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1. Luhikokkuvdte taotlusest

AB Medical Group Eesti OU taotleb tootja Avery Biomedical Devices, Inc (ABD) Diafragma
stimulaatori antennide lisamist loetellu.

Taotletav siisteem on Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu andmetel® naidustatud
isikutele, kes vajavad kroonilist ventilatsiooni toetamist Gilemise motoorse neuroni haiguse tottu
hingamisteede lihaste halvatuse puhul vOi keskndrvislisteemi alveolaarse hiipoventilatsiooni
(CAH) korral ja kelle jarelejaanud frenic narvi, kopsu ja diafragma funktsioon on piisav
elektrilise stimulatsiooni teostamiseks.

Diafragma stimulatsiooniks paigaldatakse kesknarvile (phrenic nerve) elektrood, mis on
uhendatud nahaaluse vastuvétjaga. Lisaks paigaldatakse nahale saatja ja antennid, mis on
samuti vajalikud stimulaatori t66ks. Saatja kiirgab energiat, mis konverteeritakse vastuvotja
poolt elektrivooluks, mis stimuleerib nérvi ja viib diafragma kokkutdmmeteni2. Diafragma
stimulaator v8imaldab vabaneda osaliselt voi taielikult koduse ventilaatorravi vajalikkusest.
Vajadus seadme ja antennide jargi on elukestev.

Diafragma stimulaatoreid on uuritud seljaaju vigastusega (diafragma paraliilis) patsientidel
vordluses mehaanilise ventilatsiooniga: diafragma stimulaator on stabiilne, efektiivne ja mugav
alternatiiv. Vorreldes mehaanilise ventilatsiooniga parandas stimulaator uuringutes
elukvaliteeti, monevorra ka elulemust ning patsientidel esines véhem hingamisteede
infektsioone3*.

Samuti on diafragma stimulaatoreid uuritud kaasasiindinud tsentraalne hiipoventilatsiooni
stiindroomi korral. Tegu on harvaesineva haigusega, mille korral hingamise tsentraalne kontroll
on puudulik, mistdttu patsiendid on s6ltuvad kas kodusest ventilaatorravist ja/v0i diafragma
stimulaatorist. Paljud patsiendid, kes on ventilaatorsdltuvad ainult magades (vastasel korral
uinudes hingamine seiskub), vOivad diafragma stimulatsiooni kasutades trahheostoomist lahti
saada (73% trahheostoomiga patsientidest uuringus see Gnnestus)®. Samuti on siisteemi
kasutamise eesmargiks, et patsient ei vaja magamise ajal mitteinvasiivset hingamistoetust ega
monitooringut. Seetdttu on haigekassa valisravi raames rahastanud kahe patsiendi diafragma
stimulaatorite paigaldamist. Arvestades, et antennid on stisteemi ks osa ilma milleta siisteem
ei toimi, on p6hjendatud nende rahastamise tlevdtmine.

2. Meditsiiniseadme kulutBhususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Diafragma stimulaatori antennid 2m 902AL N1 [l eurot

Uks patsient vajab aastas umbes 4 antenni. Korraga vahetatakse 2 antenni ja seda iga 6 kuu
tagant vastavalt tootjapoolsetele juhistele. Seega maksab Uhe patsiendi aastane ravi

haigekassale [l eurot.



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

Diafragma stimulaatori paigaldamise eelselt kasutatakse patsientidel invasiivset voi
mitteinvasiivset ventilaatorravi. Diafragma stimulatsiooni kasutavatel patsientidel alternatiive
antennidele ei ole.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused - patsiendi omaosalus on 10% ehk [JJij eurot antenni
kohta, omaosalus tihes aastas [Jj eurot.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — vdib vaheneda koduse ventilaatorravi
vajadus ja kulu.

2.5 Ajutise toovdimetuse hivitiste kulud — ei muutu
2.6 Vdimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud — ei muutu
2.7 Patsiendi toovoime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele — ei muutu

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele vdimalustele, sealhulgas

muu avaliku rahastamisallika olemasolu

3.1 Meditsiiniseadme lihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas asendav voi
tdiendav  mdju meditsiiniseadmete,  tervishoiuteenuste,  soodusravimite  ja
toovOimetushuvitiste kuludele lahtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi voi muu naidustuse, haiguse raskusastme vdi muu ravi kulgu
mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku meditsiiniseadme
kogust patsiendi kohta

Taotleja ja ekspertide andmetel on Eestis kaks patsienti, kellel on diagnoositud kaasastndinud

tsentraalne hiipoventilatsiooni siindroom ja kellele on paigaldatud diafragma stimulaator. Kahe

patsiendi aastane ravi maksab haigekassale 6318 eurot.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kattesaadavusele — ei oma mdju
3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest — teadaolevalt ei hiivitata

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise vdimalikkus labi kohaldamise
tingimuste — positiivse hiivitamisotsuse korral tuleks luua uus meditsiiniseadme rithm
,Diafragma stimulaatori antennid“ koos rakendustingimusega: ,, Haigekassa votab dle
diafragma stimulaatori antennide eest tasu maksmise kohustuse kuni 4 antenni eest

kalendriaastas uhe kindlustatud isiku kohta, kellel on diafragma stimulaator .

3.5 Meditsiiniseadme vaar- ja liigkasutamise v@imalikkus ja majanduslikud tagajérjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupéra ja eluviisi voimalikku mdju ravi tulemustele

Liigkasutamine ei ole tdendoline. Vdarkasutuse valtimiseks on oluline patsiendi l&hedaste
koolitamine ja patsiendi regulaarne jalgimine vastava padevusega raviasutuses?

4. Kokkuvote

AB Medical Group Eesti OU taotleb diafragma stimulaatori antennide lisamist loetellu.
Diafragma stimulaator vdimaldab vabaneda osaliselt voi téielikult koduse ventilaatorravi
vajalikkusest. Seet6ttu on haigekassa valisravi raames rahastanud kahe patsiendi diafragma
stimulaatorite paigaldamist. Arvestades, et antennid on stisteemi ks osa ilma milleta siisteem ei
toimi, on pdhjendatud nende rahastamise Ulevotmine. Antennide rahastamine tahendab
eelarvemdju 6318 eurot aastas.
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