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1. Luhikokkuvdte taotlusest

AB Medical Group Eesti OU taotleb tootja Medtronic Minimed insuliinipumba
Minimed 640G koos Guardian 2 Link saatjakomplektiga haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu lisamist. Minimed 640G on integreeritud pideva reaalajas
toimuva glukoosimonitooringu susteemiga, mis on varustatud SmartGuard
tehnoloogiaga. SmartGuard tehnoloogia algoritmid on vdimelised (arvestades patsiendi
seadistatud veresuhkru madalat véartust) peatama insuliini manustamise enne normist
madala veresuhkru tasemeni joudmist (predictive low-glucose management, PLGM,
suspend before low, SbL). Kui veresuhkru tase hakkab uuesti tdusma, jatkab pump
insuliini manustamist (auto resume). VVarasema generatsiooni pump Paradigm Veo on
vOimeline peatama insuliini manustamise siis, kui on juba joutud madala veresuhkru
vadrtuseni (suspend on low, SoL), insuliini manustamine jatkub 2h parast manustamise
peatumist (kui just inimene enne ise ei sekku). Lisaks on uuele pumbale lisatud
margutuli, v8imalik on kasutada helisignaali ja vibratsiooni samaaegselt ning pump on
veekindel. Patsientide esinduse, ELDU hinnangul on Minimed 640G n&ol tegu lihtsama
ja kasutajamugavama seadmega, mille kasutamine tdstab patsientide ja lahedaste
elukvaliteeti.

Suurimaks valjakutseks 1. tlilpi diabeeti pddevate laste ravis on hipoglikeemiate
ennetamine ja ravi ning suurte veresuhkruvéartuste kdikumiste valtimine, mis on seotud
ebaregulaarse toitumise, varieeruva flusilise aktiivsuse ja ealiste muutustega.
Eelpoolmainitu on sagedaseks probleemiks vdikelastel, kel esineb raskusi
hlpogliikeemiate dratundmise ja véljendamisega.

Inglismaa ravijuhend (NICE 2015)! soovitab 1. tiiiipi diabeediga lastele ja noortele
haiguse diagnoosimisel pakkuda mitmesusteskeemi (basaal-boolus reziim). Kui
mitmesusteskeem ei ole sobilik, tuleks kaaluda insuliinpumpravi. Reaalajas pidevat
glukoosimonitooringut (koos vajalike alarmidega) soovitatakse 1. tliupi diabeeti
podevatele lastele ja noortele, kellel esineb sagedasi raskeid hiipogliikeemia episoode;
hipoglikeemiate, millega on seotud negatiivsed tagajarjed (krambid, &arevus)
tundlikkuse langust; raskusi hupoglikeemiate &dratundmise ja nende o0sas
enesevéljendamisega (tulenevalt kognitiivsest voi neuroloogilisest probleemist). CGM
on soovitatud vastsundinutele, imikutele, eelkooliealistele lastele, lastele/noortele,
kellel on suur flusiline koormus voi kellel on kaasuvad haigused (nt anoreksia) voi kes
saavad ravimeid, mis raskendavad veresuhkru kontrolli (nt. gliikokortikoidid).

Ameerika Diabeedi Assotsiatsiooni ravijuhend? toob vilja, et nn. suletud siisteem
(closed-loop system) on teaduskirjanduse andmetel ohutu ja v6ib omada eeliseid
tavapérase sensoriga pumpravi ees teatud sihtgrupil (nt. 1 ttdpi diabeediga rasedad
naised).

Tartu Ulikooli TTH raportis® tddeti, et viimase 5 aasta jooksul ei ole avaldatud kliinilisi
prospektiivseid uuringuid, kuhu oleks kaasatud 1. tliupi diabeediga lapsi, mis annaks
olulisi uusi téendeid insuliinipumpade kasutamise mdjust diabeedi hilistisistuste
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tekkimisele. Teaduskirjandus insuliinipumpade ja glikoosisensori kasutamise
Kliinilisest efektiivsusest kinnitab, et kliinilistes uuringutes on saavutatud
insuliinipumba kasutamisel 0,3-1,0% vdrra vaiksemaid glikohemoglobiini vaartuseid
kui  mitmesusteraviga. Glukoosisensori lisamine pumbale annab tdiendava
glukohemoglobiini  vaartuse véhenemise kuni 0,2%. Raportis jareldati, et
gliikoosisensori lisamise pumpravile moju haigete elukvaliteedile pole Gihesuunaline ja
kdigil sarnane: thest kiljest vOib see parandada elukvaliteeti tdnu vahenenud hirmule
hlpogliikeemiate ees, kuid teisalt vOib suureneda arevus seoses sensorilt saadud info
komplekssuse ja mahuga. Autorid leidsid, et glikoosisensori kasutajate sihtrihmaks
peaksid olema eeskatt kuni 10-aastased lapsed, kelle sdltuvus lapsevanematest ja
vajadus t6husa jarelevalvemeetodi jarele (eeskatt hiipoglikeemiate t6ttu) on suur. Kuna
efektiivne glikoosisensoriga toimetamine ei ole koigile lastele ja lapsevanematele
joukohane, sest nGuab rohkem teadmisi, oskusi ja puhendumist, peab otsus sensori
kasutamise kohta olema individualiseeritud.

Kaorgekvaliteedilisi uuringuid (st. pimendatud ja pika jalgimisajaga otseseid mahukaid
vOrdlusuuringuid) haigekassale teadaolevalt Minimed 640G-ga labiviidud ei ole.
Avaldatud on kaks randomiseeritud avatud lihikese jélgimisajaga vaikesemahulist
kontrollitud uuringut:

- mitmekeskuseline 6-kuuline uuring (Abraham et al 2018)*, mis hlmas 154
eelneva pumpravi kogemusega last vanuses 13,2 + 2,8 eluaastat (diabeedi kestus 7,1 £
3,8 aastat). Uuringus vorreldi Minimed 640G stisteemi sensoriga pumpraviga (sensor-
augmented pump therapy, SAPT). Uuringu tulemused naditasid, et mblemas grupis
vahenes vorreldes uuringu algusega huipoglikeemias (veresuhkur < 3,5 mmol/l)
veedetud aeg: SAPT 3,0% vs 2,6% (p = 0,03); Minimed 640G 2,8% vs 1,4% (p =
0,0001), erinevus oli suurem Minimed 640-ga -0,95% (p = 0,0001), ning seda nii paeval
kui 66sel (p< 0,0001). Hupoglikeemia episoode (SG <3.5 mmol/L >20 min) oli
Minimed 640G-ga patsiendiaastates véhem (227 vs. 139, P < 0.001). Seejuures muutusi
elukvaliteedis kummaski uuritavate rihmas ei t&heldatud. V&arib markimist, et
vordlusrihmas oli pumba oluline funktsioon ,,suspend on low* vilja liilitatud, mistottu
ei saa uuringu tulemusi Ule kanda Eestis kattesaadavale vanema generatsiooni
pusimonitooringuga pumpravile.

- kahekeskuseline 14-paevase ravi uuring (Battelino et al. 2017)°, milles
anallusiti Minimed 640G kasutajatel PLGM stisteemi mdju hiipogliikeemia esinemise
sagedusele 1. tliupi diabeediga lastel ja noortel, kellel oli Gisna hasti kontrollitud diabeet
(keskmine HbA1c 7,6%). Hipoglikeemia episoode (veresuhkur < 3.6 mmol/l) oli
statistiliselt oluliselt vdhem PLGM sisselilitatud rihmas vorreldes PLGM
valjalulitatud rihmaga (4.4 +/- 4.5 ja 7.4 +/- 6.3, p= 0.008) ning seda ka vaadeldes
eraldi 66d (p = 0.025) ja péeva (p = 0.022). Tosiseid hupoglukeemia episoode ei
esinenud kummaski rithmas, kuid ilmnes, et ,,PLGM sisse liilitatud riimas* pikenes
statistiliselt oluliselt kérgema veresuhkruga (tle 7.8 mmol/l) veedetud aeg. Tegu oli
avatud uuringuga, kus informatsioon kehalise aktiivsuse ja toitumise osas oli
patsientide enda raporteeritud, mistottu ei ole selge, mil maaral vdis patsientide
kaitumine ja seeldbi moju veresuhkru tasemele (sh hipogliikeemiatele) erineda
sOltuvalt sellest, kummasse riihma patsiendid kuulusid.

Lisaks on retrospektiivses analiiiisis (Zhong et al 2016)° hinnatud Minimed 640G
efektiivsust ning kasutamise mustreid vorreldes MiniMed 530G ja Paradigm Veo
pumbaga. Anallusis vorreldi 4818 Minimed 640G kasutaja (286 149 kasutaja-paeva,
ajavahemik jaanuar 2015- jaanuar 2016) andmeid ja 43 193 Paradigm Veo (4 101 706
kasutaja-péeva, okt 2011-juuli 2015) andmeid. Analidsitud andmed (manustatud
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insuliini  ja pideva gluikoosimonitooringu kohta) olid mitteisikustatud kujul
vabatahtlikult CareLink programmi laaditud insuliinipumba kasutajate poolt. Andmeid
analliusiti vastavalt kasutatud funktsioonidele: basaalinsuliini manustamine peatub
enne madalat gliikoosivaartust (SbL) voi basaalinsuliini manustamine peatub madala
glukoosivaartuse korral (SoL). Statistiliselt oluline erinevus o6iste hlpoglikeemiate
vahenemises esines nii MiniMed 640G SbL (p < 0,001) kui ka Paradigm Veo SoL (p <
0,001) funktsioonidega, erinevus oli numbriliselt suurem SbL grupis (0,2 +/-0,5 h/66sel
vs 0,14/-0,3 h/66sel). Uuringust ei selgu, kas tulemused seadmete vahel erinesid
statistiliselt oluliselt erinevalt. Alagrupianaliiisis uuriti 851 patsiendi kes laksid
uuringuperioodi valtel tle Paradigm Veo insuliinipumbalt Minimed 640G-le ja kelle
kohta olid > 7 pdeva andmed, veresuhkru muutusi. Uuringus leiti, et sellistel kasutajatel
oli vahem luhiajalisi kdikumisi alla 3,9 mmol/l (p < 0,001) ja ule 13,3 mmol/l (p <
0,001).

Kokkuvaottes vdib uuringuandmetele tuginedes vaita, et MiniMed 640G koos Guardian
2 Link saatjakomplektiga on véhemalt samavéarne alternatiiv varasema pdlvkonna
sensoriga pumpadele, mil mééral tdiustatud stisteem parem on, ei ole olemasolevatele
andmetele tuginedes veel 16puni selge.

2. Meditsiiniseadme kulut@hususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind) — vt kollasega margitud veerud tabelis 1

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

Minimed 640G kasutab samu pumbatarvikuid (reservuaarid, infusioonivahendid,
sensorid) kui insuliinipump Paradigm ja Paradigm Veo, mist6ttu on kohane vorrelda
haigekassa poolt rahastavate pumpade ja saatjate maksumusi.

Tabel 1
Aastane
T kulu
Meditsiini- Lo .
seadme Meditsiiniseadme nimi Rihma nimi Huvitamise|| Hind Soodus- | EHK kulu | Aastane | (pump
kood sagedus © maar © kulu +
EHK-le | saatja)
© ©
Insuliinipump Paradigm Veo _ 1x 5a 0
7003639 MMT-754 Insuliinipumbad, CGM jooksul 197200 50% 986,00 19720 | 302,20
Insuliinipump Paradigm Veo - 1x 5a 0
7003965 MMT-554 Insuliinipumbad, CGM jooksul 1972,00 50% 986,00 10720 | 302,20
Insuliinipump Minimed __— 1x 5a .
8873 640G, MMT-1751 Insuliinipumbad, CGM jooksul 50%
Insuliinipump Paradigm - 1x 5a 0
7010648 MMT-715 Insuliinipumbad jooksul 103550 90% 931,95 186,39 | 186,39
Insuliinipump Paradigm - 1x 5a 0
7010659 MMT-515 Insuliinipumbad jooksul 103550 90% 931,95 186,39 | 186,39
S . Insuliinipumba saatja | 1x 2a 0
8003139 MiniLink saatja komplekt komplekt jooksul 42000 50% 210,00 105,00
CUEEEn % e Insuliinipumba saatja | 1x 2a
9027 monitooringu komplekt, kom IekFt] ] iooksul 50%
MMT-7730 P J
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Hinnavordlusest nahtub, et aastane haigekassa kulu Minimed 640G + Guardian 2 Link
saatjakomplektiga on patsiendi kohta xx% suurem vdrreldes insuliinipumbast Paradigm
ning xx% suurem Paradigm Veo + MiniLink saatja.

Haigekassale teadaolevalt kulutdhususe uuringuid Minimed 640G kohta vdrreldes
alternatiivsete raviviisidega avaldatud ei ole. Tartu Ulikooli raportis® (tabel 14) leiti, et
10-aastase lapse kohta 90 aasta perspektiivis on pumpraviga kaasnevad diskonteeritud
kulud ja kvaliteedile kohandatud eluaastad (QALY) jargmised: glikoosisensoriga
insuliinipumbaga voidetakse 13,8 QALY-t, ravikulu 142414 eurot ning
insuliinipumbaga koos glikomeetriga voidetakse 13,5 QALY-t, ravikulu on 94 698
eurot. Vorreldes insuliinipumba kasutamist ja veresuhkru sdrmeotsast modotmist
slisteraviga, kujunes Eestis 10-aastaste laste kohordi puhul lisanduva kvaliteetse
eluaasta maksumuseks 40 110 eurot. VVorreldes stisteraviga kujunes glikoosisensoriga
insuliinipumba kasutamisel lisanduva kvaliteetse eluaasta maksumuseks 10-aastaste
kohordil 96 838 eurot Oluline on mérkida, et analulsi ei kaasatud MiniMed 640G
puudutavaid efektiivsus- ega kuluandmeid. Seega ei ole haigekassale teada, milline on
MiniMed 640G kulutBhusus vorreldes haigekassa poolt rahastatava pumpraviga.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused — praeguse rahastamispShimdtete juures on
omaosalus 50% seadme maksumusest;

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — ei muutu
2.5 Ajutise toovdimetuse hivitiste kulud — ei saa hinnata
2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud — ei saa hinnata

2.7 Patsiendi t6ovOime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele — ei saa
hinnata

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele vimalustele, sealhulgas
muu avaliku rahastamisallika olemasolu
3.1 Meditsiiniseadme llhi- ja pikaajaline méju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
asendav voi taiendav mdju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite
ja téovoimetushivitiste kuludele lahtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi v6i muu naidustuse, haiguse raskusastme v6i muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta
2017. a statistika andmetel on insuliini pumpravil ca 400 last (insuliinipumba
infusioonivahendeid kasutas 394 last ja reservuaare 387 last), kellest 210 kasutavad
plsiva glikoosimonitooringuga pumpa (st. on 2017. a saanud loetelu kaudu saatjaid
ja/vdi sensoreid). Pisiva glikoosimonitooringuga pumba on saanud haigekassa
vahenditest 200 last, neist 149 on 2017. a kasutanud sensoreid ja/v0i saatjat. Need
andmed toetavad taotleja poolt edastatud andmeid, mille kohaselt on alates aastast
2015. aastast muldud 56 Minimed 640G insuliinipumpa ja Guardian 2 Link saatjat.
Taotleja on patsientide prognoosis lahtunud viimase nelja aasta laste diabeeti
haigestumusest (keskmine juhtude arv 72, neist alla 5 aastaseid 19 last) ja aastasest 9%
patsientide arvu kasvust. Kui haigestumine toimub varases lapseeas viiakse valdav osa
patsiente insuliinpumpravile (viimaste andmete kohaselt viidi Eestis 97% < 5 aastastest
lastest insuliinpumbaravile). Taotleja hinnangul vdiks pooled neist hakata kasutama
Minimed 640G. Vanusegrupis > 5 eluaastat viiakse ligikaudu 55% lastest
insuliinpumpravile, neist 50% hakkavad kasutama insuliinipumpa koos integreeritud
pideva glikoosimonitooringuga, kellest omakorda pooled hakkavad kasutama
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insuliinipumpa Minimed 640G. Kokkuvdttes tdéhendaks see alla 5-aastaseid lapsi 10-13
aastas jargneva 4 aasta jooksul ning vanemaid lapsi vastavalt 8-11. Seejuures ei ole
prognoosis arvestatud varasemate pumbakasutajate tleminekut Minimed 640G-le.
Haigekassa hinnangul on raske prognoosida, milliseks v6ib kujuneda uue pumba
turuosa, on tdendoline, et enamus vaikelapsi hakkaksid kasutama uut pumpa ning
samuti on kisitav, kas pusimonitooringuga pumba kasutajatest vaid pooled sooviksid
uuema pdlvkonna pumpa. Olulist rolli pumbavalikul méngib patsiendi omaosaluse
suurus.

Kui haigekassa hivitab Minimed 640 G ja Guardian 2 Link saatjat 50% soodusmaéraga
ning kasutus vastab 2017.a Paradigm Veo kasutusele, tekib lisakulu xx patsiendi korral
eelarvele 67 618 eurot.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise moju tervishoiuteenuste kattesaadavusele — ei muutu
3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest — ei muutu
3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus Iabi kohaldamise

tingimuste —  positiivse  hivitamisotsuse  korral  tuleks  tépsustada
infusioonivahendite ja reservuaaride huvitamistingimusi viitega Minimed 640G
pumbale.

3.5 Meditsiiniseadme vaar- ja liigkasutamise vdimalikkus ja majanduslikud tagajérjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupéara ja eluviisi vdimalikku mdju ravi
tulemustele — ei ole tdendoline, kui peetakse Kinni rakendustingimustest.
Véaarkasutamise valtimiseks on vadga oluline patsiendikoolitus ja tema/lahedaste
motiveeritus ja arusaam pumpravist.

4. Kokkuvote

AB Medical Group Eesti OU taotleb insuliinipumba Minimed 640G koos Guardian
2 Link saatjakomplektiga haigekassa meditsiiniseadmete loetellu lisamist. Minimed
640G on tdiustatud pideva glikoosimonitooringuga pump, mis on varustatud
SmartGuard tehnoloogiaga (algoritmid on vdimelised peatama insuliini
manustamise enne normist madala veresuhkru tasemeni joudmist) ning Kkui
veresuhkru tase hakkab uuesti tBusma, jatkab pump insuliini manustamist.
Pimendatud ja pika jélgimisajaga otseseid mahukaid vordlusuuringuid haigekassale
teadaolevalt Minimed 640G-ga labiviidud ei ole, siiski on publitseeritud mdned
vaiksemad uuringud. Uuringuandmetele tuginedes voib vadita, et MiniMed 640G
koos Guardian 2 Link saatjakomplektiga on véhemalt samavéarne alternatiiv
varasema pdlvkonna sensoriga pumpadele, mil méaral taiustatud siisteem parem on,
ei ole olemasolevatele andmetele tuginedes veel 16puni selge. Andmete puudumise
tottu ei ole teada ka, milline on taotletava ststeemi kulutdhusus. Rahvusvahelised
ravijuhised ja Tartu Ulikooli TTH raport soovitavad sensoriga pumpravi kasutamise
kaalumist lastel (eriti neile, kellel on probleeme hipoglikeemiatega).
Hinnavordlusest ndhtub, et aastane haigekassa kulu Minimed 640G + Guardian 2
Link saatjakomplektiga on patsiendi kohta xx% suurem vorreldes insuliinipumbast
Paradigm ning xx% suurem vorreldes Paradigm Veo + MiniLink saatja. Esimesel
aastal voib eelarvemdjuks kujuneda 67 618 eurot (50% soodusmaar).

5. Kasutatud Kirjandus

! Diabetes (type 1 and type 2) in children and young people: diagnosis and management. NICE
guideline Published: 26 August 2015.
https://www.nice.org.uk/guidance/ng18?unlid=78425894201623665

2 American Diabetes Association 2018
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