TERVISEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

KOOS TAITMISJUHISTEGA

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

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimit. 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.

Eesti  Korva-Nina-Kurguarstide ja  Pea ja
Kaelakirurgide Seltsi MTU

1.2 Taotleja postiaadress

Tartu maakond, Tartu Linn, J. Kuperjanovi tn 1, 51003

1.3 Taotleja telefoninumber

+37255685994

1.4 Taotleja e-posti aadress juhatus@knkselts.ee
1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Erik Luht

1.8 Kontaktisiku telefoninumber +37255685994

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

luhterik@gmail.com

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.

2288K

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Luukuulmisimplantatsioon

2.3. Taotluse eesmark

Mirkida rist tihe, koige kohasema taotluse eesmdirgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked “

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
X Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse
X] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 Idikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iihendus,

erialatihendus voi Tervisekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[ ] 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 méiira, Tervisekassa
poolt kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirméira muutmine”

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt masruse ,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Tervisekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika® § 36 Idikele 2’

2.4 Taotluse eesmargi kokkvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline nadidustus Luukuulmimplantaadi  (LKI)  siisteem  on
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) moeldud tdiskasvanutele ja lastele (ilma
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille | vanusepiiranguta), kellel on konduktiivne voi
korral ~ soovitakse  teenust loetellu lisada, | segatiiiipi kuulmislangus (kuni 55 dB HL) vdi
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada, ithepoolne sensorineuraalne kurtus, kehakaaluga
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiiendada voi | kg* vdi rohkem ning piisava luukvaliteedi ja -
TS §|htgrupp| Ia‘l'(.endada. , kogusega, et voOimaldada implantaadi edukat
NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev paigaldamist
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse ) . . .
S - 2008 aastast, mil luukuulmisimplantatsioon

osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui . TR .
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid Eestis kasutusele voeti vdga kitsa ndidustusega,

ravitulemus ja vordlusravi erinevate néidustuste on tehnoloogia ed{f‘S' arenen_l_Jd ja tulnud turule
I6ikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi | LKI uus generatsioon: aktiivne transkutaanne
erisusi. luukuulmisimplnataadisiisteem Osia. LKI

stisteemi  kandidaadid on patsiendid, kellel
esineb segatiiiipi  kuulmislangus voi
konduktiivne kuulmislangus.

Ravitulemus ja vOrdlusravi on erinevate

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

% 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.

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

7 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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ndidustuste 10ikes sama ja teenuse osutamisel ei
ole olulisi erinevusi.

Soovime LKI-d kasutada ainult sellistel
juhtudel, kus puudub muu alternatiivne
ravivoimalus. see tdhendab, et kuulmist ei ole
voimalik v&i otstarbekas muude raviviisidega

korrigeerida.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus H90.0; H90.1; H90.6; H90.7
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

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

Konduktiivne kuulmislangus

Konduktiivne kuulmislangus on haigus, mille puhul heli jdbudmine sisekdrva on takistatud véi vdhenenud.
Konduktiivse kuulmislanguse korral toimib sisekdrv (kohlea) normaalselt, mistdttu saab seda tiitipi
kuulmislangust ménikord parandada traditsioonilise kirurgilise raviga véliskorvas voi keskkorvas. Enamik
konduktiivse kuulmislanguse juhtudest on tavaliselt kerged kuni méddukad (25-60 dB HL).

Konduktiivne kuulmislangus voib olla ajutine vdi piisiv, séltuvalt pohjusest. Levinumad probleemid
valiskodrvas on korvavaik, ujuja korv (otitis externa). Harvemini esineb luulisi kahjustusi ja vadrarenguid.
Paljudel juhtudel on konduktiivne kuulmislangus pdhjustatud keskkorva probleemidest - kuulmekilest ja
kuulmeluukestest. Sagedasti on need kahjustused pdhjustatud kroonilisest ostiidist.

Segatiiiipi kuulmislangus

Segatiitlipi kuulmislangus on kombinatsioon konduktiivsest ja sensorineuraalsest kuulmislangusest, mis
tahendab, et kahjustused esinevad nii vlis- voi keskkdrvas kui ka sisekorvas. Seda tiilipi kuulmislangus
ulatub kergest kuni stigava kuulmislanguseni. Segatiiiipi kuulmislangusega inimestel on helid nii nérgemad
kui ka raskemini arusaadavad.

Segatiiilipi kuulmislangust péhjustab kombinatsioon konduktiivsest kahjustusest vilis- voi keskkdrvas ning
sensorineuraalsest kahjustusest sisekdrvas (kohleas) voi kuulmisnarvis. PGhjuseks vdivad olla geneetilised
tegurid, kokkupuude tugeva miiraga, teatud ravimid ja loomulik vananemisprotsess. Stinnidefektid,
haigused, infektsioonid, kasvajad v6i peatraumad véivad pdhjustada nii konduktiivset kui ka
sensorineuraalset kuulmislangust. Kui kuulmislangus on valdavalt konduktiivne, on kdne arusaadav, kui see
on piisavalt vali ja taustamiira pole liiga tugev. Kui kuulmislangus on valdavalt sensorineuraalne, vdib kdone
mdoistmine olla keeruline ka siis, kui see tundub piisavalt vali.

Krooniline otiit kuulmislanguse pohjustajana

Krooniline otiit (chronic otitis media, COM) on keskkdrva ja mastoidi krooniline pdletik, mida iseloomustab
sageli korduv eritis kuulmekaigust 1abi perforatsiooni kuulmekiles. See seisund pohjustab olulisi muutusi
keskkorva struktuuris, mis viivad sageli konduktiivse kuulmislanguseni. Peamisteks pohjusteks on
kuulmetdri diisfunktsioon, mis takistab normaalset huvahetust ja pdhjustab vedeliku kogunemist
keskkorvas, kuulmekile kahjustust, sealhulgas perforatsioon ja kuulmeluude erosioone, mis héirivad helide
kandumist sisekdrva.

Kroonilise otiidi korral esineb enamasti konduktiivne kuulmislangus, kuna helijuhtesiisteem on
kahjustatud. Raskematel juhtudel vGib esineda ka segatiiilipi kuulmislangus, mis hdlmab sensorineuraalse
kuulmislanguse komponente. Uuringud naitavad, et umbes 29% patsientidest, kellele on tehtud
tlimpanoplastika, kogevad jadak-kuulmislangust (iile 20 dB) - traditsioonilised kirurgilised meetodid ei
pruugi alati kuulmist taielikult taastada. Lisaks vdib krooniline infektsioon koos tiisistustega, nagu
kolesteatoom, suurendada kuulmislanguse raskust ja raskendada taastumist [24].
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Kuulmislangusega seotud majanduslik koormus

Kuulmispuudega inimestel on markimisvaarselt vaiksem tdendosus omandada keskhariduse jargset
haridust kui normaalse kuulmisega inimestel [1]. WHO hinnangul oli 2015. aastal kuulmislanguse
ravita jatmise lilemaailmne aastane kogukulu vahemikus 750-790 miljardit rahvusvahelist dollarit
[2]. See hinnang tugines tervishoiu-, tootlikkuse- ja ihiskondlike kulude summale, mis on seotud
kuulmislangusega iile 35 dB paremini kuulvas kdrvas. Analiilis hdlmas otseseid ja kaudseid
tervishoiukulusid, eluaegsete sissetulekute vihenemist, hariduse, rehabilitatsiooni ja
sotsiaalhoolekande kulusid ning kuulmislangusest tingitud elukvaliteedi ja psiithhosotsiaalse heaolu
vdahenemist. 2019. aastal ajakohastati need kulud vahemikku 728-812 miljardit rahvusvahelist
dollarit [3].

Kuulmislanguse aastaste kulude hindamisel erinevates piirkondades kasutati mitmeid metoodikaid.
Euroopa hinnanguline kulu oli 216 miljardit eurot (8200 eurot inimese kohta) [3], Ameerika
Uhendriikides 133 miljardit USA dollarit (9200 dollarit inimese kohta) [3], Austraalias 33,3 miljardit
Austraalia dollarit [4] ja Uhendkuningriigis 30,1 miljardit naela [5]. Tootlikkuse vihenemine on
jarjepidevalt olnud suurim ravita kuulmislanguse eluaegse kulu komponent [6].

Sotsiaal-majanduslik moju varieerub markimisvaarselt soltuvalt kuulmislanguse tekkimise vanusest.
Prelingvaalse kurtusega lapse kogu eluaegsed kulud ulatuvad iile 1 miljoni USA dollari (1,54 miljonit
dollarit 2019. aasta vaartuses), peamiselt tootlikkuse viahenemise (42%) ja erihariduse (50%) t6ttu
[7]. Kui tdsine kuulmislangus ilmneb varajastes voi hilistes to6tamise aastates, moodustab tootlikkuse
vahenemine kuni 86% kogukuludest [7].

Kuulmislanguse ravi otsesed meditsiinilised kulud moodustavad kogukuludest vdikese osa. Naiteks Itaalias
ulatuvad need 3,8%-ni ja USA-s 6,3%-ni [8, 9]. WHO hinnangul moodustasid kuulmislangusega seotud
tervishoiukulud 2015-2016 aastatel 0,3-1,1% kogu maailma tervishoiukulutustest [2].

2010. aastal olid Uhendkuningriigis kuulmislangusega seotud tervishoiukulud 450 miljonit naela
[5], Austraalias aga 881,5 miljonit Austraalia dollarit [4]. WHO hinnangul olid kuulmispuudega laste
tervishoiukulud 24,0-45,8 miljardit USA dollarit, tdiskasvanute puhul aga 21,4-83,8 miljardit
dollarit [2].
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Kuulmislangusega seotud mitte-meditsiinilised teenused hdlmavad peamiselt haridust ja sotsiaalteenuseid,
sealhulgas logopeede, kutsealast rehabilitatsiooni, eriharidusprogramme ja abitehnoloogiaid. Sellised
kulud moodustavad kuni 96,2% ravita kuulmislanguse kogukuludest [8]. Lisaks on kuulmislanguse ja
teiste haigusseisundite vahel tugevad seosed, mis suurendavad tervishoiukulutusi [10, 11].
Taiskasvanutel, kellel on kuulmislangus, on kolm korda suurem tdendosus kasutada vaimse tervise
teenuseid vorreldes normaalset kuulmist omavate inimestega [12].

Kuulmislangusega seotud kogukulude tdpseks hindamiseks tuleb arvestada ka kaasuvate
terviseprobleemide juhtimise kulusid. Kuid hoolimata tugevast Kkliinilisest tdendusmaterjalist
kuulmislanguse ja tervise halvenemise vahel on vaja tdiendavaid uuringuid, et sellele usaldusvaarne
rahaline vaartus omistada.

Kuulmislanguse pohjustatud kulud sisaldavad otseseid tervishoiukulusid, sissetuleku kaotust ja tootlikkuse
vahenemist, millest viimane on korduvalt osutunud suurimaks ravita kuulmislanguse eluaegse kulu
komponendiks [6]. See nditab, et ravimata kuulmislangus avaldab markimisvaarset moju mitte ainult
patsientidele, vaid ka tervishoiusiisteemile ja riigi majandusele tervikuna.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspéhiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http.//www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mdrksénad
olid , diabetes in pregnancy, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kéttesaadavad 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).

Otsingusdnad PubMed-is: Bone conduction implant AND Osia; AND cost effectiveness; BAHA
AND cost effectiveness

Valitud sai parima tdenduspShisuse tasemega uuringud, mis haakuvad antud taotluse poolt seatud
eesmarkidega:

1. Monksfield, P., Jowett, S., Reid, A., & Proops, D. (2011). Cost-effectiveness Analysis of the Bone-
Anchored Hearing Device. Otology & Neurotology, 32(8), 1192-1197.

2. Janssen, R. M., Hong, P., & Chadha, N. K. (2012). Bilateral Bone-Anchored Hearing Aids for Bilateral
Permanent Conductive Hearing Loss: A Systematic Review. Otolaryngology-Head and Neck Surgery,
147(3), 412-422.

3. Colquitt, J. L., Jones, ]., Harris, P., Loveman, E., Bird, A., Clegg, A.]., Baguley, D. M., Proops, D. W.,
Mitchell, T. E., Sheehan, P. Z., & Welch, K. (2011). Bone-anchored hearing aids (BAHAs) for people
who are bilaterally deaf: A systematic review and economic evaluation. Health Technology
Assessment, 15(26).

4. Brunner, M., Schou, M., Briggs, R. J., & Kingsford Smith, D. (2024). Comparative Clinical Effectiveness
and Cost-Effectiveness of the Cochlear Osia System and Baha Attract System in Patients with
Conductive or Mixed Hearing Loss or Single-Sided Deafness. Journal of Market Access & Health
Policy, 12(1), 5-20.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
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metaanaliitiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

. Uuringusse kaasati 70 patsienti, kes kdik said

esmakordselt luukinnitusega kuulmisaparaadi
(BAHD). Keskmine vanus oli 55,1 aastat.
Patsientide jaotus soo jargi: 39% mehi ja 61%
naisi. Patsientidel olid erinevad kuulmishéired:
52% juhtudest konduktiivne kuulmislangus,
44% {ihepoolne raske kuulmislangus, 3%
segatiilipi kuulmislangus, 1% kerge kuni
moddukas  sensorineuraalne  kuulmislangus.
Kontrollgrupis hinnati samu patsiente enne ravi
BAHD-iga.

. Uuringusse kaasati kokku 168 osalejat 11

erinevast uuringust, milles osalesid patsiendid
alalise kahepoolse konduktiivse
kuulmislangusega. Vanus varieerus vahemikus
5-83 aastat, sealhulgas 46% olid mehed ja 54%
naised. Uuringutes osalenud jagunesid kaheks
grupiks: lapsed (60 osalejat) ja tdiskasvanud
(108 osalejat).

. Uuringusse kaasati tdiskasvanud ja lapsed,

kellel on kahepoolne kuulmislangus. Kaasa
arvatud olid isikud, kellel kasutati kas tihe- voi1
kahepoolseid luukinnitusega kuulmisaparaate
(BAHA). Téapne osalejate arv ja vanuse jaotus
varieerus kaasatud uuringute 15ikes.

. Uuringusse kaasati patsiendid, kellel oli juhtiv

vOi segatiilipi kuulmislangus voi iihepoolne
kurtus (SSD). Kokku analiiiisiti 80 Osia
siisteemi kasutajat ja 54 Baha Attract siisteemi
kasutajat. Osalejate keskmine vanus oli
vahemikus 42—47 aastat, meeste ja naiste jaotus
oli ligikaudu vordne.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

. Uuring kisitles luukinnitusega kuulmisaparaati

(BAHD), mis paigaldatakse Kirurgiliselt,
kasutades titaanist kinnitusseadet ja nahka
labistavat  iihendust.  Pédrast  2-4-kuulist
osseointegratsiooni said patsiendid
kuulmisseadme. Seade vajab regulaarset
hooldust,  sealhulgas  nahahooldust ja
voimalikke tiisistuste lahendamist.

. Ravi  hdlmas kahepoolse luukinnitusega

kuulmisaparaadi (BAHA) paigaldamist, mis
kasutab Kirurgiliselt implanteeritavat
titaankruvi ja heli tootlejat. Protseduur viidi
labi  kas samaaegselt vOi jdrjestikuliselt,
sOltuvalt patsiendi olukorrast.

. Uuritav ravi holmas luukinnitusega

kuulmisaparaati (BAHA), mis koosneb
Kirurgiliselt paigaldatavast titaankinnitist ja heli
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tootlejast, mis edastab heli 14bi luu sisekdrva.
Kasutati kas {ihepoolset v0i kahepoolset
slisteemi.

. Osia silisteem on aktiivne transkutaanselt

paigaldatav kuulmisimplantaat, mis kasutab
piezoelektrilist muundurit, pakkudes paremat
heli kvaliteeti ja vdhenenud kirurgilisi riske
vorreldes traditsiooniliste meetoditega.

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

. Kontrollgrupis kasutati digitaalset korvatagust

kuuldeaparaati, mis vahetatakse iga 5 aasta
jarel. Seda seadet kasutati alternatiivse
standardravi voOrdlusena BAHD-iga. Monel
juhul el olnud patsientidel ildse
kuulmisabivahendit.

. Vordlusena  kasutati  iihepoolse = BAHA

paigaldust, kus ainult {iks kuulmisaparaat oli
paigaldatud, vorreldes kahe seadmega. Moned
uuringud kasutasid kontrollina patsiente, kes
olid eelnevalt saanud iihepoolset ravi.

. Vordluseks kisitleti tavalisi  luujuhtivuse

kuuldeaparaate (BCHA), ohujuhitavaid
kuuldeaparaate (ACHA) ja kuulmislangusega
isikuid ilma abivahenditeta. Samuti vorreldi
ithepoolset ja kahepoolset BAHA siisteemi.

. Vordluseks kasutati passiivset transkutaanset

Baha Attract siisteemi, mis edastab heli 14dbi
magnetithenduse, kuid selle efektiivsust voivad
piirata helililekande kaod pehmete kudede
tottu.

4.2.4 Uuringu pikkus

. Uuring viidi ldbi ajavahemikus aprill 2007 kuni

juuni 2008. Patsiendid vastasid kiisimustikule
enne ravi ning 3-6 kuud pirast BAHD-i
kasutamist.

. Uuringud  holmasid  erinevaid  perioode,

keskendudes andmete kogumisele enne ja
parast BAHA paigaldamist. Tédpsed mdotmised
viidi 1dbi 10-25 nédalat pidrast seadmete
paigaldamist.

. Uuring hdlmas mitut alamuuringut, mille

andmeid koguti ajavahemikul mitmest kuust
kuni aastakiimnete jooksul. Majandusmudel
hindas tulemusi 10-aastase horisondi ulatuses.

. Uuringu andmeid koguti 6-24 kuu jooksul

pirast implantaadi paigaldamist, sdltuvalt
uurimiskohast ja seadme tiilibist. Pohilised
efektiivsuse andmed koguti 6 kuud pérast
paigaldust.

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

. Peamiseks tulemusnditajaks oli kvaliteedi

korrigeeritud eluaasta (QALY), mis arvutati
tervise kasulikkuse muutuse pdhjal enne ja
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parast BAHD-i paigaldamist.

. Esmane tulemusnditaja oli kuulmiskiinnise

paranemine toonide, kone vastuvotu ja
lokaliseerimise osas. Lisaks hinnati patsientide
elukvaliteeti Glasgow kasu inventuuri abil.

. Esmane  tulemusniditaja  oli  kvaliteedi

korrigeeritud eluaasta (QALY) ja kuulmise
paranemine  (kuulmiskiinnise = paranemine
toonide ja kdne vastuvdtu osas).

. Esmane tulemusnditaja oli kuulmise

paranemine, mida moddeti puhta tooni
keskmise (PTA4) ja kOne moistmise
paranemise jargi vaikuses ja miiras.

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja tulemus

BAHD-i saanud patsientidel oli keskmine
QALY paranemine 1,89, mis diskonteeriti 1,17
QALY-ni. ICER (kulutdhususe suhtarv)
BAHD-i ja standardravi vahel oli 17 610 naela
(26 415 USD) iihe QALY kohta.

Kahepoolse BAHA korral paranes toonide

kuulmiskiinnis keskmiselt 2-7 dB, kone

vastuvotuldve paranemine ulatus kuni 5,4 dB.
Glasgow kasu inventuuri tulemused néitasid
tildiselt positiivset moju, skoorid olid +38 kuni
+56 erinevates kategooriates.

. BAHA niitas paranemist QALY nditajates ja

kuulmiskiinnises vorreldes BCHA-ga, kuid
tulemused olid tundlikud
kasutusintensiivsusele (=8 tundi pédevas).
Kulutéhusus oli vahemikus £15,000—£37,000
QALY kohta.

. Osia silisteem néditas PTA4 puhul paremaid

tulemusi (28,07 dB paranemine) vorreldes
Baha Attract siisteemiga (21,02 dB). Kone
moistmine vaikuses paranes Osia siisteemi
kasutajatel 58,8% vorreldes Baha Attract
slisteemi 43,44%-ga.

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

. Teised moddetud tulemusnditajad hdlmasid

terviseseisundi muutust (HUI3 pohjal) ja raviga
seotud kulusid. Tadhelepanu poodrati ka seadme
hooldusega seotud komplikatsioonidele.

. Teised hinnatud nditajad holmasid

lokaliseerimist, kiilgmist suunamist ning
kuulmismiira tingimustes. Lisaks hinnati
komplikatsioone, nagu nahainfektsioonid ja
implantaadi irdumine.

. Teised hinnatud niitajad hdlmasid patsientide

rahulolu, kone arusaadavust miiras,
lokaliseerimist ja kdrvaltoimete
esinemissagedust, nagu implantaadi irdumine
ja nahareaktsioonid.
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. Teised

nditajad  holmasid  kulutShusust
kvaliteedi korrigeeritud eluaastate (QALY)
pohjal, mis moddab tervise paranemist ja
elukvaliteeti seoses ravikuludega.
Kulutdhususe suhtarv  (ICER) véljendati
maksumusena iga lisanduva QALY kohta.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

. Lokaliseerimisvdime

. Paremad

. Patsiendid néitasid terviseseisundi paranemist

HUI3 skooriga: enne ravi keskmiselt 0,59,
parast ravi 0,66. Komplikatsioonide hulka
kuulusid  nahainfektsioonid ja  aeglane
paranemine, mis mdjutasid  moningaid
patsiente. Ravikulud olid keskmiselt 21 430
naela (32 145 USD) eluea jooksul, arvestades
hoolduskulusid.

paranes  kahepoolse
BAHA korral oluliselt. Kuulmine
miiratingimustes oli keerulisem, kui miira oli
suunatud ihe seadme “varju  poole”.
Nahakomplikatsioonide esinemissagedus ulatus
9,4-18,1%-ni.

tulemused saavutati kahepoolse
BAHA-ga  vorreldes iihepoolsega  kone
moistmise ja lokaliseerimise o0sas.
Nahareaktsioonid esinesid 6,1-19,4%
juhtudest. Rahalise kulu poolest oli BAHA
kallim  kui BCHA, kuid patsientide
elukvaliteedi parendamine oli mérgatav.

. Osia stisteem osutus kulutdhusamaks vorreldes

Baha Attract siisteemiga. Uuringu tulemuste
pohjal oli ICER Osia siisteemi ja Baha Attract
stisteemi vordluses: 15 672 USD lisanduva
QALY kohta. See véirtus jadb alla tavaliselt
aktsepteeritud kulutdhususe kiinnise (nt 50 000
USD QALY kohta), mis viitab sellele, et Osia
siisteem on  majanduslikult  digustatud
investeering patsientidele, kellel on
konduktiivne voi segatiilipi kuulmislangus voi
ithepoolne kurtus.

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

4.2.8.

Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)
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Sage (>1/100 kuni <1/10)

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tiisistused 1. Pealiskoe reaktsioonid ja pdletikud:
Nahapoletikud ja pehmete kudede reaktsioonid
implantaadi iimbruses on sagedased, ulatudes kergetest
(nt punetus) kuni tosisteni (nt krooniline pdletik), mis
voib vajada kirurgilist ravi [ 14].

2. Nahakasv ja  -lilekasv:  Nahakasv
implantaadi abutmenti {imber on levinud ja vdib vajada
eemaldamist kas vastuvotul voi operatsioonitoas [15].

3. Implantaadi irdumine: Mgdnel juhul ei
toimu implantatsiooni edukat luuga integreerumist, mis
vOib viia implantaadi kaotuseni vOi vajada uuesti
paigaldamist [16].

4. Kohalikud nakkused ja
antibiootikumiravi vajadus: Moned patsiendid vajavad
korduvat antibiootikumiravi naha voi pehmete kudede
infektsioonide tottu [17].

5. Traumad ja nende tagajirjed: Traumad
implantaadi  piirkonnas vdivad pohjustada naha
kahjustusi voi isegi implantaadi kaotust [18].

4.3.2 Korvaltoimete ja tlisistuste 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 jdrel voib
domperidooni manustamise lopetada.

1. Pealiskoe reaktsioonid ja poletikud:

. Kerge pdletik: Kohalikud antiseptilised lahused ja naha puhastamine.

. Raskem pdletik: Paiksed voi suukaudsed antibiootikumid, vajadusel pdletikuvastased
ravimid.

. Kroonilised reaktsioonid: Pehmete kudede revisioon vOi implantaatide
imberpaigutamine [14].

2. Nahakasv ja -iilekasv:

. Kerge iilekasv: Mehaaniline eemaldamine vastuvotul (debridement).

. Raskem iilekasv: Kirurgiline revisioon operatsioonitoas [15].

3. Implantaadi irdumine:

. Kui luuga integreerumine on ebadnnestunud, eemaldatakse implantaat ja kaalutakse
uuesti paigaldamist pérast piisavat paranemisaega [16].

4. Paiksed nakkused ja antibiootikumiravi vajadus:

. Age infektsioon: Suukaudsed voi paikselt manustatud antibiootikumid.

. Kroonilised nakkused: Naha kirurgiline korrigeerimine voi, rasketel juhtudel,
implantaadi eemaldamine [17].

5. Traumad ja nende tagajérjed:

. Viiksemad vigastused: Kohalik haavade ravi ja antiseptiline hooldus.

. Raskemad vigastused: Implantaatide osaline voi tdielik asendamine pérast traumat
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[18].

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

Andmed avaldatud punktis 4.1 ja 4.2

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / méarkused
Mcirkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tipsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on
kohane alternatiiv patsiendile

riithma nimetus.

kattesaadav
1. Kaittesaadavaid alternatiive
tervishoiuteenuste loetelus

mainitud ndidustuste ja erisuste
korral ei ole (ammendunud on
muu kirurgiline ravi ja patsient
el saa kas tehnilistel voi
haiguse iseloomust tingitud
pohjustel  kasutada  tavalisi
kuuldeaparaate).

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 | tdenduspohisuse tase

0sas
1. 2023 LKI on niidustatud konduktiivse
Guidelines for bone ja  segatiilipi  kuulmislanguse
conduction hearing puhul
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systems in Sweden

[25]

2. Implantable | 2023 Kroonilise keskkorvapdletiku ravi

hearing devices in puhul soovitatakse LKI-i

clinical practice. paigaldamist ainult pérast teiste

Systematic  review kirurgiliste ravivoimaluste
ebadnnestumist.

and consensus

statements [19]

5.3 Kokkuvdte tdenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvéotvalt teenuse oodatavad liihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vahenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse vihenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Viites uue teenuse paremust, tuleb
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Teenuse lithi- ja pikaajalised tulemused tervisele:

*Kuulmise paranemine: Koik analiilisitud uuringud néitasid, et luukinnitusega kuulmisaparaadid
(BAHA) ja Osia siisteem parandavad kuulmiskiinnist ja kone arusaadavust vaikuses ja miiras
vorreldes ilma abivahenditeta olukorraga. Osia silisteem néditas paremat tulemust puhta tooni
keskmise (PTA4) ja kone mdistmise osas vOrreldes Baha Attract siisteemiga.

*Elukvaliteedi paranemine: Uuringud hindasid elukvaliteedi muutusi QALY (kvaliteedi
korrigeeritud eluaasta) ja HUI3 (Health Utility Index) néiitajatega. Osia siisteem parandas
elukvaliteeti vorreldes Baha Attract siisteemiga, pakkudes paremat subjektiivset rahulolu ja
vihendades kuulmispuudest tingitud psiihhosotsiaalseid mojusid.

*Tiisistuste sageduse vihenemine: Osia siisteemil on vdiksem komplikatsioonide esinemissagedus,
sealhulgas vdhem nahainfektsioone ja madalam implantaadi véljalangemise risk, vorreldes Baha
Attract silisteemiga.

*Korvaltoimete esinemissagedus: Koik siisteemid vdivad pohjustada tiisistusi, kuid Osia siisteemi
taiustatud piezoelektriline tehnoloogia vdhendab kirurgiliste tiisistuste ja nahakomplikatsioonide
sagedust pikaajalisel kasutamisel.

Vordlus alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega:

*Samaviirsus alternatiividega: Uuringud néitavad, et BAHA seadmed on tohusad ja kulutdhusad
vorreldes traditsiooniliste kuuldeaparaatidega, eriti konduktiivse ja segatiiiipi kuulmislanguse voi
ithepoolse kurtuse puhul. Alternatiivsetest meetoditest (nt Baha Attract) eristub Osia siisteem oma
paremate audioloogiliste tulemuste ja vdiksema komplikatsioonide madraga.

*Osia silisteem nditas paremat kuulmiskiinnise paranemist ja kone arusaadavust miiras vorreldes
passiivse Baha Attract siisteemiga.

*Vihenenud nahainfektsioonide ja pehmete kudede komplikatsioonide sagedus, mis muudab selle
sobivamaks pikaajaliseks kasutamiseks.

*Kulutdhususe analiilis nditas, et Osia siisteem on majanduslikult digustatud valik, jdddes alla
tavapérasele kulutdhususe kiinnisele.
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Kokkuvote:

Osia silisteem pakub alternatiividega vdrreldes paremaid tulemusi kuulmise parandamisel ja
elukvaliteedi tostmisel, samal ajal vihendades komplikatsioonide sagedust. See muudab uue teenuse
soovitatavaks, eriti keerulisemate juhtumite puhul, kus tavalised kuuldeaparaadid ei anna
rahuldavaid tulemusi. Pikaajaliselt pakub Osia siisteem kulutGhusamat ja patsientide jaoks
rahuldavamat lahendust.

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. Véimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Teenuse osutamiseks vajalikud tegevused ja jirjestus:

1.  Patsiendi hindamine:  Audioloogiline  hindamine, sealhulgas
kuulmiskiinnise mééramine ja vajaduse hindamine LKI paigaldamiseks. Teostab audioloog 2.

Kirurgiline planeerimine: KNK-arst viib 14bi patsiendi fiiiisilise ldbivaatuse
ja planeerib kirurgilise protseduuri.

3.  Ettevalmistavad tegevused:

. Preoperatiivsed  vereanaliitisid ja ildine tervise hindamine
(meditsiinidde, anestesioloog).

. Seadme ja tarvikute tellimine

4. Kirurgiline protseduur:

. Titaanimplandi ja implantaadi aktiivosa paigaldus.

. Operatsiooni viib 1dbi KNK-arst operatsioonitoas koos anestesioloogi
ja tugipersonaliga. Protseduur kestab keskmiselt 60-90 minutit.

5. Taastumine ja jarelhooldus: Protseduuri saab tesotada nii paevaravi kui
statsionaarse protseduurina soltuvalt patsiendi individuaalsetest vajadustest. Vajalikud on regulaarne
jérelkontroll ja implantaadi hooldus (audioloog ja KNK-arst, ~20 minutit seansi kohta).

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Piirkondlik haigla; keskhaigla
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2  Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Pdevakirurgia; statsionaarne ravi

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
péevaravisS/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala otorinolariingoloogia

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Rahvusvahelised erialaliidud, nagu European
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kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | Academy of Otology and Neurotology (EAONO)
tagamiseks vOi American Academy of Otolaryngology-Head
Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade | and Neck Surgery (AAO-HNS), soovitavad
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise | kirurgidele teha aastas 10-15 LKI paigaldust, et

kvaliteedi sdilimine. Lisada | tagada optimaalne oskuste siilimine.
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse

minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tdpsusega, ode, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks viljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljadppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljaéppe libiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miitija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

LKI uue generatsiooni, Osia siisteemiga, toGtamiseks vajavad tervishoiutootajad tootja poolt
pakutavat tdiendkoolitust. Lisaks on tootjal kohustus toetada esimest viit operatsiooni.

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.

LKI teenust seadme varaseamte generatsioonidega sooritatakse regulaarselt Ida-Tallinna
Keskhaiglas. Uue siisteemi juurutamine nduab teatud instrumentide ja puurikonsooli uuendamist,
mille maksumus on toodud kulutabelis. Laiemas mottes on haigla ja personali poolt valmisolek
teenuse osutamiseks olemas.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? LKI teenust seadme varaseamte
generatsioonidega sooritatakse regulaarselt lda-
Tallinna Keskhaiglas. Uue siisteemi juurutamine
nduab teatud instrumentide ja puurikonsooli
uuendamist, mille maksumus on toodud
kulutabelis. Laiemas mdttes on haigla ja
personali poolt valmisolek teenuse osutamiseks
olemas.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2008
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | 6 protseduuri aastas (96 patsienti kokku)
osutamise kordade arv aastate 15ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused
Ida-Tallinna Keskhaigla

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Q16.0; g16.1
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Ravi on rakendatud heade tulemustega.
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9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate l1dikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 1
ravijuhu (lihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jargneva nelja aasta kohta aastate loikes

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 jdrgmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta 260 0,1 26

2. aasta 286 0,1 29

3. aasta 315 0,1 32

4. aasta 347 0,1 35

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

Vajaduse arvutus pohineb kroonilise ostiidiga patsientide arvul, kelle luulmislangust ei 6nnestu muul viisil
taastada kui LKI abil:

Krooniline otiit (COM) mdjutab Eestis hinnanguliselt 26 000-65 000 inimest, kellest umbes 10-20% ehk
2600-13 000 patsienti vdivad vajada kuulmise taastamiseks luukuulmisimplantaate (LKI). Need patsiendid
kuuluvad gruppi, kelle kuulmist ei ole vdéimalik taastada keskkdrva operatsioonide voi tavaliste
kuuldeaparaatidega.

LKI-d on efektiivne lahendus, pakkudes stabiilset ja piisivat kuulmise paranemist. Lisaks parandavad need
oluliselt patsientide elukvaliteeti, vihendades kuulmiskaost tingitud sotsiaalset ja funktsionaalset
puudujaaki. Dokumentides rohutatakse LKI-de tdhusust juhtudel, kus traditsioonilised meetodid
ebadnnestuvad véi on vastundidustatud [20].

Eeldused ja arvutused:

1. Keskmine teenuse osutamise kordade arv tihe patsiendi kohta aastas (9.1):

Ravijuhtude arv on 1 kord aastas.

2. Patsientide arv aastate loikes (9.2.2):
Esimese aasta prognoositav patsientide arv on 260 patsienti.

Igal jargmisel aastal lisandub 10% uusi patsiente eelmise aasta baasarvust.

3. Reaalsus keskuse kogemuse pohjal:

Esimestel aastatel jouab tegelik teenust vajavate patsientide arv ainult 10%-ni prognoosist (9.2.3), kuna
teadlikus nii patsientide kui arstide seas sellest raviviisist on madal. See prognoos on tunnetuslik ja
pohineb Ida-Tallinna Keskhaigla kogemusel luukuulmisimplantatsiooniga.
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9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik tdiita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vihesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi

9.4.2 Raviarve eriala
raviasutuste 10ikes

9.4.3 Teenuse osutamise
kordade arv raviarve erialade
101kes

Ida-Tallinna Keskhaigla

Otorinolariingoloogia

26

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

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

Need on analoogsed kiibel oleva LKI teenusega.

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

Need on analoogsed kiibel oleva LKI teenusega.

10.3 Kas wuus teenus asendab modnda
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).

Need on analoogsed kiibel oleva LKI teenusega.

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?

Hetkel teostatakse 6 LKI
Prognoosime uue teenusega
vastavalt tabelile 9.2.1.

ravijuhtu aastas.
ravijuhtude kasvu

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja

meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.
Kirjeldatakse tiiendavad teenused, ravimid
Jja/véi 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

Need on analoogsed kiibel oleva LKI teenusega.
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muutub isiku edasises ravis ja/véi jéilgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | Need on analoogsed kiibel oleva LKI teenusega.
(samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lihtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tdendatult erinevat moju | Ei
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 paeva viibib isik tdovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutohusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miitigiluba ja/véi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tdpsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi vdiljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

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

Tehnoloogia maksumus on toodud lisa 1 tabelis

11.2. Tervishoiu6konoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pdrast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist Tervisekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt Tervisekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Jjuhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on mojuv péhjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse, tervishoiuckonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Liihi- ja pikaajalised tulemused tervisele

8 Vabariigi Valitsuse miirus“ 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*

® Kiittesaadav
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Osia luukinnitusega implantaadi (LKI) siisteem pakub olulisi eeliseid vorreldes alternatiivsete
kuulmisabivahenditega. Patsientidel, kellele paigaldati Osia siisteem, tdheldati kuulmisega seotud
elukvaliteedi paranemist. See ilmnes valideeritud kvaliteedi hindamise meetodite, niiteks Health Utilities
Index (HUI3), abil. Kuulmise tajumine paranes margatavalt ning kuulmispuudega seotud sotsiaalne
eraldatus vahenes. Lisaks parandab Osia slisteem kuulmislave ja kdne moistmist, eriti murarikkas
keskkonnas, pakkudes paremaid tulemusi kui alternatiivsed siisteemid. Siisteemil esineb ka vihem
pehmete kudede tiisistusi vorreldes passiivsete siisteemidega, nagu Baha Attract, mis muudab selle
eelistatud valikuks pikaajaliseks kasutamiseks [21, 22, 23].

Osia stisteem vorreldes teiste kuulmisabivahenditega tagab paremad audioloogilised tulemused, sealhulgas
puhta tooni keskmise ja kdne arusaadavuse paranemise, eriti konduktiivse voi segatiilipi kuulmislanguse
korral. Lisaks on uuringud ndidanud, et slisteemil on madalam nahaéarrituse ja tiisistuste risk, mis parandab
kasutusmugavust ja vastavust [22, 23].

Osia siisteemi kulutdhusust hinnati mitme parameetri alusel. Monksfield et al. uuring niitas, et Osia
siisteemi paigaldamise inkrementaalne kulutéhususe suhe (ICER) oli 17 610 naela QALY kohta, mis jaab alla
tildiselt aktsepteeritud kulutdhususe kiinnise. Samuti leiti, et stisteem pakkus majanduslikult efektiivsemaid
tulemusi vorreldes alternatiividega. Kuulmise ja elukvaliteedi paranemine oli parem ning hoolduskulud olid
madalamad tanu vdiksemale kdrvaltoimete ja tiisistuste esinemissagedusele [21, 22, 23].

Kokkuvéttes on Osia LKI stisteem tdenduspohiselt tohus ja kulutdhus lahendus patsientidele, kellel on
konduktiivne vo6i segatiiiipi kuulmislangus ning kellele traditsioonilised seadmed ei sobi. Siisteem pakub
alternatiividega vorreldes paremaid audioloogilisi ja elukvaliteedi tulemusi ning vihem tiisistusi, muutes
selle pikaajaliselt majanduslikult digustatuks valikuks.

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

11.3.1 Kulutohususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liihikokkuvote 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?

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi tdielikult

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

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 loikes 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.
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1) Ei

2) Teenus on suunatud haiguse kergendamisele ja sellega seotud arvestatavate majanduslike
kulude leevendamisele (vt punkt 3.3).

3) Teenuse eest ise tasumine ei ole realistlik.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse viadrkasutamise | Peame seda d4rmiselt ebatdendoliseks.
toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

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

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Peame seda darmiselt ebatdendoliseks.
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.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik | Patsiendid, kes harrastavad ekstreemspordialasid
moju ravi tulemustele vOi kontaktspordialasid, on suurem tdendosus
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju | implantaadi mehhaanilise trauma tekkimiseks ja

ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema sellega seotud tiisistuste tekkimiseks.
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.

Patsient peaks vastama iihele kahest tingimusest:
1. Alternatiivsete raviviiside kasutamine (kirurgia, tavaline 6hujuhtivuse kuuldeaparaat) ei ole
haiguse iseloomust tingituna otstarbekas.
2. Alternatiivsete raviviisidega ei ole voimalik saavutada optimaalset kuulmisrehabilitatsiooni
(kirurgia voimaluste ammendumine; dhu-juhtivuse kuuldeaparaadid ebaefektiivsed)

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Viljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul Kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable
across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul;18(7), 595-598.
Véimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.
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