EHK meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku kriteeriumitele vastavuse
hinnang

Taotluse nimetus HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega

MSA kood 13285

Aasta 2020

1. Lithikokkuvote taotlusest

Magnum Medical OU taotleb alljirgnevate Paul Hartmann AG toodetud
haavaravitoodete lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu:

HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 4 x 8 cm N10

HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega @ 5,5 cm N10
HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 7,5 x 7,5 cm N10

HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 10 x 10 cm N10

HydroClean advance haavaside on hiidroaktiivne haavaside, mis koosneb suure
imamisvdimega poliiakriilaadist, mis on niisutatud Ringeri lahusega. Haavaside eraldab
haava sisse Ringeri lahust, mis aitab kaasa nekroosi ja haavakooriku autoliiiisile, lahus
eritub kuni kolm pédeva. Samaaegselt absorbeerib side haavaeksudaati, baktereid ja
elutut kude. Poliiakriilaadi toimel vdheneb maatriksi metalloproteaaside aktiivsus, tdnu
millele reaktiveerub haavandi paranemine. Sideme haavapoolne materjal ja
silikoontriibud  véldivad sideme kleepumist haavale, viliskiilg on kaetud
poliipropiileenkilega, mis takistab haavapadja enneaegset kuivamist. HydroClean
advance haavaside sobib nii akuutsete haavade kui ka krooniliste haavandite raviks
haavaparanemise poletikufaasis ja granulatsioonifaasi alguses (traumahaavad,
nekrootilise koega ja kuivad haavandid, infitseeritud, eksudaadiga ja fibrinoosse katuga
haavandid)®.

Taotluses kajastatud uuring viitab poliiakriilaadi superabsorbenti ja Ringeri lahust
sisaldava haavasideme TenderWet active (HydroClean advance haavasideme
alternatiivne kaubamérk) efektiivsusele erinevate krooniliste haavandite (venoossete,
diabeetiliste ja lamatishaavandite) ravis'. Haigekassale teadaolevalt pole HydroClean
advance haavasidemetega ldbi viidud objektiivseid suuremahulisi kontrollitud uuringud
vordluses teiste haigekassa meditsiiniseadmete loetellu kuuluvate kaasaegsete
haavasidemetega. 2016. aastal vdlja antud lamatiste Eesti ravijuhendis on mérgitud, et
puudub tdendus ilihe haavahooldusvahendi eelistamiseks teisele. Juhendi jérgi on
erinevates uuringutes omavahel vorreldud mitmeid tdnapdevaseid haavasidemeid, kuid
ihelgi neist ei ole kindlaid eeliseid. Nekroosi eemaldamiseks soovitatakse eelistada
autoliiiitilist meetodit, mida soodustavad sobivad haavahooldusvahendid?. On mitmeid
haavasidemeid, mis on disainitud soodustama autoliiiitilist haavapuhastust, lisaks
HydroClean advance haavasidemele ka poliimeersed membraansidemed (PMD),
alginaadid ja hiidrokolloidid®. Ka 2017. aastal viilja antud kroonilise venoosse haavandi
kisitluse Eesti ravijuhendis rohutatakse, et lihegi uuringu tulemused ei ole nididanud
{ihe haavaravisideme eelist teiste ees®.

HydroClean advance haavasidemed vahetavad vilja hetkel loetellu kuuluvad
HydroClean plus haavasidemed, mis sisaldavad poliiheksaniidi ja kuuluvad riihma
,Antibakteriaalsed haavasidemed® piirhinnariihma ,,Politheksaniidiga immutatud
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haavasidemed®. Taotleja selgituse jargi on vdrreldes varasema tootega muutunud
Hydroclean advance haavasideme koostisosad: haavaside ei sisalda enam
antibakteriaalse toimega politheksaniidi, kuid sideme toime (haava loputamine,
mikroobide sidumine sidemesse) jdi samaks.

Taotleja  soovib  meditsiiniseadme  lisamist loetellu juba olemasolevasse
meditsiiniscadme rithma ,,§ 42. Mitteantibakteriaalsed haavasidemed* uude
piirhinnariihma ,,Haava loputavad haavasidemed* seejuures hiivitamistingimusi
muutmata.

Haavaravi eksperdi selgituse jargi on HyrdoClean advance sidemed
mitteantibakteriaalsed haavasidemed, mis voimaldavad {iheaegselt niiskuse lisandumist
haavale ja samas tagavad liigse haavaeksudaadi imamise. Lisaks on sidemel
metalloproteaase moduleeriv efekt, mis soodustab haavapdletiku taandumist ning see
soodustab omakorda pikalt paranevate krooniliste haavandite paranemisprotsessi.
Eksperdi hinnangul on HydroClean haavasidemed oma omadustel sarnased
hiidrofiibersidemetega, mis moodustavad haavaeksudaadiga kokkupuutel geeli,
omades samal ajal ka rohke eksudaadi imamise vOimet ja proteaase moduleerivat
toimet.

Eelnevale tuginedes on haigekassa seisukohal, et taotletavate HydroClean advance
haavasidemete oodatavad ravitulemused ja vdoimalikud korvaltoimed on samavéérsed
juba haigekassa meditsiiniseadmete loetellu kuuluvate, teiste mitteantibakteriaalse
toimega haavasidemetega.

2. Meditsiiniseadme kulutohususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Loetellu taotletavate haavasidemete erinevate pakendite jaemiiligihinnad ja neist
arvutatud 1 tk ja 1 cm? hinnad on toodud tabelis 1.

Kogus Taotletav | Tk hind |Pindala
Pakendi nimetus pakendis (tk) |hind (€) €) (cm?) 1 cm? hind (€)
HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 4 x
8 cm N10 10 [ Bl 3200 ]
HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega @
5,5 cm N10 10 [ B 2375 ]
HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 7,5
X 7,5 cm N10 10 [ Bl s6.25 ]
HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 10
x 10 cm N10 10 [ B 10000 ]

Tabel 1. Loetellu taotletavate HydroClean advance haavasidemete pakendi, 1 tk ja 1
cm? hinnad.

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

Kéesoleval ajal hiivitab haigekassa meditsiiniseadmete loetelu kaudu haavasidemeid
venoossete, diabeetiliste, atiilipiliste, limfodeemist tingitud ja lamatishaavandite,
tiisistunud operatsioonihaavade, kiiritusjargsete ja poletushaavade, laguneva kasvaja
raviks ning Epidermolysis bullosa raviks. Hiivitatav kogus ja hiivitamise periood sdltub
haavasideme tiiiibist (antibakteriaalne vOi mitteantibakteriaalne) ning patsiendi
haavade/haavandite arvust. Ulevdetava kohustuse piirmiir on 50% pakendi piirhinnast
vdi pakendile ravikindlustuse seaduse § 48 15ike 3 alusel rakenduvast piirhinnast, v.a
Epidermolysis bullosa korral, mille puhul on ilevoetava kohustuse piirméér 90%.
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Kehtiv  meditsiiniseadmete loetelu  koos hiivitamistingimustega on leitav
https://www.riigiteataja.ee/akt/118122019014.

HydroClean advance haavasidemed on samavaarsed teiste meditsiiniseadmete loetellu

kuuluvate mitteantibakteriaalsete haavasidemetega. Nimetatud haavasidemete

ruutsentimeetri hind on vahemikus 0,0140-0,1344 eurot/cm?, keskmiselt 0,0319

eurot/cm?,  seejuures jiib enamuse mitteantibakteriaalsete  haavasidemete

ruutsentimeetri hind alla 0,0600 euro/cm?. HydroClean advance haavasidemete 1 cm?

%ﬁletab mitteantibakteriaalsete haavasidemete keskmist ruutsentimeetri hinda -
korda.

Juhul, kui meditsiiniseadmete rihmas on kaks vorreldavat meditsiiniseadet, on
ravikindlustuse seaduse § 48'16ike 3 alusel alates kolmandast loetellu kantud
meditsiiniseadmest haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse iilevotmise aluseks
piirhinnalt teise vorreldava meditsiiniseadme piirhinnast arvutatud haavasideme {ihe
ruutsentimeetri hind. Haavaravi eksperdi hinnangul on taotletavad haavasidemed oma
omadustelt kdige sarnasemad hiidrofiibersidemetega. Haigekassa meditsiiniseadmete
loetellu kuuluvate hiidrofiibersidemete 1 cm? hind on vahemikus 0,0395-0,0466 eurot.
Hidrofiibersidemete piirhinnariihmas on haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse
tilevotmise aluseks piirhinnalt teise vorreldava meditsiiniseadme Adquacel Extra
10 x 10 cm N10 piirhinnast, milleks on 39,64 eurot, arvutatud haavasideme iihe
ruutsentimeetri hind 0,0396 eurot. HydroClean advance haavasidemete ruutsentimeetri
hind iiletaks neile rakenduma hakkavat piirhinda || Il korda.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsient tasub 50% pakendile ravikindlustuse seaduse § 48! 1dike 3 alusel rakenduvast
pakendi piirhinnast ja piirhinda tiletav osa. Tabelis 2 on toodud HydroClean advance
haavasidemetele rakenduv piirhind ja patsiendi omaosalus haavasidemete ostmisel.

Piirhind | Pts omaosalus (€,

Pakendi nimetus I(—|€|)nd pakendile | % kogu-

(€) maksumusest)
HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 4 x 8 cm N10 - 12,67
HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 5,5 cm N10 - 9,41

HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 7,5 x 7,5 cm N10 - 22,28

HydroClean advance haavaside Ringeri lahusega 10 x 10 cm N10 - 39,60

Tabel 2. Loetellu taotletavatele HydroClean advance haavasidemetele rakenduv
piirhind ja patsiendi omaosalus.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.7 Patsiendi to6voime taastamise kulud ning moju tema sissetulekutele

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.
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https://www.riigiteataja.ee/akt/118122019014

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 1dhtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi vdi muu néidustuse, haiguse raskusastme voi muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

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

Isikuid | Pakendeid Kogu- | EHK tasutud (€)
summa (€)

Venoossed haavad 718 | 2327,42| 83988,27 31 350,09
Diabeetilised haavandid 229 691,42 | 21020,73 7 875,93
Lamatishaavandid 750 | 2020,16 | 61948,74 21 573,61
Pdletushaavad 51 7450 | 2830,02 1 036,86
Kiiritusjdrgsed haavad 48 53,63 2 351,67 756,02
Epidermolysis bullosa 4 249,40 5078,10 3949,04
Gangrenoosne piiodermia 15 84,44 2 304,28 799,02

Taotletavate haavasidemete 1 cm? hind iiletab neile meditsiiniseadmete loetelus
rakenduvat piirhinda | - Il korda. Tulenevalt piirhinnasiisteemi rakendamisest ei
tooks HydroClean haavasidemete hiivitamine haigekassale lisakulu. Taotletavate
haavasidemete lisamisel loetellu laieneks haavasidemete valik kindlustatutele, kuid
tulenevalt toodete kallimast hinnatasemest vorreldes neile rakenduvate piirhindadega,
jadks markimisvédédrne piirhinda liletav summa patsiendi kanda: patsient peaks tasuma

- Il haavasideme hinnast. Vihendamaks kulu kindlustatutele, on pdhjendatud
markimisvddrse hinnalanguse saavutamine, mis tooks taotletavate haavasidemete
hinnad alternatiivsete haavasidemetega analoogsele hinnatasemele, seejuures ei tohiks
{ihegi haavasideme 1 cm? hind olla kdrgem kui 0,0600 eurot/cm?.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kéttesaadavusele
Ei mojuta tervishoiuteenuste kittesaadavust.

3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest

Ei muutu vorreldes varasema aastaga.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise vdimalikkus 1dbi kohaldamise
tingimuste

Meditsiiniseadme optimaalne kasutamine on tagatud l&bi kohaldamise tingimuste.
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3.5 Meditsiiniseadme viir- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajérjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalikku mdoju ravi
tulemustele

Meditsiiniseadme vddr- ja liigkasutamise véltimiseks on korraldatud haavaravi
koolitusi.

4. Kokkuvote

Taotletavad haavasidlemed on oma omadustelt samavdirsed haigekassa
meditsiiniseadmete loetelu kaudu kéesoleval ajal hiivitatavate mitteantibakteriaalsete
haavasidemetega, olles oma omadustelt kdige sarnasemad hiidrofiibersidemetega.
Taotletavate HydroClean advance haavasidemete hind iiletab hiidrofiibersidemete
piirhinnarithmas rakenduvat piirhinda [l - Il korda. Tulenevalt piirhinnasiisteemi
rakendamisest ei tingiks HydroClean advance haavasidemete hiivitamine haigekassa
eclarvele lisakulu, kuid piirhinda iiletav summa jédks patsiendi kanda. Arvestades
alternatiivsete toodete olemasolu, on katmata ravivajadust raske ndha, mistottu ei pea
haigekassa patsiendi ||| - Il omaosalust (varreldes 50% omaosalusega piirhinnaga
vordse toote ostmisel) pohjendatuks. Eelnevat arvesse vottes on taotletavate
haavasidemete loetellu lisamise tingimuseks nende hinna langetamine alternatiivsete
loetellu  kuuluvate  mitteantibakteriaalsete  haavasidemetega  ligildhedasele
hinnatasemele.
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