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1. Liithikokkuvote taotlusest ja tdenduspohisusest

Linus Medical OU taotleb ConvaTec Limited toodetud alljirgneva negatiivse rohuga
haavaravisiisteemi pumba ja selle haavasidemete lisamist haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu:

e Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi pump;

e Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi haavaside 16 x 16 cm;
e Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi haavaside 16 x 21 cm;
e Auvelle negatiivse rdhuga haavaravisiisteemi haavaside 12 x 21 cm;
e Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi haavaside 12 x 31 cm.

Nimetatud seadmete meditsiiniseadmete loetellu lisamist taotleti ka 2017. aastal. Vottes
arvesse ravikindlustuse seaduse (RaKS) § 48! 15ike 1 punkti 1, mille kohaselt saab
haigekassa lisada uued meditsiiniseadmed meditsiiniseadmete loetellu juhul, kui need
on meditsiiniliselt tdenduspdhised kasutamiseks tavakasutajale, keeldus haigekassa
seadmete loetellu lisamisest. Haigekassa leidis, et kuna Avelle haavaravisiisteemi néol
on tegemist seadmega, mille peab paigaldama ja ka haavasidemeid vahetama
meditsiinilise ettevalmistusega ja seadme kasutamise osas koolitatud isik, siis ei vasta
see meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatavatele meditsiiniseadmetele seatud
tingimustele, sest haavaravisiisteem pole patsiendi poolt iseseisvalt kodus kasutatav.

Taotleja selgituse jirgi toestab 2019. aastal Eesti turul Avelle haavaravisiisteemiga
saavutatud kogemus, et antud siisteem on vajalik ambulatoorselt ja selle kasutamisel
pole meditsiinitdotaja sekkumine erinev voi vajalikum kui mitmete teiste haigekassa
soodusnimekirjas olevate keerulisemate meditsiiniseadmete puhul. Taotleja hinnangul
on vajadus slisteemi kasutamiseks patsientidel parast haiglast viljakirjutamist, et oleks
sujuv lileminek ambulatoorsele ravile, ja sellega hoitaks dra statsionaarse ravi kulud.
Lisaks on vilja toodud, et laialdane kodudenduse levik voimaldab ka vdhese
pidevusega patsientidel antud siisteemi siiski kasutada.

Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteem (negative pressure wound therapy, edaspidi
ka NPWT) koosneb mittesteriilsest pumbast, steriilsest haavasidemest,
kinnitusrihmadest ja patareidest. Pump on iihekordne ja seda voib kasutada iihel
patsiendil kuni 30 pieva. Uks haavaside voib jiida paigale kuni 7 pievaks. Avelle
negatiivse rohuga haavaravisiisteemi pump siilitab haava pinnal nominaalse negatiivse
rohu 80 mmHg. Haavavedelik imendub hiidrofiiber-tehnoloogiaga varustatud
haavasidemesse ja aurustub sideme vilispinnalt®.

Pumba tekitatav Subatmosfddriline rohk loob haavas soodsad tingimused selle
paranemiseks: haavas suureneb verevool, kiireneb granulatsioonkoe teke ja viheneb
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bakteriaalne saastatus, loodav soe ja niiske mikrokeskkonda soodustab rakkude
proliferatsiooni ja migratsiooni, angiogeneesi ja nekrootilise koe lagundamist. Lisaks
aitab rohugradient kaasa liigse eksudaadi evakuatsioonile, vdhendades haava ja selle
imbruse turset?, ka haavaservad tdmmatakse kokkupoole®. Ravi tagab fibroblastide
migratsiooni haava, suurendab fibroblastide kasvufaktori ja veresoonte endoteeli
kasvufaktorite hulka ning kollageeni siinteesi?.

2017. aastal Avelle NPWT kohta koostatud meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu®
kohaselt on ndidustused vaakumravi kasutamiseks laialdased: dgedad operatsiooni- ja
traumahaavad, kroonilised venoossed, diabeetilised ja lamatishaavandid. Vaakumravi
sobib kasutada ka poletuste raviks® ning suletud kirurgiliste haavade korral
postoperatiivse haavainfektsiooni ja haava dehistsentsi ennetamiseks korge riskiga
patsientidel®’. Eksperthinnangu jirgi ei sobi seade kdigis haava faasides. Oluline on
enne seadme kasutamist nekroosi eemaldamine. Portatiivne vaakumravi seade on
kasutatav vaid vihese ja mddduka haavaeksudaadi korral®.

Randomiseeritud kontrollitud uuringuid (RCT), mis vordleksid vaakumravi siisteemide
ja kaasaegsete haavasidemete efektiivsust erineva etioloogiaga haavade ja haavandite
ravis, on vidhe ja nende kvaliteet madal, enamus NPWT kohta Kkiivast
teaduskirjandusest on (iiksik)juhtuuringud®. Samuti on enamus uuringuid libi viidud
haiglatingimustes, mitte kodus kasutatava portatiivse vaakumravisiisteemiga.

Cochrane'i iilevaatesse® NPWT kasutamise kohta jalahaavandite ravis kaasati vaid iiks
RCT 60 patsiendiga, kelle haavand polnud paranenud 6 kuu jooksul. Patsiendid said
haiglas ravi kas NPWT vdi standardsete haavasidemetega (hiidrogeelid, alginaadid)
koos kompressioonraviga kuni haava 100% granulatsioonini, misjérel asetati haavale
nahatransplantaat. NPWT grupp sai seejirel veel 4 pdeva vaakumravi, misjérel raviti
haavasidemete ja kompressioonraviga, vordlusriihma raviti vaid standardsete
haavasidemete ja kompressioonraviga. 100% granulatsiooni aeg oli NPWT riihmas
markimisvdérselt lithem kui kontrollgrupis: 7 vs 17 pédeva, p-véirtus 0,005;
riskitiheduste suhe (HR) 2,4. Ka aeg tdieliku paranemiseni oli NPWT riihmas liihem:
29 vs 45 péeva, p-vairtus 0,0001; HR 3,2. Paranenud haavade arvus ja elukvaliteedis
ravigruppide vahel erinevust polnud, uuringu kvaliteet oli madal ja seda rahastas
NPWT seadme tootja®. Cochrane'i iilevaate autorid on jireldanud, et NPWT kliinilise
efektiivsuse kohta jalahaavandite ravis on RCT-dest parinevat toendusmaterjali piiratud
hulgal, seejuures puuduvad andmed kontrollitud uuringutest NPWT kasutamise kohta
jalahaavandite esmaseks raviks®.

Mitmekeskuselises RCT-s vorreldi NPWT ja niiske haavaravi (hiidrogeelid, alginaadid)
efektiivsust diabeetiliste jalahaavandite ravis. Haava tdieliku sulgumise méaar oli NPWT
riihmas korgem kui niiske haavaraviga: vastavalt 43,2% vs 28,9%, p-vairtus 0,007%°.
Randomiseeritud uuringus 60 diabeetilise jalahaavandiga patsiendil leiti, et NPWT
kasutamisel oli aeg tdieliku haavaparanemiseni mérkimisvaérselt lithem kui Kui
fiisioloogilise lahusega immutatud marliga: 21 vs 34 pieva, p-viirtus <0,0001%.
Cochrane'i iilevaate jargi NPWT kasutamise kohta diabeetiliste jalahaavandite ravis
voib vaakumravi vorreldes haavasidemetega suurendada paranenud haavandite arvu
(riskide suhe (RR) 1,40; 95% Ul 1,14-1,72; madal tdendatuse tase). Uhe kaasatud
uuringu jargi vahendas NPWT paranemiseni kuluvat aega (HR 1,82; 95% Ul 1,27-2,60;
madal tdendatuse tase). Andmed kolmest uuringust viitavad, et NPWT v3ib vorreldes
tavaraviga vihendada amputatsiooni riskil?. Hiljutises Eesti Arstis avaldatud
ilevaateartiklis vaakumravi kasutamise kohta diabeetiliste jalahaavanditega
patsientidel todetakse, et NPWT-| voib olla positiivne mdju diabeetiliste jalahaavandite

Lk2/10



paranemisele, kuid vaatamata arvukatele uuringutele ei ole kvaliteetseid tdendeid
toestamaks, et vaakumravi on efektiivsem kui diabeetiliste jalahaavandite senine
tavaravi. Lisaks on vidhe tdendeid selle kohta, et vaakumravi on tohus ja ohutu
ravivdimalus patsientide ambulatoorsel ravil®3,

Cochrane'i lilevaatesse NPWT kasutamise kohta lamatishaavandite ravis kaasati neli
uuringut kokku 149 patsiendiga, kogu tdendusmaterjal oli viga madala kvaliteediga.
Vaid iihe uuringu esmane tulemusnditaja (tdiclik haavaparanemine) oli kasutatav, kuid
sellesse kaasatud 12 patsiendist paranes vaid tiks. Autorid jareldasid, et lamatiste ravis
pole NPWT efektiivsuse kohta vorreldes alternatiividega usaldusvidirseid andmeid
RCT-dest. Seetottu polnud voimalik teha jareldusi NPWT voimaliku kasu voi kahju
kohta lamatishaavandite ravis'*.

Siistemaatilises tiilevaates vorreldi negatiivse rohuga haavaravi ja traditsioonilise
haavaravi efektiivsust traumajargsete haavade, lamatis- ja diabeetiliste haavandite ning
teiste erineva etioloogiaga krooniliste haavandite ravis. Jareldati, et NPWT on vihemalt
sama efektiivne Kkui traditsiooniline haavaravi (haavageelid v3i niiske haavaside) ja
vOoib teatud oludes olla ka neist efektiivsem, kuid see ei asenda haavaravi
pohimeetodeid nagu debridement, haavainfektsiooni ravi, surve vidhendamine ja
adekvaatse verevoolu tagamine haavas. Lisaks tddeti, et kaasatud uuringute kvaliteet
oli kehv ja nende disain varieeruv, mis raskendas tulemuste tdlgendamist®.

Poletushaavade ravis on NPWT-| tugev tursevastane toime, see optimeerib haava
paranemist, vihendab vajadust sekundaarseks kirurgiaks ja hdlbustab hooldust®?®,

Cochrane'i iilevaate jdrgi ei erine negatiivse rohuga haavaravisiisteemi efektiivsus
postoperatiivse haavainfektsiooni ja haava dehistsentsi ennetamisel standardsetest
haavasidemetest ning moju haava paranemise kiirusele on ebaselge'’. Ulevaateartiklis,
millesse kaasati 33 publikatsiooni NPWT kasutamise kohta kirurgias operatsioonihaava
komplikatsioonide ennetamisel, leiti, et vaakumravi kiill vihendab ortopeedilises
kirurgias komplikatsioone (nt seroomi ja hematoomi suurust), kuid selle meetodi
toenduspdhisus on vihene haavainfektsiooni ja dehistsentsi vihendamise seisukohalt ja
vajab edasisi uuringuid®®. Randomiseeritud uuringus, kuhu kaasati 1548 patsienti,
vorreldi NPWT ja standardse haavasideme efektiivsust alajiseme murdude
operatsioonihaavade infektsiooni ennetamisel. Haavainfektsiooni miédras polnud
statistiliselt olulist erinevust ei 30. ega ka 90. operatsioonijargsel paeval. Erinevusi ei
leitud ka elukvaliteedis ega haavaparanemise komplikatsioonide esinemises®®.

Eksperthinnangu kokkuvdttena tddetakse, et kuigi negatiivse rohuga haavaravi on
saanud paljude haavaraviga tegelevate raviasutuste kuldstandardiks, ei ole selle
toenduspdhisus erinevate haavade ja haavandite ravis 10plikult tdendatud ning vajab
edasisi uuringuid®,

Kroonilise venoosse haavandi kisitlust?® ning lamatiste ennetamist ja konservatiivset
ravi?! kisitlevad Eesti ravijuhendid kdnealuse haavaravimeetodi osas soovitusi ei anna.

NICE (National Institute for Health and Care Excellence) ei soovita NPWT rutiinset
kasutamist lamatishaavandite raviks tdiskasvanutel, vilja arvatud juhtudel, kui see on
vajalik haavasidemete vahetuse sageduse vihendamiseks??. Diabeetilise jalahaavandi
raviks soovitatakse kaaluda NPWT kasutamist pérast kirurgilist debridementi, vottes
arvesse multidistsiplinaarse jalahooldusteenuse soovitust?3,
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2. Meditsiiniseadme kulutohususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Avelle NPWT erinevate pakendite hinnad ja neist arvutatud 1cm? hinnad on

alljargnevad:

Pakendi nimetus

Jaemiitligi-

1 cm?
hind (€)

Avelle negatiivse r6huga haavaravisiisteemi haavaside 16 x 16 cm

hind (€ﬁ

Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi haavaside 16 x 21 cm

Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi haavaside 12 x 21 cm

Avelle negatiivse r6huga haavaravisiisteemi haavaside 12 x 31 cm

Avelle negatiivse rdhuga haavaravisiisteemi pump

Taotluse kohaselt on pumba kasutusaeg 30 pdeva ja 1 haavaside voib haavale jddda
kuni 7 pédevaks. Siisteemi optimaalne kasutusaeg on 7-30 pdeva ning sdltuvalt ravi
kestusest ja eksudaadi hulgast on vaja ca 1-8 haavasidet. Vottes arvesse, et
kasutusjuhendi jargi tohib itht pumpa kasutada vaid iihel patsiendil, on soltuvalt
kasutatavatest haavasidemetest ja nende arvust ravitsiikli kulu patsiendi kohta
alljargnev:

1 haava- | 8 haava-
side (7 | sidet (ca
Pakendi nimetus pdeva) 30 pdeva)

Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi haavaside 16 x 16 cm

Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi haavaside 16 x 21 cm

Avelle negatiivse rdhuga haavaravisiisteemi haavaside 12 x 21 cm

Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi haavaside 12 x 31 cm

Kuna meditsiinilise tdenduspohisuse hinnangu kohaselt peaks silisteemi paigaldama
ainult meditsiinilise ettevalmistusega isik (ka seadme kasutusjuhend hoiatab, et seade
on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdotaja juhendamisel) ning haava seisukorda tuleks
hinnata iga 48 tunni jarel, lisanduvad eeltoodule ka arsti voi Oe visiidi voi
kodudendusteenuse kasutamisega seotud kulud.

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

sealhulgas

Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kaudu on hiivitatud haiglas kasutatav negatiivse
réhuga ravi: teenus koodiga 2676L ,Negatiivse rohuga kinnine siisteem
(vaakumteraapia-VAC siisteem)“. Teenuse rakendamise piirhind on 210,33 eurot.
Teenuse osutamisele on seatud tingimus, mille jérgi voib seda rakendada traumaatiliste
voi infektsioonist tingitud tiisilike pehme koe defektide ja stigavate (IV astme) poletuste
ravis. Avelle haavaravisiisteemi kasutamisel sdltub iihe sidemevahetuse maksumus
kogu raviperioodi pikkusest ja haavasidemete vahetamise sagedusest. 7-pdevase ravi ja
iihe haavasideme kulumisel maksab see keskmiselt ] eurot, kui raviperiood on 30
pdeva ja haavasidet vahetatakse 4 pdeva tagant, on iihe haavasideme vahetuse
maksumus keskmiselt JJfj eurot. See on vastavalt i ja [l korda soodsam teenuse
2676L maksumusest.

Meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitab haigekassa haavasidemeid erinevate akuutse
haavade ja krooniliste haavandite ning laguneva kasvaja raviks 50% soodusmaéraga
lahtuvalt meditsiiniseadme pakendi piirhinnast. Kehtiv meditsiiniseadmete loetelu koos
hiivitamistingimustega on leitav https://www.riigiteataja.ee/akt/118122019014.
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https://www.riigiteataja.ee/akt/118122019014

Eksperthinnangu jargi on enamus tdnapiaevaseid haavasidemeid disainitud nii, et need
voivad jddda haavale kuni nddalaks, vajades siiski soltuvalt haava eksudatsioonist ja
haava faasist sagedamat vahetust®. Seega ei erine Avelle NPWT haavasidemete
kasutusaeg teiste kaasaegses haavaravis kasutusel olevate haavasidemete kasutusajast.
Kéesoleval ajal meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatavate mitteantibakteriaalsete
haavasidemete keskmine 1 cm? hind on 0,0319 eurot/cm?. Mitteantibakteriaalsete
hiidrofiibersidemete (analoogse tehnoloogiaga on ka Avelle haavaravisiisteemi
sidemed) 1 cm? hind on keskmiselt 0,0419 eurot. Seega on Avelle siisteemi
haavasidemete keskmine 1 cm? hind (Jl] curot) ile ] korra kallim
mitteantibakteriaalsete haavasidemete keskmisest 1 cm? hinnast ja iile JJfj korra
kallim mitteantibakteriaalsete hiidrofiibersidemete keskmisest 1 cm? hinnast.

Uksikutes uuringutes on kvantitatiivselt hinnatud patsientide elukvaliteeti NPWT
kasutamisel. Tulemused on varieeruvad, ndidates nii NPWT positiivset kui ka
negatiivset moju elukvaliteedile. Enamus uuringuid néitavad siiski elukvaliteedi
paranemist NPWT foonil vdrreldes traditsiooniliste haavasidemetega. Teisalt on
patsiendid tundnud fiiiisilise toimimise halvenemist NPWT-ga, aparaadiga seotus
vihendab liikuvust®,

NPWT kulutéhususe osas pole iihtset seisukohta, kuna korge kvaliteediga andmeid
prospektiivsetest uuringutest on vihe. Kirurgiliste haavade ravis oli neli kulude voi
ressursside kasutuse vaatest NPWT-d toetavat, kaks neutraalset ja kaks ebasoosivat
artiklit. Akuutsete voi traumahaavade korral oli iiks toetav, iiks neutraalne ja kolm
negatiivse tulemusega uuringut. Krooniliste jala- ja lamatishaavandite ravis oli neli
toetavat, neli neutraalset ja tiks ebasoosiv uuring ning diabeetiliste haavandite korral oli
vastavaid uuringuid kuus, iiks ja iiks. NPWT-d toetavad uuringud leiavad, et kuigi
NPWT seade on haavasidemetest kallim, liihendab see paranemise aega ja vdhendab
tildisi kulusid kulutdhusa tasemeni, nditeks operatsioonijiargsete voi traumahaavade
korral védheneb haiglas viibimise aeg, krooniliste haavandite korral vdheneb
haavasidumise sagedus. Portatiivsed kodus kasutatavad NPWT seadmed paistavad
olevat kulutdhusamad ja mugavamad patsientidele. Vaatamata uuringutele, mis
toetavad NPWT kasulikkust keerukate diabeetiliste haavandite ravis nii kulude kui
ressursside kasutuse vaatest, esineb vastumeelsus selle raviviisi kulutdhususe
aktsepteerimisel ja véartuslikuks ravistrateegiaks pidamisel selle kdrge maksumuse ja
vihese kasutusmugavuse tottu. Kulutdhususe hindamisel tuleb lisaks kuludele ja
ressurrside kasutusele ning efektiivsusparameetritele arvesse votta ka vajalikke
muudatusi ravikorralduses (koolitusvajadus, statsionaarse ja ambulatoorse vaakumravi
korraldamine, hiivitamise siisteemi kaasajastamine)®.

NICE soovitab analoogse NPWT siisteemi PICO  kasutamist suletud
operatsioonihaavade raviks patsientidel, kel on suur haavainfektsiooni risk. Leiti, et
NPWT kasutamisel voib vorreldes standardsete haavasidemetega viheneda
haavainfektsioonide arv ja seroomide méiidr. PICO-ga kaasneva lisakulu korvab
operatsioonihaava infektsioonide ja nendega seotud kulude vdhenemine, mistdttu on
siisteemi hiivitamine kokkuvdttes kuluneutraalne®*,

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Haigekassa meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatavate haavaravitoodete korral on
patsiendi omaosalus 50% haavasideme piirhinnast vdi pakendile RaKS § 48! 1dike 3
alusel rakenduvast piirhinnast. 50% soodusmaéra korral tasuks patsient pumba eest
Bl curot ja iihe haavasideme eest keskmiselt [l curot, 90% soodusméira korral
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oleks omaosalus vastavalt [} eurot ja [l eurot. Tervishoiuteenuste loetelu kaudu
hiivitatavate teenuste korral patsiendi omaosalus puudub.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud

Teaduskirjandusele tuginedes voivad NPWT ambulatoorsel kasutamisel statsionaarse
ravi asemel viheneda haiglaravi kulud?.

2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud

Kuna patsient saab vorreldes statsionaarse raviga kiiremini tavaellu naasta®, vdivad
ajutise todvoimetushiivitise kulud viheneda.

2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud
Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.
2.7 Patsiendi to6voime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele

NPWT ambulatoorsel kasutamisel voib patsiendil olla véimalik kiiremini t66le naasta
ja sissetulekut teenida.

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele, sealhulgas
muu avaliku rahastamisallika olemasolu
3.1 Meditsiiniseadme liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas

asendav voi tdiendav moju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite
ja toovoimetushiivitiste kuludele lahtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi voi muu nédidustuse, haiguse raskusastme voi muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete Kkasutusstatistika?® kohaselt hiivitati erinevate
haavandite ja haavade raviks haavasidemeid 2019. aastal alljargnevalt:

Isikuid | Pakendeid | Summa (€) | EHK tasutud (€)
Venoossed haavad 718 2327,42 83 988,27 31 350,09
Diabeetilised haavandid 229 691,42 21 020,73 7 875,93
Lamatishaavandid 750 2 020,16 61 948,74 21 573,61
Pdletushaavad 51 74,50 2 830,02 1 036,86
Kiiritusjargsed haavad 48 53,63 2 351,67 756,02
Epidermolysis bullosa 4 249,40 5078,10 3949,04
Gangrenoosne pliodermia 15 84,44 2 304,28 799,02

Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste kasutusstatistika?’ kohaselt on teenust 2676L 2019.
aastal osutatud kokku 962 korral.

Avelle haavaravisiisteemi hiivitamine haigekassa meditsiiniscadmete loetelu kaudu
voib vdhendada vajadust teiste kaasaegsete haavasidemete kasutamiseks. Samas
lisanduvad kulud arsti voi Oe visiidile. Vottes arvesse punktis 2.2 kajastatud Avelle
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haavaravisiisteemi ja juba hiivitatavate haavasidemete hinnavordlust, ei pruugi seadme
kasutamine tuua kokkuhoidu haavasidemete hiivitise osas, pigem on tulenevalt Avelle
siisteemi kallimatest haavasidemetest ning tdiendavast pumba ja tervishoiuressursside
kulust oodata lisakulu ravikindlustuse eelarvele. Teisalt on leitud, et NPWT kasutamine
voib vidhendada komplikatsioone ja nende kulukat ravi, nditeks diabeetiliste
jalahaavanditega patsientidel viheneb amputatsiooni risk*2.

Uute innovatiivsete siisteemide kasutamisel vdheneb vorreldes haiglas kasutatavate
aparaatidega patsiendi haiglas oleku aeg, patsient saab peale haiglaravi podrduda
kiiremini tagasi tavaellu ja siilitab mobiilsuse?. Eksperthinnangu jirgi viheneb
oluliselt ravi maksumus, kuna haiglaravi on kallis ning uuringud on ndidanud, et
portatiivsed vaakumravi siisteemid on tunduvalt odavamad ja kulutdhusamad kui
haiglas  kasutatavad siisteemid®. TSehhis libiviidud prospektiivse mitte-
randomiseeritud uuringu jédrgi on vaakumravi efektiivsus diabeetiliste jalahaavandite
ravis statsionaarsetes ja ambulatoorsetes tingimustes sarnane, kuid ambulatoorsel
kasutamisel olid kulud mirkimisviirselt madalamad: vastavalt 1300 vs 600 eurot,
keskmine kulu pievas 120 vs 30 eurot, mdlemal juhul p-viirtus 0,00128, Inglismaal libi
viidud uuringu jargi kasutati NPWT-d peamiselt patsientidel, kelle haavaravi alustati
statsionaaris ja jitkati ambulatoorselt, seejuures oli peamiselt tegemist kirurgiliste
haavadega. Ravi kestis keskmiselt 20,4 pdeva ja maksis 784 £, sama pikk haiglaravi
oleks maksnud aga ca 7560 £2°.

Seega soltub Avelle negatiivse rohuga haavaravisiisteemi hiivitamise eelarvemdju
suurel madral sellest, kas seda hiivitada neile patsientidele, kes kasutavad hetkel
kodustes tingimustes kaasaegseid haavasidemeid, vOi statsionaaris kasutatava
vaakumravi asemel. Esimesel juhul voib pigem oodata lisakulu, teisel juhul voib
seadme optimaalne kasutamine tuua kokkuhoiu statsionaarse ravi kulude vihenemise
arvelt. Meditsiinilise eksperdi hinnangul ei ole tulenevalt Avelle siisteemi kasutamise
suurest ndidustuste hulgast voimalik adekvaatselt hinnata seda kasutavate patsientide
arvu®. Seega ei ole olemasolevatele andmetele tuginedes vdimalik usaldusviirselt
prognoosida Avelle slisteemi meditsiiniseadmete loetellu lisamise mdju ulatust kogu
ravikindlustuse eelarvele.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kittesaadavusele
Ei1 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

Negatiivse rohuga haavaravi on nii Eestis kui ka teistes Euroopa riikides aastaid
kasutatud peamiselt haiglatingimustes. Haiglas on parimad tingimused siisteemi
haavale asetamiseks, koolitatud personal ja vdimalus patsienti pidevalt jdlgida.
Ambulatoorse  NPWT korraldus erinevates riikides soltub riigi tervishoiu- ja
hiivitamissiisteemi iilesehitusest. Euroopa Haavaravi Assotsiatsiooni
iilevaatedokumendis negatiivse rohuga haavaravi kohta rohutatakse, et siisteemi
esmasel paigaldamisel tuleks patsienti ja haavasidet vihemalt 24 tundi jdlgida veritsuse
ja teiste komplikatsioonide voimalikult varaseks avastamiseks. NPWT ravi turvalisuse
tagamiseks on oluline personali ja patsiendi koolitus, patsiendi toetussiisteemi
olemasolu, vajalik on toimiv ravi korraldus (seadmete kittesaamine), tehniline tugi ja
ravi eest vastutaja miiramine®.
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2017. aastal antud meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu kohaselt* on negatiivse
rohuga haavaravi siisteemi ndol tegemist seadmega, mille kasutamisega kaasnevad
mitmesugused tdiendavad riskid. Seade sobib ainult teatud patsientidele ja teatud faasis
haavadele, seetdttu on oluline dige patsiendi valik ning meditsiinipersonali korralik
vidljadpe ja vastutus haavaravi eest. Vajadusel tuleb enne siisteemi haavale asetamist
eemaldada nekrootiline kude. Seetdttu tuleb eksperdi hinnangul seade paigaldada
haiglas ning seda peab tegema meditsiinilise ettevalmistusega ja seadme kasutamise
osas koolitatud isik, kes vastutab ka negatiivse rohuga haavaravi tulemuslikkuse ja ravi
Oigeaegse l0opetamise eest. Oluline on jélgida haava paranemise diinaamikat ning seda
ka dokumenteerida*. Kuigi kodus kasutatavate vaakumsiisteemide kasutamisel ei ole
ndidatud tiisistuste hulga suurenemist vorreldes haiglas kasutatavate aparaatidega,
soovitatakse viljadppe saanud meditsiinipersonalil teha raviprotsessi jalgimiseks
ravialuse juurde kodukiilastusi iga 48 tunni jirel°.

Taotleja edastas haigekassale Avelle haavaravisiisteemi kasutanud arstide kontaktid,
kellelt haigekassa palus tagasisidet Avelle kasutuskogemuse kohta. Arstid on Avelle
portatiivset vaakumravi siisteemi kasutanud nahaplastika fikseerimiseks, kirurgilise
haavainfektsiooni profiilaktikaks suletud kirurgilise haava korral, operatsioonihaava
dehistsentsi kontrollimiseks, véiksemate traumahaavade ja vidhese eksudaadiga
krooniliste haavandite (nt diabeetiliste haavandite) raviks. Uldjuhul alustati ravi
statsionaaris ja patsient jitkas ravi kodus, kuid haavasideme vahetus toimus arsti
vastuvotul 2-7 pdeva tagant olenevalt haavasideme méargumisest.

Haigekassa kiisis arstidelt ka hinnangut, missuguste haavade/haavandite korral on
ndidustatud Avelle ambulatoorne kasutamine ja missugune on optimaalne ravi
korraldus. Ekspertide hinnangul on Avelle ambulatoorne kasutamine pdhjendatud
véikese ja modduka eksudatsiooniga dgedate haavade ja krooniliste haavandite ravis,
postoperatiivse haava dehistsentsi korral, nahaplastika ja teiste plastikate fikseerimiseks
ning haavainfektsiooni profiilaktikaks suletud kirurgiliste haavade korral patsientidel,
kellel esineb keskmisest suurem oht haava mitteparanemisele esmaspingsalt. Siisteem
sobib patsiendile, kelle haav/haavand ei vaja sidumist haava/haavandi puhastamise
eesmargil, vaid pigem haavaparanemist toetavat/soodustavat ravi. Rohutatakse, et enne
ravi alustamist tuleb hinnata voimalikke riske ja ennetada tiisistusi. Ambulatoorne ravi
Avelle haavaravisiisteemiga on vdimalik valitud patsientidel, kes on koostddaltid ja
motiveeritud ning kel on vdimalik iganddalaselt polikliinikusse vastuvotule tulla.
Patsienti tuleb enne silisteemi paigaldamist koolitada: ta peaks suutma jélgida, kas
aparaat to6tab, hindama plaastri tdituvust, vaakumit, oskama tegutseda héire korral.

Ekspertide hinnangul ei ole patsiendid voimelised Avelle haavaravisiisteemi iseseisvalt
haavale paigaldama ja haavasidet vahetama. Haava esmane hindamine, ndidustuse ning
voimalike vastundidustuste hindamine ning siisteemi esmane asetamine haavale peaks
toimuma raviasutuses selleks véljadppe saanud meditsiinitootaja (arst, haava- voi
kodudde) poolt. Haava seisukorra hindamine ja haavasideme vahetus peaks toimuma
spetsialisti vastuvotul vdhemalt kord néddalas, lisaks on oluline jilgida ja
dokumenteerida haava paranemise diinaamikat ja hinnata voimalike tiisistuste ohtu.
Samuti voib sidemevahetusel vaja minna korduvat nekrektoomiat, infektsiooni korral
kiilvide votmist ning eksudaadi hulga hindamist siisteemi edasise kasutamise
voimalikkuse hindamiseks. Ka ravi Idpetamine vajab asjatundlikku hinnangut.
Patsiendil voiks olla 66pdevaringne tootja esindaja tehniline tugi.

Ravikindlustuse seaduse kohaselt hiivitab haigekassa meditsiiniseadmete loetelu kaudu
kodus iseseisvalt kasutamiseks moeldud meditsiiniseadmeid, mille abil on véimalik
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ravida haigusi ja vigastusi voi mille kasutamine hoiab &ra haiguse stivenemise. Avellet
kasutanud arstide tagasisidele tuginedes on haigekassa hinnangul Avelle
haavaravisiisteemi ndol tegemist seadmega, mis ei vasta meditsiiniseadmete loetelu
kaudu hiivitatavatele meditsiiniseadmetele seatud tingimustele. Oluline on, et seadme
paigaldaks ja ravi jdlgiks piddeva ettevalmistusega tervishoiutootaja. Seadme
optimaalse kasutamise tagamiseks voiks kaaluda seadme hiivitamist pigem haigekassa
tervishoiuteenuste loetelu kaudu. Eksperdid on vilja toonud, et portatiivse vaakumravi
ambulatoorse kasutamise voimalus on vajalik ning nende hinnangul voiks haigekassa
kaaluda negatiivse rohuga haavaravi lisamist tervishoiuteenuste loetellu
ambulatoorselt.

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

Meditsiiniseadme viir- ja liigkasutamise véltimiseks on oluline haavaraviga tegelevate
spetsialistide koolitamine ja selgete juhiste véljatotamine NPWT kasutamise kohta:
missugustel juhtudel negatiivse rohuga haavaravi kasutada, millal oleks Gige suunata
patsiendid statsionaarist ambulatoorsele ravile, kuidas siisteemi kasutada. Oluline on ka
ravi jalgimine ning suhtlus ja toetus seadmeid tootvate ettevdtete poolt?.

4, Kokkuvote

Avelle on negatiivse rohuga haavaravisiisteem, mis koosneb tihekordselt kuni 30 pieva
jooksul kasutatavast pumbast, haavasidemest, kinnitusrihmadest ja patareidest. Pumba
tekitatav negatiivne rohk loob soodsad tingimused haavade paranemiseks. Siisteemi
saab kasutada vihese ja mooduka eksudatsiooniga &gedate operatsiooni- ja
traumahaavade ning erinevate krooniliste haavandite raviks, postoperatiivse
haavainfektsiooni ja haava dehistsentsi ennetamiseks ning nahaplastika fikseerimiseks.
Kvaliteetseid  randomiseeritud  kontrollitud  uuringuid  negatiivse  rohuga
haavaravisiisteemide =~ (NPWT)  efektiivsuse  kohta  vorreldes  kaasaegsete
haavasidemetega on vdhe ja NPWT tdenduspohisus vajab edasisi uuringuid. Eelnevast
tulenevalt puudub ka tihtne seisukoht siisteemi kulutdhususe osas. Kuigi NPWT
kasutamine ambulatoorselt voib vdrreldes statsionaarse raviga kaasa tuua kulude
kokkuhoiu, on siisteem siiski markimisvaérselt kallim kaasaegsetest haavasidemetest.
Lisaks eeldab NPWT hiivitamine nii patsientide kui ka tervishoiutdotajate koolitamist
ja ravi korraldamist optimaalse tulemuse saavutamiseks ning ravi ohutuse tagamiseks.
Avelle NPWT hiivitamise eelarvemdju soltub hiivitamise tingimustest ja viisist.
Ekspertide tagasisidele tuginedes peab haigekassa kohaseks siisteemi hiivitamist pigem
tervishoiuteenuste loetelu kaudu. Seejuures tuleb selgelt defineerida hiivitamise
sihtgrupp, kellel siisteemi kasutamine oleks kulutohus ja teostatav ambulatoorsetes
tingimustes.
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