EHK meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku kriteeriumitele vastavuse
hinnang

Taotluse nimetus | BAPSCARCARE T silikoonplaaster
BAPSCARCARE S silikoonplaaster
BAPSCARCARE Geel 20g
BAPSCARCARE Geel SPF 10g
SCARBAN silikoonplaaster Elastic
SCARBAN silikoonplaaster Light

MSA kood 15922
15928
15947
15948
16064
16065

Aasta 2021

1. Liithikokkuvote taotlusest ja toenduspohisusest

Plusmed Trading OU taotleb alljirgnevate BAP Medical BV (kaubamirk
BAPSCARCARE) toodetud silikoonplaastrite ja -geelide ning  Scarpro NV
(kaubamdrk SCARBAN) toodetud silikoonplaastrite  lisamist  haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu:

BAPSCARCARE T silikoonplaaster 10 x 15 cm
BAPSCARCARE T silikoonplaaster 5 x 30 cm
BAPSCARCARE T silikoonplaaster 5 x 7 cm
BAPSCARCARE geel 20 ¢

BAPSCARCARE geel SPF25 10 g
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Nipple
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Abdomen
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 5 x 20 cm
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Mamma Anchor
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 10 x 15 cm
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Mamma
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 15 x 20 cm
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Keyhole
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 40 x 100 cm
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 40 x 40 cm
SCARBAN silikoonplaaster Light 5 x 15 cm
SCARBAN silikoonplaaster Light 5 x 30 cm
SCARBAN silikoonplaaster Light 5 x 7,5 cm
SCARBAN silikoonplaaster Light 10 x 15 cm
SCARBAN silikoonplaaster Light 15 x 20 cm
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SCARBAN silikoonplaaster Elastic 30 x 60 cm
SCARBAN silikoonplaaster Elastic 15 x 20 cm
SCARBAN silikoonplaaster Elastic 10 x 15 cm
SCARBAN silikoonplaaster Elastic C-Section

e SCARBAN Silikoonplaaster Elastic Webspace

e SCARBAN silikoonplaaster Elastic Oval

e SCARBAN silikoonplaaster Elastic Breast

e SCARBAN silikoonplaaster Elastic Aereola Circle
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Abdominal
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Mastopexy L
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Mouth
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Nose
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Forehead

Taotluste jargi on BAPSCARCARE T ja S isekleepuvad ja ldbipaistvad meditsiinilised
silikoonplaastrid. BAPSCARCARE T plaastrid on dhukesed ja moeldud iihekordseks
kasutamiseks (5-7 pideva), BAPSCARCARE S plaastrid on aga paksud ja pestavad
(saab kasutada mitu néddalat). Need tooted koosnevad poliiuretaankilest ja
meditsiinilisest silikoongeelist. BAPSCARCARE geelid on E-vitamiiniga rikastatud
meditsiinilised silikoongeelid, pdikesekaitsefaktoriga (SPF) 25 versioon kaitseb lisaks
nahka UVA- ja UVB-kiirguse eest. Geeli sobib kasutada néol, kaelal, liigesekohtadel
ja nahavoltides olevate armide ravimiseks ning seda soovitatakse kanda nahale kaks
korda pdevas. BAPSCARCARE tooted on ndidustatud hiipertroofsete ja keloidsete
armide ennetamiseks ja ravimiseks, pdletus- ja operatsiooniarmide ning erinevate
armidega seotud siimptomite (piisiv punetus, armi pingetunne, siigelus, liigeste
liikuvuse piiramine, ebamugavustunne ja kosmeetilised probleemid) ravimiseks.

SCARBAN silikoonplaastrid on kleepuvad, pestavad ja mitmekordseks kasutamiseks,
koosnedes samuti meditsiinilisest silikoongeelist, eristatav on elastne ja kaitsekiht.
Elastic-versioon on paksem, pidades vastu 4-7 niddalat, ohemat Light-versiooni saab
kasutada 2-4 néddalat. Plaastrid on niidustatud kasutamiseks poletushaavade ja
(plastika)kirurgia haavade puhul ning dermatoloogias, need muudavad armid
elastsemaks ja vihendavad punetust.

Armistumine on normaalne fiisioloogiline vastus traumalel. lga nahakahjustuse
paranemisel tekib suurem voi vidiksem arm. Mida siigavam on nahakahjustus, seda
suurem on armi tekke tdendosus. Armid saab jagada atroofilisteks, normotroofilisteks
ja patoloogilisteks armideks, viimased jaotatakse omakorda hiipertroofilisteks ja
keloidarmideks. See, millist tiilipi arm patsiendil kujuneb, sdltub nii armi tekke
pohjustest kui ka patsiendiga seotud faktoritest. Atroofiline arm on dhuke ja 16tv, sageli
kahvatu ja armi pohi asub armi servadest madalamal. Normotroofilised armid tekivad
normaalse koevastuse tulemusena vigastusele. Need on nahaga iihel tasapinnal ja iihte
tooni, kitsad, elastsed ega pdhjusta patsiendile ebamugavust?,

Keloidarm tekib vale armistumisprotsessi tulemusena, mis on sageli geneetiliselt
determineeritud. Seda iseloomustab armi ulatumine {ile esmase haava piiride.
Hiipertroofiline arm on punetav, ulatub naha pinnast korgemale ja sageli sligeleb, kuid
on selgepiiriline, jiides esmase nahavigastuse piiridesse?®. Patoloogilised armid
tekivad enam teatud kehapiirkondades nagu ndo alumine osa, kael ja kéte iilaosa.
Keloidarmid tekivad enam tumeda nahatooniga inimestel, hiipertroofilised armid
heleda naha korral. Keloidarmid tekivad tihti vdikese nahakahjustuse, nt korvaaugu
tegemise, putukahammustuse voi vaktsineerimise tagajdrjel, hiipertroofilised armid
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kipuvad tekkima kirurgiliste protseduuride ja raskete pdletuste jarel. Molemat tiitipi
armid pdhjustavad inimestele funktsionaalseid ja psiihholoogilisi probleeme®. Suured
armid, isedranis ndhtavas kehapiirkonnas olles mdjutavad inimese enesehinnangut ja
elukvaliteeti. Moned armid, eriti siigavate haavade nagu pdletuste jirel tekkinud,
voivad kontraktuuride tekkimise tottu piirata mone kehapiirkonna litkuvust ja seega
inimese fiiisilist aktiivsust®. Niiteks hiipertroofiline arm liigeste piirkonnas vdib
poOhjustada liigeste kontraktuure. Hiipertroofiline arm voib ajaga spontaanselt taanduda
ja armi kvaliteet paraneda, kuid keloidarm allub ravile halvasti ja regresseerub

iseenesest harva, andes sageli operatiivse eemaldamise jirgselt retsidiive®’.

Silikooni hakati hiipertroofiliste armide ennetamiseks ja raviks kasutama {isna hiljuti,
esimest korda kasutati silikoongeeli poletusarmide raviks 1981. aastal. Niiiidseks on
seda kasutatud erinevate ravimvormidena nagu kreemidena, dlide vdi geelidena koos E
vitamiiniga ja silikoonplaastritena. Silikoonplaastrid on pehmed, isekleepuvad ja semi-
oklusiivsed lehed, mida kasutatakse nii vanade kui ka uute hiipertroofiliste ja
keloidarmide raviks*. Kuigi silikoonplaastrite tipne toimemehhanism on ebaselge, ei
kahelda {ildiselt nende efektiivsuses. Silikoonplaastrite itheks toimemehhanismiks
peetakse haava sulgemist ja optimaalse niiskusetasakaalu tagamist naha sarvkihis, mis
hoiab dra liigse kollageeni tootmise. Lisaks on leitud, et silikoonplaaster vihendab
haavaservade pinget ja hiipereemiat haavas. Uhe toimemehhanismina on vilja pakutud
ka negatiivse laenguga staatilise elektri tekitamine, mis vdib mojutada
kollageenikiudude paigutust. Silikoonplaastrite eelisteks teiste ravivoimaluste ees on
nende efektiivsus, mitteinvasiivsus, kasutuslihtsus ja suhteliselt madal maksumus.
Silikoonplaastritel on ka mdned praktilised piirangud, néditeks esineb vastumeelsust
plaastrite kandmisel néhtavatel kehaosadel. Samuti ei ole nende kasutamine otstarbekas
laiaulatuslike pdletuste korral®.

Cochrane'i tlevaates hinnati silikoonplaastrite efektiivsust hiipertroofiliste voi
keloidarmide ennetamisel vérskelt paranenud haavade (nt operatsioonijérgselt) korral
ning ka juba tekkinud hiipertroofiliste vo1 keloidarmide ravis. Analiitis holmas 20
randomiseeritud voi kvaasi-randomiseeritud kontrollitud uuringut vai kontrollitud
Kliinilist uuringut, milles vorreldi silikoonplaastrite kasutamist hiipertroofiliste voi
keloidarmide ennetamisel v3i ravis vorreldes teiste mitte-Kirurgiliste raviviiside,
platseebo vO1 ravimata jatmisega. Kahele viikesele uuringule tuginedes leiti ndork
toendus, et silikoonplaaster vihendab armistumise riskiga inimestel vorreldes ravimata
jatmisega hiipertroofiliste armide tekkesagedust (riskide suhe 0,46; 95% UI 0,21-0,98).
Armide ravis vihendas silikoonplaaster statistiliselt oluliselt armi paksust (keskmine
erinevus -2,00; 95% Ul -2,14 kuni -1,85) ja punetust (riskide suhe 3,49; 95% Ul 1,97-
6,15). Mdlemal juhul oli aga uuringute kvaliteet madal ja nihke tdendosus suur
(ebaselge randomiseerimine, tulemuse hindajad polnud pimendatud). Silikoonplaastri
kasutamisel esines vorreldes kontrollgruppidega korvaltoimetena enam siigelust ja
nahalddvet. Ulevaate autorite hinnangul on silikoonplaastri toime hiipertroofilistele ja
keloidarmidele ebaselge ja vajab pdhjalikku hindamist?,

Lisaks silikoonplaastritele on kasutusel ka silikoongeelid. Silikoonplaastreid ei saa
kasutada litkuvatel kehaosadel ja ebakorrapérase pinnaga nahal, samuti ei soovita neid
kasutada nihtavatel kehaosadel. Silikoongeeli eclisteks on selle ndhtamatus ja elastsus,
kuid see vajab aega tdielikuks kuivamiseks ning seda tuleb nahale kanda mitu korda
paevas. Uuringus, milles vorreldi silikoonplaastri ja -geeli efektiivsust ja
kasutusmugavust operatsioonijargsete armide ennetamisel, leiti, et silikoongeel on
kirurgiliste armide ennetamisel sama efektiivne kui plaaster ja geeli on lihtsam
kasutada®. Keisrildike-jirgse armi ennetamisel ei leitud silikoonplaastri- ja geeli
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kasutamisel erinevust armi elastsuses, korguses, vaskulaarsuses ega pigmentatsioonis.
Silikoonplaaster pdhjustas statistiliselt oluliselt rohkem siigelust, kuid véikese
erinevuse tottu ei pruugi see tulemus olla kliiniliselt oluline®.

Pdletusjérgsete hiipertroofiliste armide konservatiivses ravis peetakse tdenduspohisteks
ravivoimalusteks surve- ja silikoonravi, mis vdhendavad armi paksust ja punetust,
silikoonravi vdhendab ka siigelust ja suurendab armi elastsust. Surve- ja silikoonravi
kasutatakse ka kombineeritult. On ndidatud, et kombinatsioonravi vdhendab valu ja
armi paksust ning parandab selle elastsust™®.

Meditsiinilise eksperdi selgituse jargi vihendab silikoontoodete kasutamine patsiendi
subjektiivseid vaevuseid nagu siigelus, pingetunne ja valu ning voib dra hoida ravimite
(valuvaigistid ja antihistamiinikumid) kasutamise vajaduse. Armide kiirem kiipsemine
ja nende kvaliteedi paranemine v3ib dra hoida kontraktuuride tekke ja seega hilisemate
rekonstruktiivsete operatsioonide vajaduse. Eksperthinnangu jérgi on patoloogiliste
armide ennetamiseks ja raviks rohkelt nii invasiivseid kui ka mitteinvasiivseid
ravimeetodeid, kuid iikski neist pole tdiuslik ega anna kiireid ravitulemusi. Samuti on
enamuse meetodite tdenduspdhisus ndrk!. Vaatamata silikoontoodete ndrgale
toenduspohisusele loetakse neid hiipertroofiliste ja keloidarmide ennetamise ja ravi
kuldstandardiks ning silikoonravi kuulub koos surveraviga esmavaliku meetodite hulka
patoloogiliste armide ennetamisel ja ravi alustamisel "1%%2,

2. Meditsiiniseadme kulutohususe hinnang

2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Taotletavate silikoontoodete hinnad on toodud allolevas tabelis.
Tabel 1. BAPSCARCARE ja SCARBAN silikoontoodete hinnad.

Pakendi nimetus Tk pakendis | Hind (€) |1tk hind (€)
BAPSCARCARE T silikoonplaaster 10 x 15 cm 10 51,26 5,13
BAPSCARCARE T silikoonplaaster 5 x 30 cm 10 57,41 5,74
BAPSCARCARE T silikoonplaaster 5 x 7 cm 10 34,33 3,43
BAPSCARCARE geel 20 g 1 28,39 28,39
BAPSCARCARE geel SPF25 10 g 1 16,72 16,72
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Nipple 4 109,48 27,37
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Abdomen 2 150,70 75,35
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 5 x 20 cm 2 47,97 23,99
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Mamma Anchor 4 159,51 39,88
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 10 x 15 cm 2 51,26 25,63
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Mamma 4 109,48 27,37
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 15 x 20 cm 2 B B
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Keyhole 4 B B
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 40 x 100 cm 1 474,64 474,64
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 40 x 40 cm 1 258,33 258,33
SCARBAN silikoonplaaster Light 5 x 15 cm 2 38,99 19,50
SCARBAN silikoonplaaster Light 5 x 30 cm 2 B B
SCARBAN silikoonplaaster Light 5 x 7,5 cm 2 24,50 12,25
SCARBAN silikoonplaaster Light 10 x 15 cm 2 B B
SCARBAN silikoonplaaster Light 15 x 20 cm 2 63,86 31,93
SCARBAN silikoonplaaster Elastic 30 x 60 cm 1 272,55 272,55
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SCARBAN silikoonplaaster Elastic 15 x 20 cm 1 83,85 83,85
SCARBAN silikoonplaaster Elastic 10 x 15 cm 1 47,45 47,45
SCARBAN silikoonplaaster Elastic C-Section 1 42,18 42,18
SCARBAN Silikoonplaaster Elastic Webspace 4 92,56 23,14
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Oval 4 49,60 12,40
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Breast 2 72,27 36,14
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Aereola Circle 2 60,66 30,33
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Abdominal 1 72,05 72,05
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Mastopexy L 2 102,14 51,07
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Mouth 1 72,30 72,30
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Nose 1 72,30 72,30
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Forehead 1 70,02 70,02

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

Armide tekke ennetamiseks soovitatakse kaitsta haava péikesevalguse eest, kasutada
niisutavaid kreeme ja niiskust hoidvaid silikoontooteid. Ennetavate meetmete hulka
kuuluvad ka teipimine, lahasesse panemine voi venitamine ning massaaz, flisioteraapia
ja endermoloogia (massaaz LPG aparaadiga)®®. Armiravi vdimaluste hulka kuuluvad
lisaks silikoontoodetele ka kirurgia, kiiritusravi, steroidide siistimine, surveravi,
kriioteraapia ja laserravi®. Lisaks on vdimalik kasutada $okilaineteraapiat, ndelravi ja
A-tiitipi botulismitoksiini, imikvimoodi kreemi, mitomiitsiin C-d, armisalve, mis
sisaldavad sibula ekstrakti, rohelist teed, aloed, vitamiin E-d voi superoksiid
dismutaasi'.

Euroopa ravijuhendi jérgi on esmane valik lineaarsete laiaulatuslike hiipertroofiliste ja
keloidarmide ravis silikoontooted ja kompressioonravi. Kui parast kuuekuulist ravi ei
saavutata soovitud tulemust, saab jdrgnevalt lisada raviskeemi armisisesed
kortikosteroidi (nt triamtsinoloon atsetoniidi) siistid, refraktaarsete armide puhul ka
kombineerituna 5-fluorouratsiili, bleomiitsiini v3i verapamiiliga. Parast 12-kuulist ravi
voib vajadusel kaaluda kirurgilist ravi, kontraktuuride esinemisel voib seda teha ka
varem. Keloidarmide puhul soovitatakse kirurgiat kombineerida radioteraapia voi
armisisese kriioteraapiaga, et vihendada armi taastekkimise tdendosust?2,

Kirjeldatud ravivoimalustest hiivitab haigekassa surverdivaid podletusarmide ja
stigavate pOletusarmide nahasiirdamise operatsiooni jargseks raviks, samuti pindmiste
dermaalsete pdletushaavade (IIB aste) korral, kui haava epiteliseerumine kestab {ile
kolme néidala, ja pdletusarme voi selle kontraktuure korrigeerivate operatsioonide
jarel'*. 2020. aasta jooksul hiivitas haigekassa pdletushaigete surverdivaid 35
patsiendile kogumahus 152 toodet, mille eest haigekassa tasus 12 640 eurot™®.

Lisaks on Eesti Haigekassa ravimite loetelu kaudu soodusmiidraga 50% ilma
véljakirjutamise piirangutega hiivitatud triamtsinolooni  siistesuspensioon ja
imikvimoodi kreem!®. Samuti hiivitab haigekassa kriioteraapiat (teenuskood 7025) ja
poletusdeformatsioonide kirurgilist ravi (tervishoiuteenuste loetelu teenused koodidega
0Q2115- 0Q2117)Y. Armide Kirurgiliseks korrigeerimiseks vdidakse kasutada ka
teenuseid ,,Haava korrektsioon voi revisioon” (1Q2126), ,,Ndo- ja kaelapiirkonna
omandatud defektide plastiline korrektsioon™ (1E2145), ,,Nahaplastika ,toitval jalal*“*
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(0Q2111) ning pdletushaava ekstsisiooni (0Q2112-0Q2114) ja nahatransplantatsiooni
(1Q2123-1Q2125) teenuseid.

Eksperdi selgituse jargi soovitatakse armiraviks Eesti ravipraktikas kombineerida
surveravi silikoonplaastrite ja -geeliga. Lisaks on kasutatud surveravi koos superoksiid
dismutaasi sisaldava kreemiga Sodermix, mis on ndidanud subjektiivsete vaevuste,
eelkdige stigeluse vihenemist. Silikoontooteid (plaastrid Cerederm, Askina Scar Repair
ja Mepiform ning geel Dermatix) on kdesolevalt voimalik osta apteekidest tdishinnaga.
Nende toodete hinnatase on analoogne taotletavate Scarban ja Bapscarcare toodete
hinnaga. Lisaks on apteegist voimalik osta kdsimiiligiravimina registreeritud geeli
Contractubex, mis sisaldab sibulaekstrakti, hepariini ja allantoiini, ning Sodermixi
kreemi.

Eksperdi hinnangul, tuginedes ka teaduskirjandusele®, vdib edukas armiravi
silikoonplaastrite ja -geeliga dra hoida enam invasiivse ja kallima ravi vajaduse ning
viia kulude kokkuhoiule. Silikoontoodete kasutamise kulusid ja kulutdhusust pole
haigekassale teadaolevalt veel hinnatud*®. Randomiseeritud kontrollitud uuringus,
milles hinnati silikoongeeli, surveravi ja nende kombinatsiooni efektiivsust
pOletusarmide ennetamisel ja ravis lastel, uuriti ka nimetatud ravimeetodite
kulutdhusust ja moju pikaajaliste kirurgiliste protseduuride drahoidmisele, kuid neid
tulemusi pole veel avaldatud®®. Siiski on mitmes publikatsioonis nimetatud
silikoontooteid kulutdhusaks’?°, kuid selle viite tagamaad jisvad selgusetuks.

Taotletavad tooted jaotuksid piirhinnarithmadesse jargmiselt:

Tabel 1. BAPSCARCARE ja SCARBAN silikoontoodete  jaotumine

piirhinnarithmadesse ja piirhinnad.

Piirhind Ule
Pakendi nimetus Piirhinnariihm 1cm? hind | pakendile piirhinna
BAPSCARCARE T silikoonplaaster 10 x 15 cm Silikoonplaastrid 0,0342 51,26 | 0%
BAPSCARCARE T silikoonplaaster 5 x 30 cm iihekordseks 0,0383 57,411 0%
BAPSCARCARE T silikoonplaaster 5 x 7 cm kasutamiseks 0,0981 13,41 | 156%
BAPSCARCARE geel 20 g Silikoongeelid 1,4195 28,39 | 0%
BAPSCARCARE geel SPF25 10 g 1,6720 16,72 | 0%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Nipple 0,3487 37,27 194%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Abdomen 0,4709 37,98 | 297%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 5 x 20 cm 0,2399 23,74 102%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Mamma Anchor 0,3323 56,98 | 180%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 10 x 15 cm 0,1709 35,61 |44%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Mamma 0,2281 56,98 | 92%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 15 x 20 cm silikz‘i)sr:g\llse?stri d B 71,22 | o
BAPSCARCARE S silikoonplaaster Keyhole kasutusajaga kuni 4 85,46 .%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 40 x 100 cm nidalat 0,1187 474,64 0%
BAPSCARCARE S silikoonplaaster 40 x 40 cm 0,1615 189,92 | 36%
SCARBAN silikoonplaaster Light 5 x 15 cm 0,2599 17,81]119%
SCARBAN silikoonplaaster Light 5 x 30 cm B 35,61 | oo
SCARBAN silikoonplaaster Light 5x 7,5 cm 0,3267 8,90 175%
SCARBAN silikoonplaaster Light 10 x 15 cm B 35,61 | o
SCARBAN silikoonplaaster Light 15 x 20 cm 0,1064 63,86 | 0%
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SCARBAN silikoonplaaster Elastic 30 x 60 cm 0,1514 272,55 | 0%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic 15 x 20 cm 0,2795 52,65|59%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic 10 x 15 cm 0,3163 26,33 | 80%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic C-Section 0,3348 22,11191%
SCARBAN Silikoonplaaster Elastic Webspace 0,5510 29,48 |214%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Oval  Pestavad 1,0333 8,42 | 489%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Breast mtl;:s&p;;g;t:d 0,2433 52,12 | 39%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Aereola Circle vihemalt 4 nidalat 1,0732 9,92|512%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Abdominal 0,4003 31,59 |128%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Mastopexy L 0,1755 102,141 0%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Mouth 0,3821 33,20 | 118%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Nose 0,4233 29,98 | 141%
SCARBAN silikoonplaaster Elastic Forehead 0,3493 35,18 | 99%

Juhul, kui meditsiiniseadmete rihmas on kaks vorreldavat meditsiiniseadet, on
ravikindlustuse seaduse § 48! 16ike 3 alusel alates kolmandast meditsiiniseadmete
loetellu kantud meditsiiniseadmest haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse
iilevotmise aluseks piirhinnalt teise vorreldava meditsiiniseadme piirhinnast arvutatud
tthe meditsiiniscadme hind. Taotletavatele pakenditele rakenduvad piirhinnad on
toodud tabelis 2. Piirhinnaalune 1 cm? hind on markeeritud kollasega ja piirhinda
kujundav 1 cm? hind oranziga. Mitmete pakendite hind iiletab mérkimisvérselt neile
rakenduvat piirhinda (kuni 512%). Vdhendamaks patsientide tdiendavat omaosalust
piirhinda iiletava summa n#ol, on oluline piirhinda iiletavate toodete hinna langus
piirhinnaga ligildhedasele tasemele.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsiendi omaosalus on eeldatavalt 50% pakendi hinnast, millele olenevalt valitud
tootest voib lisanduda piirhinda iiletav summa. Aastane omaosalus soltub kasutatavate
toodete maksumusest ja vajaminevast kogusest.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud

Oigeaegne armiravi silikoontoodetega ja nende kasutamine juba armi ennetavas faasis
voib mdningatel juhtudel vihendada vajadust jargnevateks raviprotseduurideks, sh voib
viheneda ka haigekassa hiivitatavate muude armiravi voimaluste kulu, kuid tdpset
eelarvemdju on keeruline hinnata.

2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud

Ei muutu taotletava meditsiiniseadme lisandumisest.

2.6 Vodimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud

Ei muutu taotletava meditsiiniseadme lisandumisest.

2.7 Patsiendi to6voime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele
Ei muutu taotletava meditsiiniseadme lisandumisest.

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele, sealhulgas
muu avaliku rahastamisallika olemasolu

3.1 Meditsiiniseadme liihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
asendav voi tdiendav mdju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite
ja toovoimetushiivitiste kuludele 1dhtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
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prognoosist Eestis diagnoosi voi muu nédidustuse, haiguse raskusastme voi muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

Armi ennetavat ravi soovitatakse kasutada haavadel, millel on mdodukas voi korge risk
hiipertroofilise voi keloidse armi tekkimiseks. Armi tekkimise ennetamiseks
soovitatakse silikoonplaastrit kasutada jarjepidevalt 12-24 tundi O06pédevas,
silikoongeeli tuleks méadrida armile 2 korda pdevas. Ennetav ravi peaks kestma
viahemalt 1 kuu. Hiipertroofiliste armide raviks soovitatakse silikoontooteid kasutada
samal viisil vdhemalt 2 kuu jooksul, keloidarmide raviks 2-3 kuu jooksul koos
kortikosteroidi siistidega’. On ka niidatud, et 6-kuuline ravi vdib ennetada armi
taastekkimist. Kui haav ei ole kiipsenud 6 kuu jooksul, v4ib ravi olla ka pikem ja peaks
kestma kuni vajalik. Kui arm ei ndita mitme kuu jooksul paranemise maérke, tuleb
kaaluda tdiendavaid armiravi vdimalusi‘???,

Vottes arvesse taotletavate silikoonplaastrite kasutamisperioode ja eeldades, et tihel
manustamiskorral kulub 1 g geeli, on taotletavate toodete kasutamisel 6-kuulise ravi
maksumus vahemikus 24,80-4271,76 eurot ja keskmiselt ca 400 eurot, eeldades, et
pakendit on vdimalik poolitada ja liks patsient kasutab korraga iiht plaastrit voi geeli.
Uhe patsiendi tegelikku ravikulu on keeruline hinnata, kuna armide suurus ja hulk ning
ka raviperioodi pikkus vOib suurtes piirides varieeruda. Meditsiinilise eksperdi
hinnangul jiéb patsientide arv tuhandetesse vOi on isegi vidiksem. Vottes aluseks
vigastuste (T90-95, T98) ja patoloogiliste armide (L91) diagnoosid haigekassa
raviarvetel 2020. aastal, vOib armiravi vajavaid patsiente olla ca 5400. Taotleja on
prognoosinud armiravi patsientide arvuks 1.-4. aastal vastavalt 10-40% armiravi
vajavatest patsientidest. Eelnevale tuginedes prognoosib haigekassa silikoontooteid
kasutavate patsientide arvuks ca 1000. Vottes arvesse pakenditele rakenduvaid
piirhindu ja 50% soodusmaééra, voib silikoontoodete hiivitamise kulu ulatuda iihe haava
korral ca 150 000 euroni. Soltuvalt haavade arvust vaib kulu olla veelgi suurem. Kui
eeldada, et koik patsiendid kasutaksid silikoontooteid maksimaalselt lubatud koguses
nagu on toodud punktis 3.4, vdib silikoontoodete hiivitamise kulu ulatuda ca 394 000
euroni. Samas selgub haigekassa haavasidemete statistikast, et patsiendid kasutavad
oma haavasidemete limiitidest ca 20%. Seega on tdenéoline, et sarnane olukord tekib
ka silikoontoodete kasutamisel, mille tulemusena vd3ib tegelik silikoontoodete
hiivitamise kulu jaada 30 000-78 800 euro piiresse.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kittesaadavusele

Ei1 mojuta tervishoiuteenuste kittesaadavust.

3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest

Haigekassale teadaolevalt ei hiivitata silikoontooteid muudest avalikest vahenditest.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise
tingimuste

Kuigi silikoonravi on nédidanud efektiivsust ka enam kui 12-kuuliste haavade ravis,
peetakse optimaalsete tulemuste saamiseks oluliseks silikoonravi alustamist ca kahe
néddala jooksul pérast haava sulgumist kui haav on veel ebakiips (punane, paksenenud
ning pohjustab stigelust ja valu). Silikoonravi tuleks kasutada kdrge riskiga patsientidel,
kellel on

e varem esinenud hiipertroofilisi voi keloidarme;
e tume nahavirv;
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e noor vanus;
e problemaatiline haavaparanemine;

e haav korge riskiga piirkonnas (rindkere, ndo alaosa, iilaselg, korvad, kael,
dlad)?.

Meditsiiniline ekspert on korge armistumisriskiga patsientidena vélja toonud ka
perekondliku eelsoodumusega isikud. Lisaks on ekspert sihtgrupina vélja toonud
sligavate poletus- ja traumahaavade jargselt tekkinud patoloogiliste armidega ning
esteetiliselt hdirivate hiipertroofiliste ja keloidarmidega patsiendid. Vastavalt punktis
3.1 kajastatule peaks arme ennetav ravi kestma vihemalt 1 kuu, juba tekkinud armide
ravi aga viahemalt 2-3 kuud, seejuures v3ib ravi kesta ka 6 kuud ja vajadusel veelgi
kauem.

Eksperdi hinnangul peaks raviarst hindama armiravi tulemuslikkust silikoongeeli ja -
plaastritega teatud aja (nditeks 6 kuu) tagant. Sageli piisab 6-kuulisest ravist. Kui ravi
ei ole piisavalt efektiivne ja arm ei néita subjektiivsete vaevuste vihenemist v4i armi
taandumist, tuleks ravi l0petada ja kaaluda muid ravimeetodeid. Silikoontooteid ei
peaks kasutama rutiinselt, kui traumast voi operatsioonist on méddunud 1 aasta voi
armid on kiipsenud.

Eelnevat arvestades peab haigekassa kohaseks hiivitada silikoontooteid 6 kuu jooksul
pérast traumat voi meditsiinilisel ndidustusel teostatud operatsiooni, tingimusel, et on
tekkimas patoloogiline arm voi esineb korge risk selleks.

Kuna silikoontoodete hiivitamisega kaasneb palju ebakindlust patsientide arvus ja
eelarvemdjus, kuid samas on silikoontoodete kasutamine iiks osa tdnapdeva
haavaravist, tuleks haigekassa hinnangul alustada silikoontoodete hiivitamisega esialgu
konservatiivsemalt. Vattes arvesse silikoontoodete kasutusperioode, peab haigekassa
esilagu kohaseks hiivitada 6 kuu jooksul kuni 40 ihekordse kasutusega silikoonplaastrit
voi -geeli, kuni 20 pestavat silikoonplaastrit kasutusajaga kuni 4 nédalat voi kuni 10
pestavat silikoonplaastrit kasutusajaga vahemalt 4 nédalat.

Kuna armide raviks ja ennetamiseks saab kasutada mitmeid alternatiivseid
ravivoimalusi apteegi kdsimiitigist, lisaks on hiivitab haigekassa kompressioonravi ja
fiisioteraapiat ning on vdimalik kasutada ka mitmeid teisi haigekassa hiivitatavaid voi
tasulisi protseduure, peab haigekassa poOhjendatuks hiivitada silikoonplaastreid
soodusmééraga 50%. See tagaks silikoonplaastrite ja haavasidemete kasutajate vordse
kohtlemise, aitab viltida silikoonplaastrite otstarbetut kasutamist ja védhendab
kontrollimatu eelarvemdju riski.

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

Liig- ja vadrkasutamise valtimiseks on oluline patsiendi ndustamine toodete optimaalse
kasutamise osas ja ravitulemuse regulaarne hindamine erialaspetsialisti poolt.

4. Kokkuvote

Taotletakse BAPSCARCARE silikoonplaastrite ja -geelide ning SCARBAN
silikoonplaastrite lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu. Armide raviks ja
ennetamiseks on kasutusel mitmeid mitteinvasiivseid ja invasiivseid meetodeid. Kuigi
sarnaselt teistele meetoditele on ka silikoontoodete tdenduspdhisus patoloogiliste
armide ennetamisel ja ravis ndrk, peetakse neid efektiivseks armiravi voimaluseks ning
ka ravi kuldstandardiks. Silikoontooted kuuluvad koos surveraviga esmavaliku
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ravimeetodite hulka patoloogiliste armide ennetamisel ja ravi alustamisel.
Silikoontoodete eelisteks peetakse nende mitteinvasiivsust, kasutuslihtsust ja
vordlemisi madalat maksumust. Armiravi vajavate patsientide hulk voib ulatuda ca
5400 isikuni. Tuginedes nii erialaeksperdi kui taotleja sisendile, prognoosib haigekassa
silikoontoodete kasutajate arvuks esimesel hiivitamise aastal ca 1000 patsienti.
Silikoontoodete hiivitamisega soodusmaiiraga 50% kaasneks lisakulu ca 150 000-394
000 eurot. Samas selgub haigekassa haavasidemete statistikast, et patsiendid kasutavad
oma haavasidemete limiitidest ca 20%. Seega on tdenioline, et sarnane olukord tekib
ka silikoontoodete kasutamisel, mille tulemusena vdib tegelik silikoontoodete
hiivitamise kulu jadda 30 000-78 800 euro piiresse.
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