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Liihikokkuvote taotlusest

Taotluse Aerogen USB nebulisaatori ja Aerogen Solo patsiendipohise kulutarviku lisamiseks
Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete loetellu tegi AS Meditsiinigrupp.

Haigekassa soodustust taotletakse kdikide diagnooside ja stindroomide puhul, kus on tarvidus
manustada inhaleeritavaid ravimeid nebulisaatoriga. Muude meditsiiniliste ndidustuste all
tuuakse vilja, et Aerogen nebulisaator ithildub koduse ventilaatorravi seadmetega. Taotluse
jérgi ei ole alternatiivseid koduse ventilaatorraviseadmega tihilduvaid nebulisaatorsiisteeme
Eesti turul saadaval ning puudub ka varasem meditsiiniseadme- ja piirhinnariihm, kuhu seade
lisanduks. On esitatud Tallinna Lastehaigla prognoos 8-10 seadme kasutamisele aastas
lahtuvalt kodusel ventilaatorravil patsientide arvust, kulutarvikuid kuluks 12-14 tiikki aastas
patsiendi kohta.

Meditsiiniliselt pohjendatud niidustuse olemasolu meditsiiniseadme tavakasutamiseks
(kodus kasutamiseks)

Taotluse esitaja taotleb Aerogeni ja Aeronebi kasutamist kdikide diagnooside ja stindroomide
puhul, kus on tarvidus manustada inhaleeritavaid ravimeid nebulisaatoriga. Muude
meditsiiniliste ndidustuste all on toodud vilja, et Aerogen nebulisaator iihildub koduse
ventilaatorravi seadmetega.

Taotleja on toonud vilja meditsiiniseadet vajavate patsientide hulga prognoosi juures Tallinna
Lastehaigla statistika, samas on jéetud tapsustamata, kas taotlus on tehtud vaid pediaatrilistele
patsientidele.

Pohjenduses on mainitud diagnoose astma, bronhospasm, KOK, ARDS, IRDS - nendest
diagnoosidest on kodus ravitavad vaid kontrolli all olevad bronhiaalastma ja KOK, iilejaanud
diagnoosid vajavad alati haiglaravi ning on taotluses irrelevantsed.

Ka taotleja poolt viljatoodud tdoendusmaterjalist suur osa on haiglaravile spetsiifiline.

Kodust ventilaatorravi saab jaotada mitteinvasiivseks ja invasiivseks — mitteinvasiivsel
ventilaatorravil on kasutusel ndomask ning invasiivne ventilaatorravi toimub kunstliku
hingamistee (trahheostoomi) abil.

Modlemal juhul saab eristada patsiente, kes vajavad pidevat kodust ventilaatorravi ja patsiente,
kes kasutavad kodust ventilaatorravi vahelduvalt, nditeks 66siti. Reeglina ei ole mitteinvasiivne
kodune ventilaatorravi pidev [1]. Erinevalt invasiivsest ventilatsioonist vajab mitteinvasiivne
ventilatsioon maskiga ruumiShust hermeetiliselt isoleeritud ninaneelu ning néiteks s6omiseks
tuleb ventilatsioon katkestada.

Inhaleeritavaid ravimeid kasutatakse peamiselt obstruktiivsete kopsuhaiguste raviks, néiteks
bronhodilataatoritele puudub kaasuvate toimete tottu siisteemsel manustamisel alternatiiv. Ka
kehtiv kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) Eesti ravijuhend [2] ja tdnaseks aegunud
bronhiaalastma Eesti ravijuhend [3] soovitavad inhaleeritavate ravimite kasutamist.
Inhaleeritavaid ravimeid manustatakse tavaliselt inhalaatori abil, kuid elusdltuval kodusel
ventilaatorravil haigetel ei ole vdimalik inhalaatori kasutamiseks ventilatsiooni katkestada.
Lisaks ei iihildu inhalaatorid trahheostoomidega. Aerogen nebulisaatori kasutamise eesmérk



kodusel ventilaatorravil olevatel patsientidel on ravimite inhalatsiooniks nebuliseerimine ilma
ventilaatorravi katkestamata, kuna siisteem on vdimalik ihendada otse hingamiskontuuri.
Mitte-elusoltuvat mitteinvasiivset ventilaatorravi on voimalik katkestada ning ravimeid saab
manustada standardse inhalaatori voi nebulisaatori abil.

Aerogen USB nebulisaatori ja Aerogen Solo kulutarviku kasutamine kodustes tingimustes on
tootja poolt lubatud ventilaatorravil patsientidel vahelduvas reziimis (30 minutit);
omahingamisel patsientidel ei ole kodukasutus lubatud [4].

Koik kodust ventilaatorravi saavad patsiendid ei vaja inhaleeritavate ravimite kasutamist.
Inhaleeritavatest ravimitest kasutatakse peamiselt bronhodilataatoreid ja kortikosteroide, mis
160gastavad bronhide silelihaseid ja vihendavad alumiste hingamisteede reaktiivsust, omades
raviefekti alumiste hingamisteede (bronhide) obstruktiivsete haiguste korral. Naiteks
kesknidrvisiisteemi haiguste, neuromuskulaarsete haiguste ja T{lemiste hingamisteede
mehaanilise obstruktsiooni puhul ei ole inhaleeritavate ravimite kasutamine ndidustatud.

Teadaolevalt ei ole Eestis avaldatud andmeid koduse ventilaatorravi kasutamise pohjuste
kohta.

Kanada 12 aastat holmavas tdiskasvanute kohortuuringus [5] leiti, et koduse ventilaatorravi
pohjuseks oli 44,7% patsientidest neuromuskulaarne haigus voi rindkere restriktiivne haigus
(peamiselt tilekaal), 18,8% krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK) ja 36,2% teadmata
pohjus. Toodi vilja, et Kanadas kehtivad juhendid ei soovita KOKIi raviks kodust
ventilaatorravi kasutada puuduliku tdendusmaterjali tdttu. Alumiste hingamisteede
obstruktiivsetest haigustest esines kohordis KOK 31,3% patsientidest ja astma 13,0%
patsientidest — nendel patsientidel voib inhalatsioone vaja minna sdltumata koduse
ventilaatorravi ndidustusest. Kohordis vajas 2011. aastal valdav osa patsientidest (93,7%)
mitteinvasiivset kodust ventilaatorravi.

Itaalia 2020. aastal avaldatud uuringus [6] uuriti koduse ventilaatorravi kasutust lastel. 72,9%
patsientidest kasutati mitteinvasiivset ja 27,1% invasiivset ventilatsiooni. 30,6% juhtudest oli
koduse ventilaatorravi ndidustuseks neuromuskulaarne haigus, 24,8% iilemiste hingamisteede
patoloogia, 22,7% kesknérvisiisteemi haigus, 10,5% alumiste hingamisteede patoloogia ja
4,2% ventilatsioonikontrolli patoloogia. Ulemiste hingamisteede patoloogiatest olid levinumad
iilekaal, ndokolju deformatsioonid ja Prader-Willi siindroom. Alumiste hingamisteede
patoloogiatest ~ olid  levinumad ftsiistiline  fibroos, trahheobronhomalaatsia  ja
bronhopulmonaarne diisplaasia. Loetletud haigusseisundite hulgas v&ib  kasu olla
inhalatsioonide manustamisest reaktiivsete hingamisteede tdttu alumiste hingamisteede
patoloogiate korral, iilejddnud juhtudel ei ole iildiselt ravimite inhalatsioonid ndidustatud.

Soovituslik on paluda taotlejal tdpsustada, millistele patsientidele kodust Aerogeni kasutamist
taotletakse.

Seadmest oleks kdige rohkem kasu hingamisaparaadi kasutamisest soltuvatel haigetel, kellel
on inhaleeritava ravimi kasutamist vajav haigusseisund. Aprillist 2020 on kasutusel haigekassa
teenuskood 7070 elusdltuva ventilaatorravi kasutamiseks. Aerogeni lisamise Haigekassa poolt
kompenseeritavate seadmete hulka saab siduda elusoltuva ventilaatorraviga ning lisada, et
vajalik on inhaleeritava ravimi kasutamist vajav haigusseisund.



Meditsiiniseadme kasutamisest oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse
liihi- ja pikaajaline prognoos

Ravitulemus so0ltub inhaleeritavate ravimite manustamise niidustusest. Obstruktiivse
hingamisteede haiguse dgenemise korral voib bronhodilataatorite kasutamine olla elupééstva
toimega.

Lastel on bronhopulmonaalse diisplaasia (P27.1) korral niidatud, et inhaleeritavad
bronhodilataatorid ja kortikosteroidid parandavad vdahendavad hingamisteede obstruktsiooni,
kuid ei oma olulist pikaajalist toimet. Uuringud on véikese patsientide arvuga ja pikaajalise
toime osas heterogeensete tulemustega [7].

Patsiendi isikupiira ja tema teadlike valikute voimalik m6ju ravi tulemustele
Patsiendi isikupira ei mdjuta nebulisaatori kasutamist ja ravitulemust.
Eestis meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu 4 aasta prognoos

Taotluses on vilja toodud Tallinna Lastehaigla kodust ventilaatorravi vajavate haigete arv: 4
aasta jooksul prognoositakse 8-10 haiget aasta kohta. Ei ole tapsustatud, kas tegemist on uute
juhtudega igal aastal v3i kodusel ventilaatorravil olevate patsientide koguarvuga. Ei ole selge,
kas koik haiged on elusdltuval kodusel ventilaatorravil ja kas nad vajavad inhaleeritavate
ravimite manustamist.

Taotluses pole vilja toodud statistikat tdiskasvanud kodusel ventilaatorravil patsientide kohta,
keda taotleja vélistanud ei ole.

Aprillist 2020 on kasutusel Eesti Haigekassa tervishoiuteenuse kood 7070 invasiivse koduse
ventilaatorravi tdhistamiseks. Haigekassa votab koduse ventilaatorravi eest tasu maksmisSe
kohustuse iile patsiendilt, kellel on trahheostoom voi kes on ventilaatorravist elusdltuv. Kuna
vérskelt kasutusele voetud koodi kohta puudub statistika, ei ole veel voimalik prognoosida
invasiivse koduse ventilaatorravi vajadust [8].

Varem on kasutatud koduse respiraatorravi teenuse kodeerimiseks koodi 7034 sdltumata
invasiivsusest. 2019. aastal osutati teenust 7034 kokku 651 isikule 139424 korda, iihe isiku
kohta keskmiselt 214 pdeva aastas. Invasiivne respiraatorravi vajab aspiraatori kasutamist
kodus — teenust 7035 osutati 2019. aastal kokku 19 isikule 3625 korda, iihe isiku kohta
keskmiselt 191 pdeva aastas [9].

Kuna koik invasiivsel voi elusdltuval respiraatorravil olevad haiged ei vaja inhaleeritavate
ravimite manustamist, on nebulisaatorit vajavate haigete hulk viiksem kui 19.

Teiste riikide statistika iilevOotmist takistab suur varieeruvus koduse ventilaatorravi
kéttesaadavuse, kasutamise pdhjuse ja invasiivsuse osas. Euroopas on kirjeldatud koduse
(invasiivse ja mitteinvasiivse) ventilaatorravi rakendamist 0,1-9,6 patsiendil 100000 elaniku
kohta [10].

Meditsiiniseadme kasutamise voimalikud korvaltoimed

Aerogen ei pohjusta teadaolevalt kdrvaltoimeid. Korvaltoimed vdivad olla tingitud seadmega
nebuliseeritavatest ravimitest.



Vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete raviviisidega, sealhulgas
meditsiiniseadmete, ravimite ja tervishoiuteenustega. Uue seadme asendatavus voi
tidiendav moju kehtivale meditsiiniseadmete loetelule

Nebulisaatorid jaotatakse tOOprintsiibi alusel kolme gruppi: surudhunebulisaatorid (jet
nebulizer), ultrahelinebulisaatorid ja vorknebulisaatorid (mesh nebulizer). Inhaleeritavaid
ravimeid saab manustada ka inhalaatori (metered dose inhaler, MDI) ja hingamiskontuuri
sobiva vahekambri abil. Aeroneb kuulub vorknebulisaatorite hulka.

Vorknebulisaatorite to6printsiip seisneb ravimilahuse surumises 1dbi peene vibreeriva vorgu,
mille tagajdrjel tekib aerosool. Vastavalt vorgu vibreerimise mehhanismile eristatakse
aktiivseid (Aeroneb, eFlow) ja passiivseid (Omron Microair) vorknebulisaatoreid.
Vorknebulisaatori headeks kiilgedeks nimetakse kompaktsust ja portatiivsust, optimaalset
aerosooliosakeste suurust, efektiivsust ja kasutuslihtsust. Probleemideks peetakse kdrgemat
hinda, keerukat puhastamist, ravimi doosi korrigeerimise vajadust surudhunebulisaatorilt tile
minnes ning sobimatust viskoossete voi kuivamisel kristalliseeruvate lahustega [11].

Teadaolevalt ei ole Eestis saadaval teisi seadmeid, millega oleks voOimalik ravimeid
nebuliseerida kodusel juhitaval hingamisel patsientidel. Haiglate intensiivraviosakondades on
levinud hingamisaparaatidesse sissechitatud suruShunebulisaatorid, mis siinkroniseerivad
ravimi aurustamise inspiiriumiga; see voimalus puudub Eestis kasutusel olevatel kodustel
hingamisaparaatidel.

Puuduvad uuringud, kus vdrreldakse kodusel ventilatsioonil olevatel haigetel erinevaid
ravimite inhalatsioonina manustamise viise.

2005. aasta uuringus leiti loomkatses makaakidega (vastsiindinu kopsu mudel), et Aeroneb
toimetas kopsu oluliselt rohkem radioaktiivset mérkainet, kui surudhunebulisaator. Leiti, et
stinkroniseeritult inspiiriumiga oli mérkaine kontsentratsioon kopsudes koige korgem (14,0%
mérkainest), kuid ka siinkroniseerimisetata toimus oluliselt parem maérkaine imendumine
(12,6% markainest) kui surudhunebulisaatorit kasutates (0,5% markainest) [12].

2017. aasta uuringus manustati 72 astma dgenemise tottu kopsude juhitaval hingamisel olevale
haiglapatsiendile bronhodilaatoreid, vorreldi kolme manustamise viisi - vorknebulisaatoriga
(Aerogen Solo), surudhunebulisaatoriga ja inhalaatoriga. Iga variandi juures uuriti omakorda
niisuti kasutamise efekti. Manustamisviis ei mojutanud kliinilisi néitajaid voi kopsude juhitava
hingamise pikkust. Esines statistiliselt mitteoluline trend lithenenud intensiivravi pikkusele
Aerogeni kasutamisel. Niisutuse rakendamine aerosooli manustamise ajaks ei mojutanud
tulemeid mitte ihegi manustamisviisi korral [13].

2017. aasta uuringus vorreldi 60 KOKi dgenemisega ja juhitaval hingamisel patsiendil 3
vorknebulisaatorit (Aerogen Pro, Aerogen Solo, NIVO), suruShunebulisaatorit ja inhalaatorit.
Manustati salbutamooli ning moddeti ravimi kontsentratsiooni filtris ning patsiendi uriinis.
Leiti, et ravimi kontsentratsioonides ei olnud vorknebulisaatoritel omavahel vahet (keskmiselt
10,6% ravimist oli poole tunni jarel imendunud uriini), kuid kdoik olid paremad kui
surudhunebulisaator (4,2% ravimist uriinis) ning halvemad kui inhalaator (34,8% ravimist
uriinis). Inhalaatori kasutamine tagas vorknebulisaatoritest oluliselt parema ravimi
imendumise, kuid tulemus oli operaatorsdltuv [14].

2017. aasta uuringus uuriti 38 astmahaigel salbutamooli kontsentratsiooni uriinis pérast
aerosooli manustamist inhalaatori voi nebulisaatoriga ning niisutiga voi ilma niisutuseta.



Ravimist oli poole tunni jérel eritunud inhalaatoriga manustades 2,3%, vorknebulisaatoriga
manustades 1,7% ja surudhunebulisaatoriga manustades 0,8%; samas oli 24 tunni méddumisel
uriinis enim ravimit vorknebulisaatoriga manustades (10,3% ravimist). Autorid pakkusid vélja,
et erinevuse pohjuseks on inhalaatoriga tekkivad peenemad aerosooli osakesed, kuid esineb
suur ravimi kadu sadenemise tottu inhalaatori kambris [15].

2017. aasta 228 intubeeritud ja kopsude juhitaval hingamisel haige retrospektiivses uuringus
leiti, et vorreldes inhalaatori kasutamisega ei mdjutanud Aeroneb Solo kasutamine juhitava
hingamise pikkust, haiglasuremust voi ventilaatorpneumoonia esinemissagedust [16].

2017. aasta in vitro uuringus 20 seadmega leiti, et 25-30% juhtudest jdi Aerogen Solo
kasutamisel osa ravimit (keskmiselt 21,3% ravimi mahust) nebuliseerimata, kuna aparaat
16petas teadmata pohjusel tootamise enneaegselt. Autorid pakkusid vélja, et kuna seade vajab
toimimiseks head gravitatsioonilist kontakti ravimilahuse ja vibreeriva vorgu vahel, vdis
esineda probleem lahuse pealevooluga [17].

Meditsiiniseadme optimaalne kogus lihtuvalt diagnoosist, haiguse raskusastmest voi
muudest ravi kulgu mojutavatest asjaoludest, vordlus rahvusvahelise kogemusega ja
olemasolevate ravijuhenditega

Vahelduval kasutamisel (kuni 4 korda paevas) on tootjainfo jirgi ithe Aerogen Solo kulutarviku
kasutusiga 28 pideva [18]. Ka taotluses on pakutud Tallinna Lastehaigla kogemuse pohjal
optimaalseks tihekordsete tarvikute hulgaks 12-14 tiikki aastas iihe kasutaja kohta.

Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus ldbi kohaldamise
tingimuste

Meditsiiniseadme optimaalset kasutamist ei ole voimalik tagada 14dbi kohaldamise tingimuste
Meditsiiniseadme viir- ja liigkasutamise voimalikkus

Seadme kasutusjuhiste rikkumisel v3ib soovitud terapeutiline efekt jadda puudulikuks.
Kokkuvote

Aerogen USB koos kulutarvikuga Aerogen Solo on seade, mis vdimaldab kodusel juhitaval
hingamisel olevatele haigetele manustada inhaleeritavaid ravimeid otse hingamiskontuuri
katkestamata juhitavat hingamist. Hetkel ei ole Eestis saadaval alternatiivset seadet. Puuduvad
uuringud seadme kasutamise kohta kodutingimustes, kuid haiglatingimustes ja
eksperimentaalsetes uuringutes on seade alternatiividega vorreldes sama hea v4i parem.
Taotleja on esitanud taotluse kdigile patsientidele, kes on kodusel ventilaatorravil. Suur osa
kodusel ventilaatorravil patsientidest saab ravi vahelduvalt ning voimalik on ventilaatorravi
inhalaatori kasutamiseks katkestada. Lisaks ei vaja kdik kodusel ventilaatorravil patsiendid
ravimite inhalatsioonina manustamist.

Soovituslik on kompenseerida Aerogen USB ning Aerogen Solo kasutamine patsientidele, kes
saavad elusoltuvat ventilaatorravi (Haigekassa teenuskood 7070) ja vajavad haiguse tottu
inhaleeritavate ravimite manustamist.
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