MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Vilispidine vasaku koja korvakese sulgur

Taotluse number 1669
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 29.11.2024

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Vasku koja korvakese sulgemine on ndidustatud kodade virvendusariitmiaga patsientidel
trombembooliliste tiisistuste vihendamiseks (ACC/AHA/HRS guidelines ja ESC guidelines
toetavad vasaku koja kdrvakese sulgemist kodade virvendusariitmiaga patsientidel, kellel
teostatakse siidameoperatsioon).

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Kodade virvendusariitmia on sagedamini esinev siidame riitmihdire, mille tekkimisel voivad
viga suure tOendosusega tekkida trombid vasaku koja kdrvakeses, mis omakorda vdivad
litkkuda veresoonestikku ja pShjustada vastavalt lokalisatsioonile elundite isheemiat (néiteks
aju verevarustuse hdirete puhul on tulemuseks peaaju infarkt). Kuna tegemist on véga
sagedase patoloogiaga (esineb maailmas umbes 33 milj. inimesel) on arusaadavalt tegemist
viaga ressursimahuka teemaga. Oluline on siinkohal moista, et tegemist ei ole sisulise
riitmihdire vai selle algpShjuse ravimisega vaid potentsiaalsete tlisistuste ennetamisega.

Antud komplikatsioonide véltimiseks on pohimétteliselt voimalik:

1. Viltida/ravida riitmihdiret, mis kahjuks tinapdeval ei ole védga paljudel juhtudel
voimalik.

2. Antikoagulantraviga viltida trombide tekkimist, mis ei ole ka kahjuks 100% efektiivne
ning on seotud omakorda suurenenud veritsusriskiga.

3. Sulgeda trombide tekkimise koht, et need sealt vereringesse ei pédseks (s.t. siidame
vasaku koja kdrvake).

Ukski eelmainitud meetoditest ei taga 100% kaitset trombembooliliste tiisistuste vastu, kuid
vastavalt patsiendile neid kombineerides on vdimalik saavutada oluline komplikatsioonide
vihenemine (arusaadavalt ei ole mdistlik kdigil kodade virvendusariitmiaga patsientidel
16igata rindkere lahti ja paigaldada vasaku koja korvakese sulgemise seade, kuid haigetel,
kellele me niikuinii teeme lahtise siidameoperatsiooni, vihendab suhteliselt lihtne ja viikese
ajakuluga korvakese sulguri paigaldamise protseduur oluliselt isheemilisi ja potentsiaalselt
ka hemorraagilisi komplikatsioone.

Tervishoiuteenuse toenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel
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Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

Left Atrial Appendage Occlusion Study Il
(LAAOS Il Trial, New England Journal of
Medicine, 2021).

4811 patsienti kodade virvendusariitmiaga, kellel
plaanis siidameoperatsioon, keskmine vanus 71 a.,
70% mehed, keskmine CHA.DS.-VASc skoor
4,2, Pohioperatsioon aortokoronaarne
shunteerimine (CABG) 34%, klapioperatsioon
33%, eelnevate kombinatsioon 33%. 30%
haigetest esines paroksiismaalne ja  70%
persisteeruv vO1 permanentne kodade
virvendusariitmia.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

Vasaku koja korvakese sulgemine (vilispidiselt,
avatud siidameoperatsiooni lisaprotseduurina).

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Randomiseeritud kontrollitud uuring — patsiendil
suleti vo1 ei suletud siidameoperatsiooni kdigus
vasaku koja korvake, koik  jétkasid
antikoagulantravi.

Uuringu pikkus

Keskmine jélgimise aeg 3,8 aastat (2012 — 2019,
osalesid 27 keskust, 11 riigist)

Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /valjund

Kirurgiline vasaku koja korvakese sulgemine
vidhendas oluliselt isheemilise ajuinfarkti  voi
siisteemse emboolia esinemist kardiokirurgilistel
patsientidel, kellel esines kodade virvendusariitmia
(ajuinfarkti/siisteemse emboolia risk vidhenes 33%
vasaku koja korvakese sulgemise grupis (4,8%
sulgemisega vs. 7,0% ilma sulgemiseta).

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja
tulemus

Trombembooliliste tiisistuste esinemine véhenes,
sOltumata  sellest, kas  patsiendid  jétkasid
antikoagulantravi voi ei.

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

Suremus, stidamepuudulikkusest tingitud
hospitaliseerimine, suuremad veritsused.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate
tulemused

Ei leitud olulisi erinevusi kahe grupi vahel
suremuses, sidamepuudulikkusest ~ tingitud
hospitaliseerimiste ega suuremate veritsuste
esinemises.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Vasku koja korvakese sulgemine avatud siidameoperatsiooni lisaprotseduurina ei tdsta
perioperatiivsete komplikatsioonide riski (veritsus, suremus, siidame puudulikkus). Viga
oluline on siinkohal eristada avatud siidameoperatsioonil tehtavat lisaprotseduuri teistest
vasaku koja sulgemise meetoditest (mitmesugused torakoskoopilised seadmed, nt.
Watchman seade ning endovaskulaarsetest seadmetest). LAAOS Il Trial, PROTECT-AF

Trial, PREVAIL Trial.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
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Siistemaatiline meta-analiilis, kuhu oli kaasatud 12 uuringut (40107 patsienti). Tulemus:
vasaku koja korvakese sulgemise tagajirjel viahenes embooliliste tiisistuste hulk. LAAO
was associated with lower risk of embolic events (OR: 0.63, 95%CI: 0.53-0.76; P < 0.001)
and stroke (OR: 0.68, 95%CI: 0.57-0.82; P < 0.0001).

Teine meta-analiilis, mis sisaldas 5 randomiseeritud kontrollitud uuringut ja
22 vaatlevat uuringut (540111 patsienti). Tulemus: vasaku koja korvakese
sulgemine avatud siidameoperatsioonil vihendas kodade virvendusariitmiaga
patsientidel oluliselt peaajuinfarktide/embooliatae esinemissagedust

(3,74% vs. 4,88%, p = 0,02).

1. Left Atrial Appendage Closure During Cardiac Surgery for Atrial Fibrillation: A
Meta-Analysis.
Prasad RM, Saleh Y, Al-Abcha A, Abdelkarim O, Abdelfattah OM, Abdelnabi M,
Almaghraby A, Elwany M, DeBruyn E, Abela GS.
Cardiovasc Revasc Med. 2022 Jul;40:26-36. doi: 10.1016/j.carrev.2021.11.002.
Epub 2021 Nov 4.
PMID: 34801420 Review.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete téenduspohiste raviviisidega

Antud alternatiivsed ravimeetodid (antikoagulatsioon ja endovaskulaarne vasaku koja
korvakese sulgemine) on adekvaatsed. Pohimdtteliselt voib ju lisada veel kodade
virvendusariitmia ravi (kardioversioon, antiariitmikumid, ablatsioon jne.), aga teadaolevalt
on nende efekt tihtipeale véga tagasihoidlik ja lithiaegne ehk siis saame soovitud tulemuse
viga héasti valitud patsientide puhul. Kui niitid vaadata kitsamalt, siis on ju ka vOimalus
vasaku koja korvake kirurgilisel operatsioonil lihtsalt dGmblusega sulgeda, kuid ka siin on
véga harvadel juhtudel tegemist potensiaalselt eluohtliku manipulatsiooniga, mida osadel
juhtudel on mdistlikum viltida (olen isiklikult ndinud, kuidas dmblusega kdrvake viga
raskesti ligipddsetavast kohast rebenes, mistottu tuli haige timber kaniileerida ning
kardiopleegia tingimustes sai seestpoolt viga suurte raskustega defekt suletud. Lisaks olen
ndinud situatsiooni, kus vastav Omblus on ahendanud ldhedal asuvat koronaararterit,
mistdttu sai patsient perioperatiivse siidamelihase infarkti). Tuleb arvestada vdimalusega, et
kui siidame kdima laskmisel ilmneb veritsus, siis on klapiproteeside olemosolu korral antud
piirkonna vilja podramine parandamiseks seotud potentsiaalselt eluohtliku tiisistusega,
siidame kojad rebenevad vatsakeste kiiljest lahti (aatrioventrikulaarne dissekatsioon).
Arusaadavalt ei ole sellised komplikatsioonid tinapédeval alternatiivsete meetodite
olemasolul aktsepteeritavad. Taotluses esitatud seadme paigaldamisega minu hinnangul
selliseid probleeme tekkida ei saa vdi on need seotud mérkimisvairse ebakompetentsusega.

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

ACC/AHA/HRS (American College of Cardiology/American Heart Association Task Force
on Clinical Practice Guidelines, and the Heart Rhythm Society) ja ESC (European Society
of Cardiology) ravijuhised toetavad vasaku koja korvakese sulgemist kodade
virvendusariitmiaga patsientidel, kellel teostatakse siidameoperatsioon.

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus
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https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC6259031/

10.

11.

Tehnilises mottes on tegemist védga lihtsa meetodiga, mis mingit erivéljadpet ei vaja.
Sisuliselt on vaja vastava tootja poolt selgitada mismoodi seade oma asukohta n.0.
lukustatakse ja aplikaatori kiiljest lahti eemaldatakse.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Teenuse osutamiseks on vajalik kardiokirurgiline teenistus, mis on olemas Eestis
kahes kohas (PERH ja TUK).

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta Eestis on korrektsed ja
asjakohased.

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

Taotluses toodud prognoos on adekvaatne. PERH — s ei ole vastavat seadet kasutatud, kuna
pole Tervisekassa hinnakirjas. On kasutatud aastaid alternatiivset dmblusega vasaku koja
kdrvakese ligeerimist (nii seest, kui ka véljastpoolt), aga nagu eelpool kirjeldatud, ei ole see
nii riskivaba tegevus, kui sulguri paigaldamine. Eelnevat arvesse vottes on loogiline, miks
vasaku koja korvakese sulgemist on PERH — s vdhem tehtud ja miks selle meetodi

kasutamise sagedus voiks kasvada.

12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva

loeteluga,

ravimite loeteluga voi

meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

Taotluses vélja toodud aspektid on adekvaatsed.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise tdoeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutamise
toenaosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

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

Kasutatakse  rohkematel  patsientidel, nt
paroksiismaalsete KVA patsientidel.

Teiste eriala arstide poolt kasutust ei nde. Keegi
el taha stidame juurde ilmaasjata minna.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise
tdendosus

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

Ei ole ette ndha

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik
moju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab maoju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdilja faktor ja tema
moju.

Mobju puudub.

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

Soovitatav kasutada siidamekirurgide poolt.

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

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

Lubatud kasutada stidamekirurgide poolt, kelle on teadmised ja oskused siidameoperatsioonide

labiviimiseks.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

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

Omaosalus ei ole antud meetodi puhul aktuaalne teema, kuna neid patsiente, kes ise
siidameoperatsiooni eest tasuda soovivad sisuliselt pole ja antud seadme maksumus lisaks
operatsiooni  hinnale suhteliselt védhe (sOltuvalt pdhioperatsioonist orienteeruvalt
maksimaalselt kuni 10%, juhul kui tegemist oleks k&ige odavama kardiokirurgilise
juhtumiga, mis on ca 9000 EUR ja sulguri hind oleks ca 1000 EUR).

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise tdoeniosus
Taotluses esitatud andmed on adekvaatsed.
Patsiendi isikupéra voimalik moju ravi tulemustele

Ei oska sellist isikupéra vélja tuua, mis peaks kuidagi sulguri korvakeselt eemaldama,
mistottu pole antud punkt selle meetodi puhul aktuaalne.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Kohaldatakse siidameoperatsioonidel vastavalt kehtivatele ravijuhistele.
Kokkuvote

Vasku koja korvakese sulgemine on ndidustatud kodade virvendusariitmiaga
patsientidel trombembooliliste  tiisistuste = vdhendamiseks (ACC/AHA/HRS
guidelines ja ESC guidelines toetavad vasaku koja kdrvakese sulgemist kodade
virvendusariitmiaga patsientidel, kellel teostatakse siidameoperatsioon). Kirurgiline
vasaku koja korvakese sulgemine vdhendab oluliselt isheemilise ajuinfarkti voi
slisteemse emboolia esinemist kardiokirurgilistel patsientidel, kellel esineb kodade
virvendusariitmia (LAAOS Trial tulemuste pohjal: ajuinfarkti/siisteemse emboolia
risk vdhenes 33% vasaku koja korvakese sulgemise grupis (4,8% sulgemisega vs.
7,0% ilma sulgemiseta).
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