AMNIODERM®i ravi pikaajalist tulemust s.h toimet elukvaliteedile,
tlsistuste sageduse vahenemisele ja suremusele.
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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 jarjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Vdimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Koht: AMNIODERM®’i aplitseerimine toimub ambulatoorsel vastuvdtul (vdi erandkorras
statsionaaris juhul, kui ravi alustatakse statsionaaris viibival patsiendil).

Protseduur: Enne AMNIODERM®i aplitseerimist toimub haavandi {imbruse elutu koe
debrideerimine (kirurgiline puhastamine). AMNIODERM® eemaldatakse pakendist ning pintsette
kasutades asetatakse haavandile, kattes nii haavandi pohja kui ka servad. AMNIODERM®i
paremaks Uhildumiseks haavaga tuleb AMNIODERM® Kkile niisutada fiisioloogilise lahusega.
Seejérel asetatakse haavandile sekundaarne haavakate ja side. Parast iga AMNIODERM®-i
aplitseerimist taidetakse tagastuskaart, mis on isikustatud kujul, vimaldamaks Ghildada konkreetse
AMNIODERM®®-i plaastri ja patsiendi andmed. Sinna kantakse AMNIODERM®-i pakendilt
kleeps toote partii andmetega ning patsiendi nimi, isikukood, vanus, sugu, diagnoos,
AMNIODERM®-i paigaldamise kuupéev, paigaldaja ja raviasutuse andmed. Tagastuskaardi ndue
tuleneb Euroopa Komisjoni direktiivist 2006/86/EC, mille kohaselt tuleb koepankadel jalgida koe
liilkumist doonorist kuni retsipiendini. Tagastuskaardid edastatakse raviasutuse poolt Tsehhi
Vabariigi Rakkude ja Kudede Keskusele (Narodni Centrum Tkani a Bunék a.s. ).
Keskmine protseduuriks kuluv aeg Uhe haavandi kohta ei dleta tervishoiuteenuse 7049 (Jalaravi
kabineti teenus) osutamiseks etten&htud ajalimiiti.

Seadmed ja tarvikud: AMNIODERM®i aplitseerimiseks ja haavandi ettevalmistamiseks ei ole
vaja selliseid erivahendeid, mida diabeetilise haavandiga tegeleval raviasutusel juba kasutusel ei
oleks.

Personal: AMNIODERM®’i aplitseerimist saab teostada eridde (diabeedidde) kes on esmased
AMNIODERM®’i  aplitseerimised teinud koos juhendajaga. Juhendajaks vdib olla
AMNIODERM®i tootja esindaja vdi tootja esindaja poolt viljadpetatud eridde.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja

Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, (ldhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

Kuna AMNIODERM® on Klassifitseeritud koeks
Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kaitlemise
ja siirdamise seaduse alusel, siis saavad antud
teenust osutada ainult need tervishoiuteenuste
osutajad, kellel on olemas tegevusluba kudede
hankimiseks ja/vdi kéitlemiseks.

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Teenust osutatakse valdavalt ambulatoorse

ambulatoorselt, statsionaarselt, jalvoi | vastuvotu  kaigus. Erandkorras vOib teenust

paevaravis/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad | psutada ka statsionaaris juhul, kui otsustatakse

variandid. AMNIODERM®  aplitseerimisega  alustada
statsionaaris oleval patsiendil.

7.3 Raviarve eriala Sisehaigused

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade

Tootja poolt ei ole maaratletud minimaalset
teenuse osutamise arvu, millega oleks tagatud
kvaliteetne teenus. Kuna teenuse osutamine ei ole
tehniliselt keerukas, siis ei ole sellise piirméaara
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arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise | kehtestamine ka vajalik.
kvaliteedi séilimine. Lisada
selgitused/pdhjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (taiendava) valjaGppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tépsusega, 0de, flsioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks valjadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). VéljaGppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus véljaGppe labiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme mudja vOi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Teenust osutab diabeetilise haava/haavandi hooldamise padevusega eridde (diabeedifde). Esmased
aplitseerimised tuleb l&bi viia koos kogenud isikuga s.0. kas tootjapoolse juhendajaga vOi
tootjapoolse juhendaja poolt véljadpetatud dega. Iga raviasutuse jaoks esmase véljadppe viib labi
tootjapoolne juhendaja ning antud koolituse kulu on arvestatud teenuse hinna sisse.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja tookorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
taiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud 66péevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama vdi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Teenuseosutajal peab olema tegevusluba kudede hankimiseks ja/vdi  kaitlemiseks.
AMNIODERM®’i aplitseerija peab olema esmased aplitseerimised ldbi teinud juhendaja (tootja
esindaja vai tootja esindaja poolt valja dpetatud 6de) juuresolekul (vt. p 7.5).

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis 2024 a septembris algas PERH’s prospektiivne
osutatud? juhtumiuuring Luofiliseeritud amnionimembraani
AMNIODERM® kasutamine krooniliste haavandite raviks.
Uuringusse kaasatakse 10-12 patsienti, kellest vdhemalt
80% on diabeetilise jalahaavandiga, kelle haavand ei ole
paranenud vaatamata véhemalt 6 n&dala pikkusele parimale
standardravile. Uuringusse kaasamise valistused on
jargmised:

- puudulik verevarustus

- &ge vOI krooniline haavainfektsioon

- susteemse infektsiooni tunnused

- ohjamata diabeet

- teadaolev allergia gentamutsiinile voi

kristallvioletile

- haavand suurusega >16 cm?

AMNIODERM® aplitseeritakse iga 7 paeva jarel kuni
haavandi sulgumiseni vOi haavandi seisundi
halvenemiseni. Maksimaalne aplitseerimiste arv haavandi
kohta on 12.
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Taotlusele on lisatud TAI inimuuringute eetikakomitee
(TAIEK) luba.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

September 2024.

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja
teenuse osutamise kordade arv aastate
16ikes

Seisuga 15. november 2024 on uuringusse kaasatud 10
patsienti ning teostatud on 49 aplitseerimist.

8.4 Eestis teenust osutanud
raviasutused

PERH

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid,
millega tervishoiuteenuse osutamist on

Teenus ei ole kodeeritud raviarvel. AMNIODERM® on
uuringupatsientidele tagatud tootja poolt tasuta.

raviarvel kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Taotluse esitaja koostab antud uuringu tulemuste
kokkuvotte Tervisekassale 2025a veebruari 16pus, kui
uuring on eeldatavalt 16ppenud. Vajadusel oleme valmis

esitama tulemustest ka vahekokkuvotet.

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

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

1,3

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise
jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

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 kdik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda  teenusele aasta

algusest
2026 140 7,2 arvutustehe:
1.3x140x7.2
1310

2027 140 7,2 1310

2028 140 7,2 1310

2029 140 7,2 1310

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

Keskmine teenuse osutamise kordade arv ravijuhu kohta: keskmiselt ravitakse tihte haavandit ning
kuna AMNIODERM®i plaaster on saadaval eri suurustes, siis on vdimalik valida iiks optimaalseima
suurusega plaaster. Erandjuhtudel, kui haavand on darmiselt ebasimmeetrilise kujuga v0i vdga
stgav, siis tuleb haavandi katmiseks kasutada mitut erinevat plaastrit. PERH’s kédimaosoleva
uuringu alusel on naha, et kiimnest patsiendist kolmel kasutatakse haavandi katmiseks korraga kahte
plaastrit. Soovime seda arvu tdpsustada parast uuringu 18ppu.

Isikute arv: teenuse osutajate hulk on &&rmiselt piiratud tulenevalt tervishoiuasutuse vastava
kéitlemisloa ndudest ning eriddede vahesest hulgast tervishoiuasutuses. Sisuliselt on vdimalik
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teenust osutada ainult PERH’s ning TUK’s diabeediddede poolt. Ekstrapoleerides kiimasoleva
PERH’s toimuva uuringu 50 pdeva andmeid aasta peale, vOib eeldada, et Uhel raviasutusel on
vOimekus ravida ca 70 patsienti aastas. Kahe raviasutuse peale kokku 140 patsienti aastas. Ei ole
alust eeldada, et antud vdimekus jargnevatel aastatel suureneb.

Ravijuhtude arv 1 isiku kohta aastas: punktis 4.2. toodud uuringute pdhjal vGib eeldada keskmiselt
7,2 aplitseerimist ravijuhu kohta. Soovime seda numbrit tipsustada parast PERH’s toimuva uuringu

16ppu.

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

9.4.1 Raviasutuse nimi

9.4.2 Raviarve eriala
raviasutuste 16ikes

9.4.3 Teenuse osutamise
kordade arv raviarve erialade

10ikes

Sihtasutus Pdhja-Eesti
Regionaalhaigla (PERH)

Sisehaigused 100%

70 x 1.3 x 7,2=655

Sihtasutus Tartu Ulikooli
Kliinikum (TUK)

Sisehaigused 100%

70 x 1.3 x 7,2=655

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toévoimetusele

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

AMNIODERM®i paigaldamine toimub diabeedide
ambulatoorse vastuvotu (kood 7049 Jalaravikabineti
teenus) kaigus. Raviarvele margitakse lisaks koodile
7049 ka AMNIODERM®i kood(id) (vastavalt
kasutatud plaastri suurusele) ning kasutatud plaastrite
kogusele. Keskmiselt on AMNIODERM®i koodi
kordade arv raviarvel 1,3. Reaalselt tdhendab see
koodi kas Uhekordset vGi kahekordset markimist
raviarvel.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

Alternatiivne tervishoiuteenus on Jalaravikabineti
teenus (kood 7049) ilma lisanduvate teenuse
koodideta.

10.3 Kas wuus teenus asendab mdnda
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
vélja asendamine teenuse osutamise kordades).

Uus teenus ei asenda otseselt ihtegi hetkel kehtivat
teenust, kuid uue teenuse kasutuselevdtt véhendab
tulevikus tbendoliselt mitmeid DFUga patsientidele
osutatavaid tervishoiuteenuseid (vt. p. 5.1).

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse vOtmine téhendab uute
ravijuhtude lisandumist vdi mitte? Kui jah, siis

Teenuse rahastamine ei too kaasa uute ravijuhtude
lisandumist.
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mitu ravijuhtu lisandub?

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida el margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta (ihel aastal.
Kirjeldatakse taiendavad teenused, ravimid
ja/vdi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mé&aramisel, teostamisel, edasisel
jalgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja ldpetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri  puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jarel
muutub isiku edasises ravis ja/voi jalgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Teenuse  rahastamisega ei  kaasne  selliste
tervishoiuteenuste, ravimite voi meditsiiniseadmete
kasutamist, mida mitteparaneva DFU’ga patsiendid
juba ei kasutaks.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad

(samaaegselt, eelnevalt vdi jargnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),

soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta ihel aastal.

Vastamisel lahtuda punktis
selgitustest.

10.5 toodud

Mitteparaneva DFU’ga patsiendid kasutavad oma
haavandi tottu lisaks regulaarsele jalaravikabineti
teenusele mitmeid teenuseid (vt p. 5.1), kuid need
varieeruvad patsienditi ning Uhtset struktuuri siin
valja tuua ei ole voimalik.

uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tGendatult erinevat _moju
toovOimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas toovdimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vaita erinevust?

10.7 Kas

AMNIODERM®i kasutamisega kaasnevat kasu
toovOimele ei ole uuringutega hinnatud.
Toovdimelises eas mitteparaneva DFU patsiendi
t0ovOime taastamine ei s6ltu ainult haavandi
paranemisest vaid ka tema uldisest tervislikust
seisundist, t60 iseloomust jne.

PERH uuringumeeskonna hinnangul on ca pooled
mitteparaneva DFU patsiendid toovoimelises eas.
PERH’s ldbiviidavasse uuringusse kaasatud
patsientidest on 70% t66vGimelises eas.

10.8 Kui jah, siis mitu paeva viibib isik
toovOimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

Andmed puuduvad

11. Kulud ja kulut6husus

11.1 Taotletava tehnoloogia v6i ravimi maksumus

Esitada taotletava tehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui

ravimil

puudub Eestis mudgiluba ja/vdi miugiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiiugi valjamudgihind, I6plik hind

haiglaapteegile koos kaibemaksuga).

Véli on kohustuslik kui taotluse eesmérgiks on ,, Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
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11.2. Tervishoiudkonoomilise analtitisi kokkuvote

Juhime tahelepanu, et vastavalt maaruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul parast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist Tervisekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt Tervisekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
juhisele ravimi farmakookonoomiliseks hindamiseks®, vélja arvatud juhul, kui on mdjuv pdhjus jatta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu voi , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse*, tervishoiuckonoomilist analiiiisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analliisi kokkuv6tte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

AMNIODERM®iga labiviidud uuringud ei hinda sekkumise tGhususnaitajatena elukvaliteeti voi
lisanduvaid eluaastaid. Seet6ttu kasutame teenuse tervishoiudkonoomiliseks kirjeldamiseks
mitteparaneva DFU ravi AMNIODERM®iga vs mitteparaneva DFU standardravi ja sellega
kaasnevate meditsiiniliste sekkumiste (nt nahaplastika/siirdamine voi tusistuste ravi) kulude
analttsi. Mitteparaneva DFU patsiendi edasine ravitaktika ja sellega seonduvad tervishoiukulud
voivad olla daarmiselt varieeruvad sdltuvalt individuaalsest ravivajadusest. See vdib hdlmata edukalt
teostatud tlisistumata nahaplastikat/siirdamist kuni sepsise ravi ja amputatsioonini. Seet6ttu on
allpool toodud vaga ldistatult méningad AMNIODERM® ravi alternatiivkulud patsiendi kohta,
mida on vOimalik ndha Tervisekassa avalikust statistikamoodulist

8 Vabariigi Valitsuse mairus* Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tapsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja té6kord ning arvamuse andmise kord“

9 Kattesaadav
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1. Amputatsioon

DFU tekkimisel on aarmiselt oluline DFU ravida ning ravi esmane eesmark on saavutada haava
paranemine nii ruttu kui voimalik, et valtida infektsiooni tekkimist ja sellest tulenevat amputatsiooni
riski.

Amputatsiooni risk s6ltub lisaks haavandi olemasolule ka mitmetest teistest teguritest nagu patsiendi
uldseisund, diabeedi ohjamine, kaasuvad haigused, eelnevate haavandite olemasolu, patsiendi
tervisekditumine, jne. (Pemayun, T.G.D et al 2015; Chunmei Lin et al 2020). Seega on patsiendi
amputatsiooni risk DFU korral véga individuaalne. Paraku ei leia kirjandusest haid andmeid selle
kohta, kui palju véaheneb amputatsiooni risk ravitud haavandi korral vs vahenenud haavand vs
ravimata haavand. Seet6ttu lahtume siinkohal tldisest teadmisest, et tldine amputatsiooni risk DFU
korral (loeme siia tinglikult ka 100% ulatuses mitteparanenud haavandid) on 31% (Yinli Luo et al
2024).

Lahtume teadmisest, et AMNIODERM®’i kasutamisel saavutatakse DFU 100% ehk téielik
paranemine 52% juhtudest (vt p 5.3). Eesti kasutajate hulga prognoosi (140 patsienti aastas) arvesse
vottes vaheneks amputatsioonide arv 51% vorra.

Arvutuskiik: AMNIODERM® raviga ei saavuta DFU 100% tervenemist 67 patsienti aastas (kellest
amputatsiooni l4bib 31% ehk 21 patsienti), ilma AMNIODERM® ravita ei saavuta DFU 100%
tervenemist 140 patsienti aastas (kellest amputatsiooni labib 31% ehk 43 patsienti). Amputatsiooni
risk ei pruugi realiseeruda aasta jooksul, vaid hiljem.

Seega, konservatiivse hinnangu kohaselt vélditakse Eestis iga 140 AMNIODERM®iga ravitud
patsiendi kohta 22 amputatsioonijuhtu (Arvutuskaik: 43-21=22 juhtu).

Tervisekassa avaliku statistika andmetel (isikud dgn E10.4, E10.5, E11.4, E11.5, L97 statsionaarsed
raviarved koodiga 1Q2126, 285, N2101, N2102, N2114, N2117, N2120) on keskmine
amputatsiooniga seotud kulu isiku kohta 1841 €. See summa ei holma siiski kdiki amputatsiooniga
seotud kulusid s.h. analliiise, uuringuid, anesteesiat, recoveryt, voodipaeva tasusid ning
amputatsioonijargset taastusravi, flisioteraapiat ning proteesikulu. Tapsema, amputatsiooniga seotud
tervishoiu kogukulude hindamiseks tuleks anallilisida raviarveid isikustatud kujul, mis paraku ei ole
taotluse esitajal voimalik.

2. Haavandi nahaplastika/siirdamine

Tervisekassa avaliku statistika andmetel (isikud dgn E10.4, E10.5, E11.4, E11.5, L97 raviarved
koodiga 1Q2123, 1Q2124, 1Q2126, 263, 264, 268, 2680, 269, 270, Q2104, Q2105, Q2111, 2676L
2682L, 7757 ) on keskmine nahaplastika/siirdamisega seotud kulu isiku kohta 2586 €. See summa ei
hdlma siiski kdiki seotud kulusid s.h. analtilise, uuringuid, anesteesiat, recoveryt.

3. Kodudendusteenus

Neuroloogiliste ja/voi perifeersete vereringe tlsistustega diabeetiku koduGendusteenuse osutamise
pdhjus on valdavalt diabeetilise haavandi hooldus (allikas: sisehaiguste arsti hinnang).
Tervisekassa avaliku statistika andmetel (isikud dgn E10.4, E10.5, E11.4, E11.5, L97 raviarved
koodiga 3026) on keskmine kodudendusteenuse kulu isiku kohta 2170 €/aastas.

4.Summaarsed alternatiivsed tervishoiukulud
Soovime esitada alternatiivsete tervishoiukulude tilevaate PERH uuringusse kaasatud patsientide
néitel veebruaris 2025.a pérast kdimasoleva uuringu 16ppu.
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11.3 Rahvusvahelised kulutGhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) naidustuse I6ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

AMNIODERM®iga ei ole labi viidud kulutdhususe uuringuid. Hlustreerimaks antud valdkonna
toodete kulutbhusust on alljargnevalt refereeritud kahte kulutGhususe uuringut, mis on tehtud
dehudreeritud inimparitolu amnioni+koorioni membraanil pohinevate haavaravi toodetega erinevate
riikide (USA, UK) perspektiivist lahtuvalt.

11.3.1 Kulutéhususe hinnangu
koostanud asutuse nimi

11.3.
2
Hinna
ngu
avald
amise
aasta

11.3.3 Lihikokkuvdte kulutdhususest

Kas raviviis on hinnatud kulutbhusaks? Palume valja tuua,
milline on taotletavast teenusest saadav lisakasu. Naiteks mitu
taiendavat eluaastat (life year gained, LYG) v6i kvaliteedile
kohandatud eluaastat (quality adjusted life year, QALY)
vOidetakse taotletava teenusega vai kui palju tusistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket vdimaldab uus teenus ara
hoida. Milline on taiendkulu t6hususe maar (ICER) vdidetud
tervisetulemi kohta?

Tettelbach WH et al 2022.

Cost-effectiveness of
dehydrated human
amnion/chorion membrane
allografts in lower extremity
diabetic ulcer treatment

2022

Taust: Retrospektiivne USA kohortanaltsil pShinev
uuring. Valimisse haarati diabeediga patsiendid, kelle DFU
ei olnud paranenud 90 p&eva jooksul.

Eesmérk: hinnata korrektselt kasutatud dehudreeritud
inimparitolu amnioni-koorioni membraanil (DHACM)
pdhineva haavaravi kulutdhusust ja mdju otsestele
tervishoiu kuludele vdrreldes haavaravi
standardkaésitlusega.

Tulemus: korrektselt kasutatud DHACM Kliiniline kasu
patsientidele oli suurem kui standardkasitluse korral —
véhenes amputatsiooni risk, EMO visiidid ning
hospitaliseerimised. Tohusust moddeti QALY ’des.
Nimetatud kliiniline kasu saavutati vahemate tervishoiu
kuludega vorreldes haavaravi standardkésitlusega.
Tulemust hinnati 5a perspektiivis.

Korrektselt kasutatud DHACM tulemuseks oli esimesel
aastal 0,013 lisandunud QALY ’d sdéstes samal ajal 3670$
patsiendi kohta. Viie aasta perspektiivis +0,048 QALY
ning tervishoiu kogukulude séast 4777$ patsiendi kohta.

Guest JF et al 2021.

Potential cost-effectiveness of

2021

Taust: Retrospektiivne, uuringul Tettelbach W et al 2019
pdhinev uuring. Valimis DFU’ga patsiendid, kelle haavand
ei vahenenud rohkem kui 25% ulatuses 4 nédalase
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using adjunctive dehydrated standardravi jooksul.

human amnion/chorion Eesmark: hinnata dehiidreeritud inimparitolu amnioni-
membrane allograft in the koorioni membraanil (DHACM) pdhineva haavaravi
management of non-healing kulutéhusust vorreldes haavaravi standardkasitlusega UK
diabetic foot ulcers in the tervishoiu sektori perspektiivis.

United Kingdom Tulemus: kui DHACM kulu tihe raskesti paraneva DFU

raviks oleks kuni 3250£, siis oleks sekkumine 95%
tdendosusega kulutbhus eeldusel, et riiklik kuluthususe
piirméaéar per QALY on 20 000E£.

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi téielikult:

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise vGimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 I8ikes 3 satestatut ning
selgitada: 1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmark 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 uldjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus séltub.

Me ei nde vbimalust patsiendi olulise omaosaluse kehtestamiseks antud teenuse eest tasumisel.
Minimaalselt vdib kaaluda né simboolse omaosaluse kehtestamist Uhe aplitseerimise kohta (nt
summas, mis ei Uleta visiiditasu maéra).

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Teenuse vaarkasutamise valtimiseks on vajalik
tdendosus tapselt kirjeldada teenuse osutamiseks sobivad
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | kriteeriumid.

vaarkasutamise kohta (kas on vdimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel | Teenus on niidustatud > 18a diabeetilise

patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava | jajahaavandiga patsientidele, kelle haavand ei ole
RUEOE R el I R Bamlt reageerinud vahemalt 6 nadalat kestnud parimale
standardravile s.0. haavandi suuruse vahenemine
<25%. AMNIODERM®i kasutamise ajal jatkub
haavandi standardravi.

AMNIODERM®i  ei  alustata  jargmistel
patsientidel:

- ohjamata diabeet,

- susteemse infektsiooni tunnused,

- &ge vOi krooniline haavainfektsioon,

- teadaolev allergia gentamutsiinile voi
kristallvioletile,

- rasedus ja rinnaga toitmine,

- immuunsisteemi moduleerivate ravimite
samaaegne kasutamine,
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- kliiniliselt oluline isheemia vdi ABI<0,8
ravitavas jasemes.

12.2 Tervishoiuteenuse
tdendosus

Esitatakse andmed teenuse vBimaliku liigkasutamise
kohta (kas on vdimalik, mil moel). Nt. ravi ei
IGpetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse

varem, kui eelnevad ravimeetodid on &ra proovitud.

liigkasutamise

Teenuse liigkasutamise véltimiseks on soovitav
médratleda ravi I0petamise kriteeriumid. Ravi ei
jatkata juhul, kui:

- haavand on sulgunud;

- haavandi seisund on vdrreldes eelmise
aplitseerimisega halvenenud;

- on kahtlus haavandi infektsioonile. Sel
juhul tuleb ravi edasi lukata ning ravida
infektsiooni. Patsient vdib taasalustada
AMNIODERM®iga kui haavand ei ole
vorreldes  eelmise ~ AMNIODERM®
aplikatsiooniga suurenenud;

- patsient ei ole suuteline ravikoostdoks.

Ravikindlustuse vahendite optimaalse kasutamise
tagamiseks tuleb AMNIODERM®i
paigaldavatele ddedele selgitada, et haavandil
kasutatakse vd@imalikult optimaalse suurusega
plaastrit. Kuna antud teenusega kokkupuutuvaid
tervishoiutootajaid on vahe, siis on teenuse
optimaalse kasutamise tagamine tdendoline.

12.3 Patsiendi isikupara ja eluviisi vdimalik
mdju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab mdju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vélja faktor ja tema
mdjul.

Patsiendi ravisoostumus ja ravireeglite jargimine
omab olulist mdju ravi tulemusele. Patsient peab
olema vBimeline tulema visiidile iga 7 paeva jarel
haavandi hindamiseks ja uue AMNIODERM®i
paigaldamiseks. Ravi ajal peab patsient jargima
reeglit mitte avaldada survet haavandile (off
loading) ning haavandit mitte pesema.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste satestamine

Teenuse ohutu ja optimaalse kasutamise tagavad
jargmised tingimused:

- teenust osutavad ainult need raviasutused,
kellel on olemas tegevusluba kudede
hankimiseks ja/vdi kaitlemiseks;

- teenust osutav tervishoiutdotaja
labinud vastava véljadppe (vt p 7.5);

- teenust osutav tervishoiutootaja on teadlik
tagastuskaardi taitmise kohustusest.

on

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume s6nastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada

tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

Teenuse kohaldamise tingimustena tuleks méaratleda ravi alustamise néidustused ja
vastundidustused (p. 12.1), ravi I6petamise kriteeriumid (p.12.2) ning tingimused teenuse osutajale

(p.12.4).
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