EHK meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku kriteeriumitele vastavuse

hinnang

Taotluse nimetus

Maxis Micro AD kompressioonpolvik CCL2 23-32 mmHg
Maxis Micro AG kompressioonsukad CCL2 23-32 mmHg
Maxis Micro AT kompressioonsukkpiiksid CCL2 23-32 mmHg
Mediven Elegance meditsiinilised kompressioonpdlvikud CCL2
Duomed meditsiinilised kompressioonpdlvikud CCL2

Duomed meditsiinilised rohksukad CCL2 (kinnise ja avatud
varbaosaga)

Mediven Elegance meditsiinilised rohksukad CCL2

MSA kood

12217
12219
12222
13529
13600
13601
14737

Aasta

2020

1. Liithikokkuvote taotlusest
OU Tervise Abi taotleb alljargnevate MAXIS a.s. toodetud venoosse puudulikkuse

kompressioonpdlvikute,

-sukkade ja  -sukkpiikste  lisamist  haigekassa

meditsiiniseadmete loetellu:
e Maxis Micro AD kompressioonpdlvik CCL2 23-32 mmHg;
e Maxis Micro AG kompressioonsukad CCL2 23-32 mmHg;
e Maxis Micro AT kompressioonsukkpiiksid CCL2 23-32 mmHg;

Jalakabinet OU taotleb alljirgnevate Medi GmbH & Co KG toodetud venoosse
puudulikkuse  kompressioonpdlvikute  ja  -sukkade  lisamist  haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu:

e Mediven Elegance meditsiinilised kompressioonpdlvikud CCL2;

¢ Duomed meditsiinilised kompressioonpdlvikud CCL2;

e Duomed meditsiinilised rohksukad CCL2 (kinnise ja avatud varbaosaga);

e Mediven Elegance meditsiinilised rohksukad CCL2.

2017. aasta kevadel valmis ravijuhend ,,Kroonilise venoosse haavandi kasitlus*!.
Muuhulgas andis ravijuhend tugeva soovituse kasutada venoosse haavandi ravis
kompressioonravi. Alates 2018. aastast kuuluvad kompressioontooted venoosse
puudulikkuse ja haavandite raviks haigekassa meditsiiniseadmete loetellu.
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Ravijuhendi koostajatega kooskolastatult on tingimused, millele loetellu lisatavad
tooted peavad vastama, alljargnevad:

1. tooted peavad sobima diagnoosikoodidega 183.0, 183.1, 183.2 ja 187.2 patsientide
raviks;

2. ring- ja lamekoes kompressioonpdlvikud (sh nii alus- kui pealmine toode) ja —
sukad;

3. tooted peavad vastama Saksa standardile RAL-GZ:387 ning kuuluma surveklassi 11
(23 — 32 mmHg) vai 11l (34 — 46 mmHg).

Taotletavad Maxis Micro, Mediven Elegance ja Duomed meditsiinilised
kompressioonpdlvikud, -sukad ja sukkpiiksid vastavad eeltoodud tingimustele ning on
ette nahtud kasutamiseks venoosse puudulikkuse ja haavandite kompressioonraviks.

Haigekassa hiivitab kompressioontooteid CEAP klassifikatsiooni jérgi raskusastmega
C4-C6 kroonilise venoosse puudulikkuse raviks. Taotlejate saadetud lisamaterjalide
alusel on Maxis Micro CCL2 kompressioontooted ndidustatud kasutamiseks C0s-C5
klassi veenipuudulikkuse korral, Mediven Elegance tooted C0s-C2 korral ja Duomed
meditsiinilised kompressioontooted C0s-C4 korral.

Eelnevat arvesse vottes ei pea haigekassa pohjendatuks lisada meditsiiniseadmete
loetellu Mediven Elegance kompressioontooteid, kuna nende ndidustus (C0s-C2) ei
vasta hilivitamise tingimusele (krooniline venoosne puudulikkus raskusastmega C4-

C6).

Tuginedes meditsiiniseadmete Maxis Micro ja Duomed niidustustele ja asjaolule, et
taotlejad soovivad meditsiiniseadmete lisamist loetellu juba olemasolevasse
meditsiiniseadme rithma ,,§ 49. Kompressioontooted venoosse puudulikkuse ja
haavandite raviks“ seejuures hiivitamistingimusi muutmata, ldhtutakse kéiesolevas
hinnangus eeldusest, et meditsiiniseadmete oodatavad ravitulemused ja vdimalikud
korvaltoimed on samavéérsed juba loetelus olemasolevate seadmetega.

2. Meditsiiniseadme kulutéhususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)
Taotletavate kompressioontoodete hinnad on toodud tabelis 1.

Tabel 1. Taotletavate kompressioontoodete hinnad, kulu haigekassale ja patsiendile
ithe pakendi kohta.

Piirhind Kulu
pakendile |EHK-le
Tk pakendi | Patsiendi
MSA Tk Taotletud | hind kohta |omaosalus
kood | Pakendi nimetus pakendis |hind (€) |(€) (€) (€)
Maxis Micro AD kompressioonpdlvik
12217 | CCL2 2 tk 2 . N N B ]
Maxis Micro AG kompressioonsukad
12219 | CCL2 2 tk 2 . I - I ]
Maxis Micro AT
12222 | kompressioonsukkpiiksid CCL2 1 -j - - -
Mediven Elegance meditsiinilised
13529 | kompressioonpdlvikud CCL2 2 tk 2 -_j - - -_
Duomed meditsiinilised
13600 | kompressioonpdlvikud CCL2 2 tk 2 . I . I ]
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13601

Duomed meditsiinilised rohksukad CCL2
(Kinnise ja avatud varbaosaga) 2 tk

2

14737

Mediven Elegance meditsiinilised

rohksukad CCL2 2 tk 2 [

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

sealhulgas

Kéesoleval ajal hiivitab haigekassa kompressioontooteid venoosse puudulikkuse ja
haavandite raviks 90% soodusmaiiraga ldhtuvalt meditsiiniseadme pakendi piirhinnast
voi pakendile ravikindlustuse seaduse § 48 18ike 3 alusel rakenduvast piirhinnast.

Lisaks hiivitab haigekassa venoossete haavanditega patsientidele haavandite raviks
vajalikke haavasidemeid soodusméiraga 50%. Mitteantibakteriaalseid haavasidemeid
hiivitatakse kuue ja antibakteriaalseid haavasidemeid iihe kuu jooksul, hiivitatav kogus
soltub haavandite arvust.

Kehtiv meditsiiniscadmete loetelu  koos
https://www.riigiteataja.ee/akt/118122019014

Juhul, kui meditsiiniseadmete rithmas on kaks vorreldavat meditsiiniseadet, on
ravikindlustuse seaduse § 48! 16ike 3 alusel alates kolmandast meditsiiniseadmete
loetellu kantud meditsiiniseadmest haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse
iilevotmise aluseks meditsiiniseadmete loetelus sisalduva piirhinnalt teise vorreldava
meditsiiniseadme piirhind.

hiivitamistingimustega on leitav

Taotletavate kompressioonpdlvikute Maxis Micro AD, Mediven Elegance ja Duomed
hinnad on [l meditsiiniseadmete loetellu kuuluvast venoosse puudulikkuse raviks
moeldud kompressioonpdlvikute pakendist, kuid - hiivitatavatest survepdlvikutest.
Taotletavate kompressioonpdlvikute loetellu lisamisel kompressioonpdlvikute
piirhinnariihmas piirhind ieurom tihe polviku kohta () ja patsiendi omaosalus
kallimate toodete ostmisel varasema asemel (vt tabelist 2).

Tabel 2. Loetellu kuuluvate venoosse puudulikkuse raviks kasutatavate
kompressioonpdlvikute hinnatase, neile rakenduv uus piirhind ja patsiendi omaosalus.

MSA
kood

Pakendi nimetus

Uhiku | Pts
(tk)
hind
©

Hinna-
kokku-
leppehind
©

Piir-
hind
€

Kogus
pakendis

(tk) )

oma-
osalus

Pts
oma-
osalus
(%)

10505

Suva meditsiinilised survepolvikud CCL2 2 tk

2

12223

VenoTrain® impuls meditsiinilised
kompressioonravipdlvikud (AD) CCL2 2 tk

12224

VenoTrain® impuls meditsiinilised
kompressioonravipdlvikud (AD) CCL3 2 tk

10235

JOBST® ForMen Explore kompressioonpdlvikud
CCL2 2tk

10236

JOBST® ForMen Explore kompressioonpdlvikud
CCL3 2tk

9627

JOBST® Opaque CCL2 standardmoddus ringkoes
meditsiinilised kompressioonpdlvikud 2 tk

10204

JOBST® ForMen Ambition kompressioonpolvikud
CCL2 2tk

9632

JOBST® Ultra Sheer CCL2 standardmdddus
ringkoes meditsiinilised kompressioonpdlvikud 2 tk

9644

Venosan 5002 (23-32 mmHg) ravipdlvikud 2 tk

ERERRERED

Lk3/7

BANRRNEE



https://www.riigiteataja.ee/akt/118122019014

9643

Venosan 7002 ravipdlvikud 2 tk

9641

Venosan 7003 ravipdlvikud (34-46 mmHg) 2 tk

9645

Venosan 4002 (23-32 mmHg) ravipdlvikud 2 tk

9690

JOBST® Classic CCL3 standardmdodus ringkoes
meditsiinilised kompressioonpolvikud 2 tk

JOBST® ForMen Ambition kompressioonpdlvikud

10203 | CCL3 2 tk 2
JOBST® Classic CCL2 standardmdodus ringkoes
9621 | meditsiinilised kompressioonpdlvikud 2 tk 2
10065 | Venosan 5003 (34-46 mmHg) ravipdlvikud 2 tk 2
Taotletavate kompressioonsukkade Maxis Micro AG, Mediven Elegance ja Duomed
hinnad on [l kiesoleval ajal haigekassa meditsiinisecadmete loetellu kuuluvate
alternatiivsete kompressioonsukkade hinnast. Taotletavate kompressioonsukkade
loetellu lisamisel langeks kompressioonsukkade piirhinnariihmas piirhinr euroni
tihe suka kohta ija omaosalus kallimate toodete ostmisel tduseb ni toote
hinnast varasema asemel (vt tabelist 3).
Tabel 3. Loetellu kuuluvate venoosse puudulikkuse raviks kasutatavate
kompressioonsukkade hinnatase, neile rakenduv uus piirhind ja patsiendi omaosalus.
piip. | Hinna- Kogus Uhiku [Pts | Pts
MSA Pakendi ni hind kokku- kendi (tk) |oma- |oma-
kood |~ axend nimetus n leppehind PAKENTIS ' hind | osalus | osalus
(€ (k)
© © 1© [
VenoTrain® impuls meditsiinilised
12226 | kompressioonravisukad (AG) CCL2 2 tk N N 20 I 1B |
VenoTrain® impuls meditsiinilised
12225 | kompressioonravisukad (AG) CCL3 2 tk [ J0 1B I |
JOBST® Opaque CCL2 standardmdddus ringkoes
9626 | meditsiinilised kompressioonsukad 2 tk [ [ J0 B 1§ |
JOBST® Ultra Sheer CCL2 standardmdodus
9631 | ringkoes meditsiinilised kompressioonsukad 2 tk B [ J0 1B 1o |
9644 | Venosan 5002 (23-32 mmHg) ravisukad 2 tk B [ J0 1B I |
Venosan 7002 vookinnitusega ravisukk
9643 | (parem/vasak) 1 tk [ ] [ a3 B N |
9643 | Venosan 7002 ravisukad 2 tk N N J0 1B I |
Venosan 7003 vookinnitusega ravisukk
9641 | (parem/vasak) (34-46 mmHg) 1 tk [ [ i I B |
9641 | Venosan 7003 ravisukad (34-46 mmHg) 2 tk [ [ J0 1B I |
9645 | Venosan 4002 (23-32 mmHg) ravisukad 2 tk [ [ J0 1B 1§ |
JOBST® Classic CCL2 standardmdodus ringkoes
9689 | meditsiinilised kompressioonsukad 2 tk [ [ J0 1B I |
JOBST® Classic CCL3 standardmdddus ringkoes
9691 | meditsiinilised kompressioonsukad 2 tk [ [ J0 1B 1§ |
10065 | Venosan 5003 (34-46 mmHg) ravisukad 2 tk [ [ J0 B I |

Taotletavate Maxis Micro AT kompressioonsukkpiikste hind on [ kiesoleval ajal
haigekassa meditsiiniseadmete loetellu kuuluvate soodsaimate
kompressioonsukkpiikste hinnast (-). Nimetatud sukkpiikste loetellu lisamisel
rakenduks kompressioonsukkpiikste piirhinnariihmas piirhind | eurot iihe paari
kohta ja kalleimate antud piirhinnarithma kuuluvate sukkpiikste (VenoTrain® impuls
meditsiinilised kompressioonravi sukkpiiksid hinnaga i eurot) ostmisel oleks
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patsiendi omaosalus [l enk [l euro asemel [l eurot, mis moodustab i toote
hinnast.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsiendi omaosalus on 10% kompressioontoote pakendi piirhinnast v3i pakendile
ravikindlustuse seaduse § 48! 15ike 3 alusel rakenduvast piirhinnast, piirhinda iiletava
toote puhul lisandub piirhinda iiletav summa. Patsiendi omaosalus taotletavate toodete
soetamisel on toodud tabelis 1.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud

Meta-analiiliside jdrgi aitab kompressioonravi kasutamine lilhendada venoosse
haavandi paranemise aega® ja vihendada haavandi taastekke riski®. On leitud, et
kompressioonravi kasutamisel védheneb venoosse haavandi raviperiood ca 20%,
seejuures kestab haava ravi ilma kompressioontooteid kasutamata keskmiselt 35-36
nddalat, kuid kompressioonravi Kasutades 19-20 nidalat®. Paranenud venoosse
haavandiga patsientidel aitab kompressioonravi kasutamine vdhendada haavandi
taastekkimise riski ligikaudu poole vdrra®. Samuti on viiteid selle kohta, et venoosse
haavandi ravi koos kompressioonraviga on odavam kui vaid tavapirane haavaravi®*.
Kulud paranenud haavandi kompressioonravile on oluliselt vaiksemad, kui uue
haavandi kompleksne uus ravitsiikkel®.

Eelnevast lahtuvalt voib korrektne kompressioonravi aidata kokku hoida nii haavaravis
kasutatavate ravimite, meditsiiniseadmete kui ka tervishoiuteenuste kulusid.

Erialaspetsialistid on avaldanud arvamust, et korrektse kompressioonravi kasutamine
voiks olla eelduseks venoosse haavandi raviks haavasidemete hiivitamisele.

2019. aastal suurenes venoosse puudulikkuse ja haavandite raviks haigekassa
soodustusega kompressioontooteid kasutanud patsientide arv vorreldes esimese
hiivitamise aastaga (2018) méarkimisvaarselt: 933 vs 397 isikut, 1345 vs 481 pakendit.
Seejuures iiletas kompressioontoodete kasutajate arv nende patsientide arvu, kes
kasutas 2019. aastal haavasidemeid venoosse haavandi raviks (718 isikut). Samas on
haigekassa aastane kulu haavasidemetele venoosse haavandiga patsientidel ca 1000
euro vorra suurenenud. V3imalikku haavaraviga seotud kulude vihenemist venoosse
kompressiooni kasutamisel jargnevatel aastatel on keeruline tdpselt prognoosida.

2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.6 Vdimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.7 Patsiendi to6voime taastamise kulud ning moju tema sissetulekutele
Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele véimalustele, sealhulgas

muu avaliku rahastamisallika olemasolu

3.1 Meditsiiniseadme liihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
asendav voi tdiendav mdju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite
ja toovoimetushiivitiste kuludele 1ahtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi voi muu nédidustuse, haiguse raskusastme voi muu ravi
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kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete  kasutusstatistika® kohaselt  hiivitati
kompressioontooteid venoosse puudulikkuse ja haavandite raviks 2019. aastal 933
isikule kokku 1345 pakendit, mille kulu haigekassale oli 100 775 eurot. 2020. aasta |
poolaasta jooksul ostis kompressioontooteid haigekassa soodustusega 718 isikut kokku
744 pakendit, mille eest haigekassa tasus 56 676 eurot.

Tulenevalt loetellu taotletavate uute kompressioontoodete . hinnatasemest
vorreldes juba loetellu kuuluvate toodetega ja sellest tingitud , kaasneks uute
toodete loetellu lisamisega vorreldes kédesoleva aastaga h eeldusel, et toodete
hiivitamise maht j44b samaks. Tulenevalt teadlikkuse tousust kompressioonravi
otstarbekuse osas venoossete haavandite ravis ja ennetamisel ning nende toodete
hiivitamise kohta haigekassa poolt tdinu 2020. aasta jooksul l&biviidavatele ravijuhendi
»Jala veenilaiendite ja kroonilise venoosse puudulikkuse diagnoosimine ning ravi,
2019”7 Kkoolitustele voib lihiaastatel tdenioliselt oodata venoosse kompressiooni
toodete kasutuse suurenemist. Sellele voib kaasa aidata ka soodsamate toodete loetellu
lisandumine ja seeldbi nende kéttesaadavuse paranemine nii hinna kui ka miitigikohtade
lisandumise vaatest. Seega ei pruugi eelarveséddst tulenevalt kasutamise kasvust
realiseeruda ning kasutuse olulise suurenemise korral v3ib toodete hiivitamise rahaline
mabht jargmisel aastal olla ka varasemast suurem, kuid tipset eelarvemdju on keeruline
prognoosida.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kéttesaadavusele
Ei mojuta tervishoiuteenuste kittesaadavust.

3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest

Ei muutu vorreldes varasema aastaga.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise
tingimuste

Alates 1. jaanuarist 2020 kehtib kompressioontoodete hiivitamisele jirgmine tingimus:
Haigekassa votab iile kroonilise venoosse puudulikkusega ja/vai venoosse haavandiga
(RHK-10 diagnoosikoodid 183.0, 183.1, 183.2 ja 187.2) kindlustatud isikule vajaliku
kompressioontoote eest tasu maksmise kohustuse kuni kahe kompressioonpdlviku voi
-suka voi lihe paari kompressioonsukkpiikste eest kalendripoolaastas. Eeltingimuseks
on, et krooniline venoosne puudulikkus (CEAP klassifikatsiooni jargi C4-C6 klass) on
diagnoositud vastavalt ravijuhendi ,,Alajiseme veenilaiendite ja kroonilise venoosse
puudulikkuse diagnoosimine ja ravi, 2019 soovitustele ning ravidokumentatsioonis on
kirjeldatud objektiivne leid ja pohjendatud CEAP klassifikatsiooni C komponendi
valik.

3.5 Meditsiiniseadme vaér- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajirjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalikku moju ravi
tulemustele

Meditsiiniseadme liigkasutamine ei ole tdenédoline. Meditsiiniseadme vairkasutamise
valtimiseks on oluline venoosse haavandi raviga tegelevate spetsialistide ja
kompressioontooteid kasutavate patsientide koolitamine.
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4. Kokkuvote

Taotletavad Maxis Micro ja Duomed kompressioontooted on oma omadustelt
samavairsed haigekassa meditsiiniseadmete loetelu kaudu kéesoleval ajal hiivitatavate
kompressioontoodetega venoosse puudulikkuse ja haavandite raviks. Taotletavad
kompressioontooted vastavad ravijuhendi ,,Kroonilise venoosse haavandi késitlus*
koostajate poolt etteseatud tingimustele ning on ettenidhtud kasutamiseks kroonilise
venoosse puudulikkuse raviks haigekassa poolt hiivitatavate haiguse raskusastmete C4-
C6 korral. Mediven Elegance kompressioontoodete ndidustus on aga veenipuudulikkus
raskusastmega CO0s-C2, mis ei ole kooskdlas kompressioontoodete hiivitamise
tingimusega meditsiiniseadmete loetelus. Seetottu ei pea haigekassa Mediven Elegance
kompressioontoodete hiivitamist kohaseks.

Taotletavate Maxis Micro ja Duomed kompressioontoodete hinnatase on [JJflj enamike
juba loetellu kuuluvate alternatiivsete toodete hinnast. Toodete loetellu lisamisel [}
ja sellega kaasneks toodete kasutamise mahu samaks jadmisel - aastas. Piirhinna
langus toob kaasa olulise patsiendi omaosaluse suurenemise kallimate toodete ostmisel.
Selle vdhendamiseks on oluline hinnalanguse saavutamine kéesolevalt loetellu
kuuluvate toodete osas ning erialaspetsialistide ja patsientide teavitamine alternatiivsete
soodsamate toodete olemasolust. Lisaks vo0ib kaaluda kompressioontoodete
piirhinnarithmade {imberkujundamist vastavalt toodete nédidustatusele CEAP
klassifikatsiooni C-komponendi jargi, et tagada Oiglane hinnakonkurents sarnaste
omadustega toodete vahel.
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