EHK meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku
kriteeriumitele vastavuse hinnang

Taotluse nimetus | Resmed AirSolution niisutikomplekt:
Soojendusega Ghuvoolik ClimateLineAir (MSA kood 8400) ja
Niisuti HumidAir (MSA kood 8401)

Taotluse number | 37018

1. Luhikokkuvote taotlusest

Pintmann Grupp OU taotleb alljargneva automaatse piisiva positiivrohuseadme juurde
kuuluva niisutikomplekti lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu:

Resmed AirSolution niisutikomplekt: soojendusega 6huvoolik ClimateLineAir (MSA
kood 8400) ja niisuti HumidAir (MSA kood 8401).

Taotleja vaditel on soojendusega niisuti lisamisel positiivréhuseadmele jargmised
eelised: ravirdhu alanemine, parem ravisoostumus, limaskestade funktsiooni kaitse
ning turse vahenemine, normaalse flsioloogilise ninahingamise sailimine ning tilemiste
hingamisteede infektsiooni riski vahenemine.

Cochrane Ulevaateartikkel® toi vilja, et kuigi CPAP on obstruktiivse uneapnoe ravi
nurgakiviks, on patsientide ravisoostumus killaltki halb. Ulevaateartiklis uuriti tihe
kiisimusena, 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 Uhes
ristuvuuringus ehk cross-over disainiga uuringus leiti statistiliselt oluline erinevus),
mistottu leiti, et jarelduste tegemiseks on vaja tdiendavaid uuringuid.

Randomiseeritud kliiniliste uuringutega (kestvusega 1- 3 kuud) 245 ei ole veenvalt
tOestatud, et soojendusega niisuti (heated humidification) kasutamine parandaks
ravisoostumust vOi patsientide elukvaliteeti. Mdningates uuringutes on leitud, et
soojendusega niisuti kasutamine CPAP ravis véhendab teataval maaral nasaalseid
simptomeid/kGrvaltoimeid. Sarnaselt, U(heaastase jalgimisajaga randomiseeritud
kontrollitud uuring® 98 ravinaiivse patsiendiga tuvastas, et soojendusega niisuti
lisamine ravile vahendas ulemiste hingamisteede simptomite 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.

Lahtuvalt haigekassa meditsiiniseadmete® kasutusstatistikast kompenseeriti automaatse
rohuregulatsiooniga positiivrohu seadmeid 2015. aastal alljargnevalt:

Meditsiiniseadme Pakendite | Kogusumma | EHK poolt
Kood pakend Isikuid | Retsepte arv € tasutud (€)

CPAP seade
ResMed S9
7004618 AutoSet 684 684 684,00 376 198,06 | 338 581,67

CPAP seade
REMstar Auto
7006159 A-Flex System 470 470 470,00 276 143,80 | 248 531,30

One 60 Series
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KOKKU 1154 ‘ 1154 ‘ 1 154,00 ‘ 652 341,86 ‘587 112,97‘

2. Meditsiiniseadme kulut6hususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Resmed AirSolution niisutikomplekti taotleja poolt tehtud hinnapakkumisel on
arvestatud kompleksse hinnapakkumisega XXX eurot. Eraldiseisvate toodete hinnad on
jargmised: ClimateLineAir XXX eurot ja HumidAir XXX eurot, st. komplekt on XXX
euro voOrra soodsam. Seejuures véarib markimist, et 2015. a menetluses oli
ClimateLineAir jaehind eraldi ostes on XXX eurot.

Taotleja vaitel on CPAP lisaseadmete vajaminevad kogused jargmised: tks niisuti 5
aastaks ja tiks 6huvoolik 2-3 aastaks.

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

Kéesoleval hetkel CPAP seadme niisuti ja soojendusega 6huvoolik haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu ei kuulu ja haigekassa nimetatud tooteid ei hivita.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Juhul, kui haigekassa langetab positiivse hivitamisotsuse niisutikomplekti osas ks
kord 5 aasta jooksul, jaab patsiendi kanda lisaks 10% komplekti maksumusele
taiendavalt Uks kord antud perioodi véltel 6huvooliku ClimateLineAir maksumus
XXX € tulenevalt dhuvooliku kestvusest (2-3 a).

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 vdimalustele, sealhulgas muu
avaliku rahastamisallika olemasolu

3.1 Meditsiiniseadme llhi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
moju tervishoiuteenuste, soodusravimite ja toovdimetushivitiste kuludele

Kui lahtuda niisutikomplekti kasutajate arvu prognoosis ResMed CPAP seadme
kasutajate arvust 2015. aastal - 684 isikut, tdhendaks see lisakulu eelarvele ca. 78 000
—90 000 eurot (vastavalt komplekti vdi eraldi seadmete maksumusega arvutades).

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

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus l&bi kohaldamise
tingimuste

Niisutikomplekti optimaalset véljakirjutamist on keerukas tagada.
3.5 Meditsiiniseadme véaar- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajarjed

Tulenevalt liigkasutuse potentsiaalist v8ib lisakulu eelarvele olla veelgi suurem kui
punktis 3.1 kirjeldatud.
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4. Kokkuvote

Taotletav Resmed AirSolution niisutikomplekt koosneb soojendusega dhuvoolikust
ClimateLineAir (MSA kood 8400) ja niisutist HumidAir (MSA kood 8401). Kliiniliste
uuringutega on kudll leitud, et soojendusega niisuti kasutamine CPAP ravis vahendab
teataval madral Glemiste hingamisteede sumptomeid ja korvaltoimeid, kuid ei ole
veenvalt tdestatud, et soojendusega niisuti kasutamine parandaks ravisoostumust,
vahendaks unisust vOi parandaks patsientide elukvaliteeti. Samuti Inglismaa eksperdid
leidsid oma hinnangus, et niisutiga seadmed ei oma olulisi eeliseid niisutita seadmete
ees. Taotletava niisutikomplekti kompenseerimine v6ib aga tdhendada ca. 90 000 euro
suurust péhjendamatut lisakulu ravikindlustuse aastas.
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