Juhendi ,,Meditsiiniseadmete loetelu muutmise menetlemine* lisa 5
,,EHK meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku kriteeriumitele vastavuse hinnangu kavandi

ndidis*
EHK meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku kriteeriumitele vastavuse
hinnang
Taotluse nimetus Guardian™ Connect pideva gliilkoosimonitooringu siisteem
MSA kood 11581
Aasta 2018

1. Lahikokkuvdte taotlusest
AB Medical Group Eesti OU taotleb Guardian™ Connect pideva
glukoosimonitooringu  susteemi,  tootja ~ Medtronic ~ Minimed,  lisamist
meditsiiniseadmete loetellu.

Pidev gliikoosimonitooring (continuous glucose monitoring, edaspidi CGM) on
naidustatud nahaaluse koevedeliku glikoositasemete pidevaks v@i perioodiliseks
jalgimiseks mitmesusteravil olevatele vG6i insuliinipumpa kasutatavatele diabeeti
pddevatele patsientidele. CGM mo6ddab naha alla paigaldatava gliikoosisensoriga
(Enlite) pidevalt koevedelikus oleva glikoosi hulka. See vdimaldab kasutajatel jalgida
glukoosi kontsentratsiooni mustreid ning tuvastada madala ja kdrge gliikoositaseme
perioode. Nahaaluskoesse paigaldatud sensori kiilge Uhendatakse saatja, mis edastab
sensorilt saadud mdotetulemused vastuvétjasse ehk mobiiltelefoni, mis peab olema
varustatud vastava mobiilirakendusega. Rakendus kuvab gliikoosiandmeid ning
hoiatusi, kui glikoositase saavutab seadistatud véartuse, langeb sellest allapoole vdi
tbuseb Ulespoole. Ststeemi eesmargiks on aidata patsiendil saavutada optimaalset
glukeemilist kontrolli ja seelébi vahendada diabeedi tusistuste riski. Seejuures siisteemi
eduka toimimise aluseks on eelkdige patsiendi motivatsioon ja oskused seda kasutada.

Ameerika Diabeedi Assotsiatsiooni (ADA) 2018. a ravijuhend! soovitab CGM-d 1.
tiupi diabeediga tdiskasvanud patsientidele, kes ei ole saavutanud glikeemilisi
eesmarke, koos intensiivse insuliinraviga (mitmeststeskeem v&i pumpravi) Kui
kasulikku viisi langetamaks AL1C taset, kuid juhitakse ka téhelepanu siisteemi dige
kasutuse olulisusele (soovitus A). Samuti on GCM soovitatud patsientidele, kes ei
tunneta hiipoglikeemiaid ja/voi kellel esinevad sagedased hiipoglikeemiad (C). Lisaks
juhitakse tahelepanu, et arvestades patsientide erinevat ravisoostumust, on vaga oluline
veenduda patsientide valmisolekus CGM kasutamiseks enne selle raviviisi maaramist
ning oluline on patsientide harimine, koolitamine ja toetus (E).

Tartu Ulikooli TTH raportis? tddeti, et vdrdlusuuringute, mis hindavad GCM
efektiivsust mitmesisteravi kasutavatel patsientidel, hulk ja maht on ebapiisav,
tegemaks kindlaid jareldusi plsimonitooringu efektiivsuse kohta mitmesusteravi
kasutajatel. Samuti puudusid sel teemal rahvusvahelised kulutGhususe uuringud.
Seetdttu ei olnud raportis voimalik Eesti kontekstis analliisida ka CGM +
mitmesusteravi kombinatsiooni kulutShusust vGrreldes mitmesusteravi ja veresuhkru
sOrmeotsast mdotmisega.

Haigekassale teadaolevalt ei ole avaldatud taotletava Guardian Connect slisteemiga labi
viidud randomiseeritud kontrollitud uuringuid. Alternatiivse konkureeriva Dexcom G4
Platinum seadmega on publitseeritud jargmised uuringud 1. tidpi diabeediga
patsientidel:

Retrospektiivses GCM tootja poolt rahastatud uuringus (Parkin et al 2017. a)®, milles
vorreldi reaalajas toimuva CGM (rtCGM) ja veresuhkru sdrmeotsast mddtmise
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(SMBG) Kliinilist efektiivsust aastase perioodi valtel patsientidel, kes olid kas
pumpravil v6i mitmesusteravil. Esmasesse analliusi haarati 6467 inimest, kellest 187
kasutasid rtCGM ja 6280 SMBG. Uuringus leiti, et HbAlc langes rtCGM grupis
vorreldes SMBG grupiga statistiliselt oluliselt rohkem (-0,5% vs -0,2%, p = 0,030).
Teisesesse analuilisi kaasati 1130 omavahel sobitatud patsienti (rtCGM 565pt ja SMBG
565 pt). rtCGM kasutajad kilastasid erakorralise meditsiini osakonda seoses
diabeetilise ketoatsidoosiga oluliselt vahem kui SMBG kasutajad (17 korda vs 4 korda,
p = 0,0318). Kokkuvdttes leiti, et tCGM kasutamine parandab HbAlc taset ja
vahendab tervishoiuressursside kasutust enam vorreldes veresuhkru sdrmeotsast
mdGtmisega seejuures sdltumata insuliini manustamise viisist ning et mitmesusteravi
kombinatsioonis rtCGM toob vahemalt samasuguse glikeemilise kasu ilma tdiendavate
pumpraviga seotud kuludega.

Avatud ristvahetusega randomiseeritud uuringusse GOLD (Lind et al 2017)* kaasati
161 (neist 142 patsiendi andmeid kasutati esmases analliiisis, sest nende pt kohta olid
olemas kogu uuringu jalgimisandmed) tdiskasvanud patsienti Rootsist, kes olid
mitmesisteravil ja kelle veresuhkur oli kontrollimata (HbAi oli vahemalt 7,5%).
Patsiendid kasutasid CGM vdi konventsionaalset ravi 26 nadala véltel, seejérel peale
17 nadalat pausi (nn wash-out periood) ravimeetodid vahetati. CGM kasutamine
vdhendas statistiliselt oluliselt HbAlc taset 26. nadalaks: HbAicoli 7,92% CGM
perioodil vs 8,35% konventsionaalse ravi perioodil (erinevus —0,43% P <.001).

24 nadalat kestnud uuringusse DIAMOND (Beck et al 2017)° kaasati 158 (155 I0petas
uuringu) taiskasvanud patsienti USAst, kes olid mitmesusteravil ja kelle HbA1c oli
vahemikus 7,5% - 9,9%. Patsiendid randomiseeriti CGM gruppi (n=105) ja
kontrollgruppi (usual care, n=53). Keskmine HbA1. vdhenemine 24. nadalaks vorreldes
uuringu algusega oli 1,0% CGM ja kontrollgrupis 0,4% (erinevus -0,6% P <.001).
Keskmine hlpoglikeemias (<70 mg/dL) veedetud aeg péevas oli CGM grupis 43 min
vs 80 min (P=.002). Tosiseid hlpogliikeemiaid esines uuringugruppides vordselt
(mdlemas grupis 2 patsiendil).

Médlemas uuringus (GOLD ja DIAMOND) tddeti, et on vaja taiendavaid uuringuid
hindamaks CGM pikaajalist efektiivsust ja k@rvaltoimeid. Lisaks ei ole teada, mil
madral sarnanevad tulemused Guardian Connect slisteemiga.

Euroopa uhishindamise (EUnetHTA) 2018. a raportis®, mis Kasitles eraldiseisva
glukoosi pusimonitooringu susteemi efektiivsust, tddeti, et erinevate CGM uuringute
baasil ei ole voimalik koostada metanaluilise (erandina HbAlc muutus), sest avaldatud
uuringud olid metodoloogiliselt liiga erinevad ja kliiniliselt heterogeensed: kasutati
erinevaid sissearvamiskriteeriume ja erinevalt defineeritud tulemusnditajaid (nt
hipoglikeemiate raporteerimine ning rahulolu ja elukvaliteedi md6tmine) ning
uuringute vaadeldavad perioodid olid erinevad (8 nadalat kuni aasta). Raportis todeti,
et ainult Gks randomiseertud kontrollitud uuring oli l&bi viidud lastel ja mitte thtegi
uuringut rasedatel. Valdavalt vorreldi CGM seadmeid sdrmeotsast veresuhkru
mddtmisega, vaid Uhes vaikesemahulises uuringus’ (8-nadalane hiipogliikeemias
veedetud aja uuring 40 patsiendiga, kes ei tunneta hiipogliikeemiaid) omavahel otse
nCGM ja flashGM seadmeid (vastavalt Dexcom G5® vs Abbott Freestyle Libre®).
Kokkuvattes leiti, et pisimonitooringu uuringud on olulise nihke ehk slistemaatilise vea
riskiga ja uuringutulemuste tapsus / usaldusvaarsus jai vahemikku mdodukas kuni vaga
madal. Nii rtCGM kui flashGM seadmed vahendasid vorreldes SMBG hipo- ja
hiperglikeemiaid ja parandasid patsientide rahulolu raviga. Raportis tddeti, et on
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vajadus edasiste kdrge tasemega otseste uuringute jarele hindamaks CGM ja flashGM
pikaajalist suhtelist efektiivsust ja ohutust, eriti lastel ja rasedatel.

UK ravijuhendis (NICE)® 1. tiiiipi diabeediga taiskasvanud patsientidel ei soovitata
CGM Kkasutamist tavapraktikana. CGM v0ib kaaluda, kui patsient on ndus slisteemi
kasutama véhemal 70% ajast ja seda ka korrektselt kalibreerima ning kui patsiendil
esineb vahemalt (ks alljargnevatest seisunditest (hoolimata optimaalsest insuliinravist
ja SMBG-st): rohkem kui 1 tdsise véltimatu pdhjusega hiipogliikeemia episood aastas,
taielik teadmatus hipoglikeemiatest (complete loss of awareness); ronkem kui 2
asmptomaatilist hlipogliikeemia episoodi nédalas, mis hdirib patsiendi igapaevaelu;
ekstreemne hirm hupoglukeemiate ees; huperglukeemia (HbAlc tase >75 mmol/mol;
9%) hoolimata veresuhkru >10x pé&evas mdodtmisest, CGM jatkamine on ndidustatud
vaid juhul kui HbA1c tase piisib < 53 mmol/mol (7%) ja/vdi HbALlc tase on langenud
27 mmol/mol (2,5%) v6i enam. CGM vdivad pakkuda vaid need keskused, kus on
vastav padevus olemas. Lisaks juhitakse tahelepanu, et CGM susteemid ei ole
kulutdhusad (seda ka mitte patsientidel, kes ei ole hiipoglikeemiatest teadlikud).

Kulutdhususe analiiiisis (Huang et al 2010)°, kus vorreldi CGM kulutdhusust SMBG-
ga patsientidel, kelle HbAlc >7%. Analulsis leiti, et CGM-ga vdidetakse 0,6
kvaliteedile kohandatud eluaastat ja kulutdhusus ICERgaLy= $ 98679, kuid
tulemustega on autorite hinnangul seotud arvestatav ebakindlus.

2. Meditsiiniseadme kulut@hususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Guardian Connect maksumus arvestades taotleja tdiendavat hinnapakkumist on xxx
eurot. Taotleja poolt esitatud andmetel on seadme maksumus soodsam Ungaris ja
Rootsis. Tootjapoolne garantii seadmele on 1 aasta, keskmine kasutusaeg on 2 aastat.
Seade tootab koos sensoritega, mille maksumus on 46,6 eurot tiki kohta. Sensori
kasutusaeg on 6 pédeva. Kasutusjuhendi andmetel tuleb CGS kalibreerida (st. teha
veresuhkru kontrollmédtmine glikomeetriga) 2 h jooksul parast saatja thendamist uue
sensoriga, seejarel parast 6 h mdéodumist; parast esimest paeva on tarvis kalibreerida
vahemalt iga 12 tunni tagant, kuid kdige optimaalsem on kalibreerida 3—4 korda péevas.
Lisaks on téhelepanu juhitud, et ekraanil kuvatavaid sensori gliikoosinéite ei tohiks
kasutada otseselt ravi korrigeerimiseks, vaid pigem selleks, et saada teada, millal tuleks
mdota veresuhkru taset glikomeetriga. Seega asendab GCM seadme kasutus
veresuhkru sdrmeotsast mdotmist vaid osaliselt: patsient peab CGM suisteemi kasutades
vahemalt 365*2+48*2=826 korda aastas veresuhkrut endiselt sdrmeotsast médtma.

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

Alla 19-aaastastele lastele on alternatiiviks pisiva glikoosimonitooringuga pumba
kasutamine. Taiskasvanud patsientidele ja lastele, kes kasutavad ilma pusiva
gliikoosimonotooringuta pumpa, on alternatiiviks veresuhkru mddtmine sGrmeotsast
kasutades gliikomeetri testribasid ja lantsettide. Rahvusvaheliselt kasutatakse erinevaid
seadmeid (nt. Abbott FreeStyle Libre Flash Glucose Monitoring System v8i Dexcom),
kuid neid ei ole haigekassa meditsiiniseadmete loetellu taotletud. ADA juhendi!
andmetel puuduvad nn flash seadmel alarmid ja seade ei edasta gliikoosinéite pidevalt
(ainult skaneerimisel), kuid seade ei vaja kalibreerimist ja on hinnalt soodsam vdrreldes
teiste CGM seadmetega.
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Uhe patsiendi kohta, kes mdGdab veresuhkrut sGrmeotsast kahe aasta keskmine kulu

testribadele ja lantsettidele on 714,60 — 1032,2 eurot (vastavalt kas 1800 kuni 2600 tk

kalendriaastas). Patsiendil, kes kasutab lisaks CGM stisteemi ja sensoreid, on tarvikute

kahe aasta keskmine kulu xxxx eurot st. ainult veresuhkru sérmeotsast médtmisega
vorreldes 3-1,8x suurem.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused — 10% v&i 50% meditsiiniseadme mutgipakendi
hinnast, 50% rakendatakse juhul, kui meditsiiniseadme kasutamisele on olemas
alternatiivne, meditsiiniseadme miuugipakendi hinnast odavam raviviis voi teisest
meditsiiniseadmete riilhmast v6i muu Eestis kattesaadav odavam meditsiiniseade;

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — ei muutu;

2.5 Ajutise toovoimetuse hivitiste kulud — ei muutu;

2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud ei muutu;

2.7 Patsiendi tdovoime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele — ei muutu.

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele, sealhulgas
muu avaliku rahastamisallika olemasolu
3.1 Meditsiiniseadme lUhi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
asendav voi taiendav mdju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite
ja toovoimetushivitiste kuludele 1ahtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi v6i muu naidustuse, haiguse raskusastme vdi muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta
Taotleja on prognoosinud, et CGM siisteemi vajaksid jargneval neljal aastal 225 — 629
isikut. 2017. a ravimistatistika andmetel kasutas diabeediravimeid | tlipi diabeediga
ca 5400 isikut (neist alla 19 a 680 isikut ja tdiskasvanuid 4 716 isikut).
Erialaspetsialistide hinnangul voib tdiskasvanute CGM silsteemi kasutus koos
sensoritega kasvada mdne aasta jooksul 50-60% tasemele. Kui arvestada hetkel kehtivat
testribade ja lantsettide hivitatavat kogust (1800 kalendriaastas) ja asjaolu, et CGM
kasutaja kasutaks vahemalt 826 testriba/lantsetti, tdhendaks CGM slsteemi koos
sensoritega rahastamine ravikindlustuse eelarvele lisakulu 1. aastal (kasutus 30%) 1,6-
3,2 mIn eurot ning 4. aastal (kasutus 60%) 2,7-5,6 mIn eurot (vastavalt kas 50% vO0i
90% soodusmaar). Kui arvestada, et tdendoliselt 2019. aastast 1. tllpi diabeediga
patsientidele hivitatavad testribade/lantsettide kogused suurenevad 2600-ni
kalendriaastas, tahendaks see CGM-ga kaasnevat lisakulu 1. aastal 1,2-2,8 min eurot
ning 4. aastal 1,9-4,8 min eurot. Samas tuginedes 2017. a meditsiiniseadmete
kasutusstatistikale, mille kohaselt kasutas 1. tulpi diabeediga tdiskasvanud patsient
58% (1036 testriba) voimalikust limiidist, on tdendoline, et CGM-ga kaasnev lisakulu
sarnaneb pigem esimesele kirjeldatud stsenaariumile.

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 — tuleks kaaluda sarnaste tingimuste, nagu on Kirjeldatud NICE
juhendis®, kehtestamist;

3.5 Meditsiiniseadme vaar- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajarjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupédra ja eluviisi v@imalikku mdju ravi
tulemustele — véga oluline on patsiendi motivatsioon ja oskused CGM susteemi
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kasutada, samuti vajalike teadmistega meditsiinipersonali olemasolu. Ebapiisava
vOi vale kasutuse korral jadb stisteemist saadav kasu olematuks.

4. Kokkuvote

AB Medical Group Eesti OU taotleb Guardian Connect pideva gliikoosimonitooringu
(CGM) siisteemi lisamist meditsiiniseadmete loetellu. Haigekassale teadaolevalt ei ole
avaldatud taotletava siisteemiga labi viidud randomiseeritud kontrollitud uuringuid,
mistottu on ebaselge kuivdrd on konkureerivate susteemidega labiviidud uuringute
tulemused ulekantavad Guardian Connect slsteemile. Pikaajalisi uuringuid CGM
efektiivsusest ja ohutusest avaldatud ei ole, seejuures vajadust kvaliteetsete
uuringuandmete jarele on réhutanud mitmed rahvusvahelised uuringud ning Euroopa
uhishindamise raport. Patsiendil, kes kasutab CGM siisteemi ja sensoreid, on tarvikute
aastane keskmine kulu vorreldes veresuhkru sdrmeotsast mdotmisega 1,8-3x suurem,
seda ebaselge kulutbhususe kontekstis. Erialaspetsialistide hinnangul v6ib CGM koos
sensoritega kasutus kasvada mone aasta jooksul 50-60% tasemele. See tdhenaks lisakulu
1. aastal (kasutus 30%) 1,2-3,2 min eurot ning 4. aastal (kasutus 60%) 1,9-5,6 min eurot
(vastavalt kas 50% v6i 90% soodusmadr).
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