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1. Luhikokkuvdte taotlusest

Linus Medical OU taotleb alljargneva CPAP seadme niisuti lisamist haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu: SEFAM S.Box Niisuti, tootja Sefam. Meditsiiniseadme
sihtotstarve on hingamisteede niisutamine. Taotleja hinnangul tostab niisuti kasutamine
CPAP seadme uldist kasutusmugavust ja koos soojendatud dhuvoolikuga véldib ning
eemaldab kondensaadi tdielikult, mis on oluline nii ravisoostumusele Kkui
elukvaliteedile.

Varasemalt on haigekassa hinnanud niisutite hivitamise p6&hjendatust?, Kuid
rahastamisest keeldunud tulenevalt jargmistest asjaoludest:

Cochrane (levaateartikkel® tdi vilja, et kuigi CPAP on obstruktiivse uneapnoe ravi
nurgakiviks, on patsientide ravisoostumus killaltki halb. Ulevaateartiklis uuriti iihe
kilsimusena, kas niisuti lisamine parandab ravisoostumust. Ulevaates tuvastatud kolme
uuringu (kokku 135 patsienti) tulemused andsid vastakaid tulemusi (kaks
paralleelgrupiga uuringut ei suutnud tuvastada ravigruppides erinevust, kuid thes
ristuvuuringus ehk cross-over disainiga uuringus leiti statistiliselt oluline erinevus),
mistottu leiti, et jarelduste tegemiseks on vaja taiendavaid uuringuid.

Randomiseeritud kliiniliste uuringutega (kestvusega 1- 3 kuud) *>®7 ei ole veenvalt
tbestatud, et soojendusega niisuti (heated humidification) kasutamine parandaks
ravisoostumust vOi patsientide elukvaliteeti. Mdningates uuringutes on leitud, et
soojendusega niisuti kasutamine CPAP ravis vahendab teataval méaaral nasaalseid
simptomeid/korvaltoimeid. Sarnaselt, Uheaastase jalgimisajaga randomiseeritud
kontrollitud uuring® 98 ravinaiivse patsiendiga tuvastas, et soojendusega niisuti
lisamine ravile vahendas Ulemiste hingamisteede siimptomite esinemist, kuid ei
parandanud ravisoostumust, ei vahendanud unisust ega parandanud elukvaliteeti.

Inglismaa eksperdid (NICE)® on analiiiisinud CPAP seadmeid ning hinnangus peale
Kliiniliste ekspertide ning patsientide esindajatega konsulteerimist jareldanud, et
niisutiga seadmed ei oma olulisi eeliseid niisutita seadmete ees.

Taotleja on taotluses viidanud eelnevalt kirjeldatud kirjandusallikatele. Uut
tdendusmaterjali, mis haigekassa senist seisukohta imber liikkaks, esitatud ei ole.

2. Meditsiiniseadme kulutdhususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind): [JJij eurot

2.2 Vordlus  Eestis  kasutatavate  alternatiivsete  raviviiside,  sealhulgas
meditsiiniseadmete, ravimite ja tervishoiuteenuste kuludega

Haigekassa kaesolevalt niisuteid ei huvita. Siiski, taotletava niisuti maksumus on
vorreldes varasemalt menetluses olnud niisutist HumidAir, ResMed Ltd (MSA kood
8401) o kallim.
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2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

10% niisuti maksumusest ehk [ eurot.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — ei muutu

2.5 Ajutise toovoimetuse hivitiste kulud — ei muutu

2.6 Vdimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud — ei muutu

2.7 Patsiendi to6voime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele — ei muutu

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele, sealhulgas
muu avaliku rahastamisallika olemasolu
3.1 Meditsiiniseadme lthi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
asendav voi taiendav mdju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite
ja toéovoimetushivitiste kuludele lahtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi vdi muu naidustuse, haiguse raskusastme vOi muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta
Taotleja hinnangul oleks vajalik ks niisuti 5 aastaks. Haigekassa meditsiiniseadmete
2013 — 2018 | poolaasta (andmed 21.08.18 seisuga) statistika andmetel on CPAP
seadmeid ja maske kokku hivitatud 7488 isikule. Kui suurel hulgal neist oleks vajalik
niisuti kasutamine, ei ole teada. Taotleja ndeb sihtriihmana diabeediga patsiente seoses
suukuivusega ning isikuid, kes elavad kuivema kliimaga piirkondades. Kuigi
haigekassal puuduvad tdpsed andmed, kui paljudel patsientidel on kaasuva haigusena
diabeet, on Ulekaal ja veresuhkru probleemid sageli apnoega kaasnevad seisundid. Kui
niisuti kasutajaid oleks néiteks Jji§ kdigist viimasel 5,5 aastal ravi saanud patsientidest,
tdhendaks see 90% huvitamise korral haigekassale lisakulu 5-aastase hiivitamisperioodi
kohta 218 182 eurot, mis tdenéoliselt realiseeruks 1. — 2. aastal. Samas on téendoliselt
raviks sobivaid patsiente veelgi rohkem.
Konkreetne taotletav seade sobib kill kasutamiseks ainult koos SEFAM S.Box
seadmega, mida haigekassa hetkel ei hivita (seadme menetlus on kédimas), seega
konkreetse niisuti hlivitamisega kaasnev kulu on tagasihoidlikum, kuid seejuures tuleb
arvestada, et positiivse huvitamisotsuse jargselt taotletakse ka alternatiivsete CPAP
seadmete juurde sobivate niisutite lisamist loetellu.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kattesaadavusele — ei muutu
3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest — ei muutu

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise véimalikkus labi kohaldamise
tingimuste — Niisuti optimaalset valjakirjutamist on keerukas tagada.

3.5 Meditsiiniseadme vaar- ja liigkasutamise vdimalikkus ja majanduslikud tagajérjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupédra ja eluviisi vdimalikku md&ju ravi
tulemustele

Kui patsienti on ndustatud niisuti korrektse kasutamise ja hooldamise osas ning seadme
vélja kirjutamisel peetakse kinni rakendustingimustest, ei ole véarkasutamine
tdendoline. Arvestades, et tegu on seadmega, mis loob téiendavat kasutajamugavust, on
tdendoline, et niisuteid kasutatakse ronkem kui vaid véaga kitsal patsientide grupil.
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4. Kokkuvote

Linus Medical OU taotleb CPAP seadme niisuti SEFAM S.Box lisamist haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu. Kliiniliste uuringutega on kull leitud, et niisuti kasutamine
CPAP ravis véhendab teataval mdaéral 0lemiste hingamisteede slimptomeid ja
korvaltoimeid, kuid ei ole veenvalt tdestatud, et niisuti kasutamine parandaks
ravisoostumust, véhendaks unisust vBi parandaks patsientide elukvaliteeti. Samuti
Inglismaa eksperdid leidsid oma hinnangus, et niisutiga seadmed ei oma olulisi eeliseid
niisutita seadmete ees. Taotletava niisutikomplekti kompenseerimine vib aga
tdhendada vahemalt 218 182 eurot suurust pdhjendamatut lisakulu ravikindlustusele.
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