MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus

Lisaseade koljusisese verevalumi mini-
invasiivseks eemaldamiseks

Taotluse number

1719

Kuupiev

08.04.2026

Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Taotluses esitatakse tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustusena sihtgruppi, kuhu
kuuluvad patsiendid nii spontaanse kui ka traumaatilise ajusisese verdumisega.

Hindan, et taotluses esitatud andmed kisitlevad lisaseadme kasutamist ainult
spontaanse ajusisese verdumisega patsientidel, mistottu ei ole traumaatilise ajusisese
verdumisega patsientide lisamine tervishoiuteenuse meditsiinilistesse ndidustustesse
Oige, asjakohane ja piisavalt pdhjendatud.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Spontaanse intratserebraalse hemorraagia iseloomustus (sh. etioloogia, levimuse ja
slimptomaatika osas) on adekvaatne ja asjakohane.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses on esitatud ithe multitsentrilise randomiseeritud uuringu ja ihe
retrospektiivse kliinilise uuringu andmed, mis on asjakohased ja kajastavad
ravitulemusi taotluses esitatud nédidustusel (spontaanse intratserebraalse hemorraagia
ravis) usaldusviirselt. Tulemusnéitajad on statistiliselt usaldusvidirsed ja kliiniliselt
olulised.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses on esitatud asjakohased andmed voimalike korvaltoimete ja tiisistuste
ning nende ravi kohta.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Tervishoiuteenuse osutamise kogemusi maailmapraktikas esitatud taotluses
detailselt kirjeldatud ei ole, vaid siinkohal viidatakse eelpool kirjeldatud uuringute
tulemustele. Seetottu lisan siia, et ithe suurima kirjanduse iilevaateartikli alusel on
taotlusele vastava ravitehnika uurimiseks teostatud vdhemalt kuus randomiseeritud
Kliinilist uuringut >2000 patsiendiga, milledest neli uuringut demostreerisid oluliselt
paranenud ravitulemusi, vihenenud suremust ja langenud tiisistuste tekke voimalust
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10.

taotletava raviteenuse abil, vorreldes standardse medikamentoosse raviga voi
konventsionaalse kirurgilise raviga (1).

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotluses nimetatakse alternatiivseteks ravimeetoditeks intratserebraalse hematoomi
kirurgilist eemaldamist avatud meetodil standardse Kirurgilise evakuatsiooni
tehnikaga voi konservatiivset ravi — need alternatiivid on kohased ja késitlevad
antud terviseseisundi ravi tavapraktikas. Olemasolevad (ja ka taotluses véljatoodud)
uuringud  kasitlevadki  taotletava teenuse eeliseid vorrelduna nimetatud
alternatiivsete raviviisidega ja neid on kirjeldatud korrektselt.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotluses on vilja toodud, et taotletava teenuse rakendamise kohta spontaanse
intratserebraalse hemorraagia ravis on olemas positiivne soovitus peamistes
Euroopa ravijuhendites (European Stroke Organisation (ESO) and European
Association of Neurosurgical Societies (EANS) guideline on stroke due to
spontaneous intracerebral haemorrhage)(2) ja ka vastavates Ameerika ravijuhendites
(Guideline for the Management of Patients With Spontaneous Intracerebral
Hemorrhage: A Guideline From the American Heart Association/American Stroke
Association)(5).

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Pohimotteliselt on taotluses esitatud asjakohased ja Oiged andmed teenuse
ostuamiseks vajalike tegevuste kohta. Lisan siinkohal, et teenuses osutamiseks
vajalikud tegevused tegevused vodivad erineda taotluses kirjeldatust sdltuvana
erinevates kliinikutes ja erinevate kirurgide poolt eelistatud praktikast (nditeks voib
protseduuri kdigus kasutada hematoomi lokaliseerimist ultraheli abil).

Taotleja poolt esitatud andmed pdhinevad olemasolevale pakkumisele, mis on
tehtud Artemis neuroevakuatsiooni seadmele ja seal sisalduvad andmed on
usutavad. Teenuse maht aastas on arvestatud realistlikult.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Taotluses esitatud andmed tervishoiuteenuse osutaja, tervishoiuteenuse osutamise
tiilibi, raviarve eriala, kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks vajaliku minimaalse
tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu, personali (tdiendava) viljadppe vajaduse
ja teenuse osutaja valmisoleku osas on asjakohased ja ammendavad.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

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

Lk2/6



11.

12.

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

Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on adekvaatsed ja
votavad arvesse teenuse osutajate arvu Eestis ning olemasolevat infrastruktuuri.
Patsientide jaotus taotluses esitatud ndidustuste 15ikes ning esitatud selgitused on
oOiged ja asjakohased. Teenuse kordade arvu prognoos arvestades teenust vajavate
isikute arvu ning keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta, on realistlik ja
asjakohane.

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

Taotluses on esitatud andmed uue teenuse seoste kohta kehtiva loeteluga on diged ja
asjakohased (arvestades seda, et taotletakse mitte uue teenuse lisamist, vaid lisavahendi
lisamist teenuste nimekirja).

Taotluses on Gigesti margitud, et uus taotletav lisavahend ei hakka asendama olemasolevaid
teenuseid ja ei tekita uusi ravijuhtusid kohta.

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

Taotluses on adekvaatselt esitatud andmed et taotletava teenuse (lisavahendi) kood
lisandub teenusele koodiga 1A21109.

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

Taotluses on adekvaatselt esitatud andmed, et alternatiivse teenuse kood on sama
(1A2119).

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
voi taielikult?

Taotluses on adekvaatselt esitatud andmed, et uus teenus (lisavahend) ei asenda
olemasolevaid tervishoiuteenuseid.

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

Taotluses on adekvaatselt esitatud andmed taotletava teenuse (lisavahendi)
rakendamisel ei tule tegemist uute ravijuhtudega (taotluse eesmérgiks on lisavahend,
mis parandab ravi kvaliteeti).
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15.

16.

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

Taotletav lisavahend ei lisa tdiendavalt teisi tervishoiuteenuseid patsiendi ravijuhule.

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

Alternatiivne raviviis ei too samuti otseselt kaasa teisi tervishoiuteenuseid (kuid
eeldatavsti seondub spontaanse intratserebraalse hematoomi ravi edaspidi
taastusravi vajadusega).

12.7. Tervishoiuteenuse moju toovoimetusele.

Taotluses esitatud andmed teenuse moju kohta to6voimetusele on hiipoteetiline,
kuid pohineb olemasolevatel andmetel pdhineval prognoosil.

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

Taotluses on adekvaatselt hinnatud, et otsus intratserebraalse hemorraagia
eemaldamiseks miniinvasiivselt tehakse erakorralises situatsioonis neurokirurgi
poolt ja reeglina ei ole siin omaosaluse kiisimine voimalik — teenus peaks olema
tdielikult tasustatud Eesti tervisekassa poolt. Taotletava lisavahendi eesmirk ongi
vidhendada operatsiooniga seotud riski, mis ei ole saavutatav teiste, odavamate
meetoditega. Taotletav teenus (lisavahend operatsioonil) ei ole suunatud ainult
elukvaliteedi parandamisele, vaid eluohtliku haiguse ravimisele. Minu hinnangul ei
ole erakorralises olukorras omaosaluse kiisimine voimalik.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toenéosus

Taotluses esitatud andmed teenuse véimaliku vair-, ala voi liigkasutamise kohta on
minu arvates diged ja asjakohased.

Patsiendi isikupira voimalik moju ravi tulemustele

Taotluses esitatud andmed patsiendi isikupdra véimalikule mdjule ravi tulemustele on minu
arvates esitatud Oigesti ja asjakohaselt.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Taotluses on digesti hinnatud, et taotletavale teenusele on pdhjendatud lisada
kohaldamise tingimustena kriteeriumid, mis on piistitatud eelnevates randomiseeritud
uuringutes:

1 — tegemist on spontaanse tekkega supratentoriaalse lobaarse hematoomiga mahuga
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10-80 ml;
2 — acg simptomite algusest on <24 h;
3 —vanus 18 — 80 aastat

3 — neuroloogiline staatus haigestumisel - NIH (National Institute of Health) insuldi

skaala skoor >5, GCS (Glasgow Koomaskaala) >5.

4 — varasem funktsionaalne seisund - mRS (modified Rankin Score) varasem véértus 0-

1;
5 — vastundidustuste puudumine (mittekorrigeeritav hiilibivushdire, tle 50%
kiilgvatsakesi haarav intraventrikulaarne hemorraagia, primaarne

taalamust/basaalganglione haarav vOi infratentoriaalse asukohaga hemorraagia,

sekundaarsetel pohjustel tekkinud intratserebraalne hemorraagia).

17. Kokkuvaote

Teenuse (lisavahendi) hiivitamist taotletakse spontaanse intratserebraalse hemorraagiaga
patsientide raviks (teenuseks on operatsioonil kasutatav lisavahend, mis vahendab
operatsiooniga seonduvat riski). Teenuse tulemuslikkust on tdestanud mitmed
randomiseeritud kliinilised uuringud, ja teenuse peamine kasutegur seondubki
tulemuslikkuse ja ohutuse suurendamisega vorreldes alternatiivsete ravimeetoditega
(avatud operatsiooniga). Taotluses margitakse, et taotletava teenuse pohilisteks eelisteks
on: 1) vidiksem kirurgiline trauma (ajukoele) vorreldes avatud kraniotoomia
teostamisega; 2) madalam perioperatiivsete tiisistuste tekke maér; 3) madalam suremus,
viahenenud intensiiv- ja haiglaravil viibimise periood ja kiirem taastumine. Suuremates
(taotluses loetletud) ravijuhendites on olemas positiivne soovitus taotletava lisavahendi
kasutamiseks. Taotletavale teenusele tuleks sdtestada jirgnevad kohaldamise
tingimused:

1. Teenus peab olema teostatud piirkondlikus haiglas, kus on olemas neurokirurgiline
teenistus.

2. Taotletavale teenuse rakendamisele on pohjendatud lisada kriteeriumid:

1 — tegemist on spontaanse tekkega supratentoriaalse lobaarse hematoomiga mahuga
10-80 ml;

2 — aeg slimptomite algusest on <24 h;
3 —vanus 18 — 80 aastat

3 — neuroloogiline staatus haigestumisel - NIH (National Institute of Health) insuldi
skaala skoor >5, GCS (Glasgow Koomaskaala) >5.

4 — varasem funktsionaalne seisund - mRS (modified Rankin Score) varasem

véértus 0-1,
5 — vastundidustuste puudumine (mittekorrigeeritav hiilibivushéire, {iile 50%
kiilgvatsakesi haarav intraventrikulaarne hemorraagia, primaarne

taalamust/basaalganglione haarav voi infratentoriaalse asukohaga hemorraagia,
sekundaarsetel pohjustel tekkinud intratserebraalne hemorraagia).
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