EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE ALGATAMISEKS
VAJALIKUD ANDMED

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni vdi ihenduse nimi | Eesti Radioloogia Uhing
Eesti Hiipertensiooni Uhing

Postiaadress 1) Ravi 18, Tallinn 10138
2) Siitiste tee 19, Tallinn 13419
Telefoni- ja faksinumber 1) Telefon 6207190, faks 6207318
2) Telefon 6171215
E-posti aadress 1) info@ery.ee

2) info@ehy.ee

Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi | Rein Raudsepp
ning kontaktandmed rein.raudsepp@regionaalhaigla.ee
Telefon 617 1182

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Neeruarterite denervatsioon

2.2. Teenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu) olemasoleva
teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

2.4. Ettepaneku eesmérk <] Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu*

[] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[] Teenuse nimetuse muutmine®

[] Teenuse kustutamine loetelust®

[[] Teenuse omaosaluse miira muutmine®

(] Muu (selgitada)

Ettepaneku eesmark on lisada teenus ,,Neeruarteri denervatsioon®, mis
on vajalik ravimresistentse hiipertensiooniga patsientidel vererdhu
langetamiseks, kellel vaatamata vihemalt kolme erinevasse klassi
kuuluva antihiipertensiivse ravimi adekvaatsetes doosides
kooskasutamisel (kusjuures iiks neist on diureetikum), jaéb vererdhk
kdrgemale eesmérkvéértusest.

2.5. Peatiikk loetelus, kus teenus [ ]Uldarstiabi
peaks sisalduma [ ]Ambulatoorne eriarstiabi

! Tiidetakse kéik taotluse viljad voi tuuakse selgitus iga mittetdidetava vilja kohta, miks seda ei ole

voimalik/vajalik tdita..

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
tdidetakse taotluses uue ressursi kohta koik viljad voi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava
vilja juurde, miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, tdidetakse vihemalt viljad 1- 3 ning 10.1.

¥ Tiidetakse kéik allpool esitatud viljad véi tuuakse selgitus iga vastava mittetiidetava vilja kohta,
miks seda ei ole voimalik/vajalik tdita.

* Tiidetakse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise
vajalikkuse kohta.

® Téidetakse taotluse punktid 1-3 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse kustutamise kohta.

® Tiidetakse punktid 1-3, 7, 11 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus omaosaluse muutmise kohta.

1(7)



mailto:info@ery.ee
mailto:rein.raudsepp@regionaalhaigla.ee

[ IMeditsiiniseadmed ja ravimid

[]Statsionaarne eriarstiabi

X]Uuringud ja protseduurid

[ |Operatsioonid

[ ]Laboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ ]Veretooted ja protseduurid veretoodetega

[ ]JHambaravi

[ |Kompleksteenused

[_JEi oska méirata/ Muu (selgitada)

3. Téenduspdhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Ravimresistentse hiipertensiooniga (seisund, mille korral vaatamata vihemalt kolme erinevasse klassi
kuuluva antihiipertensiivse ravimi adekvaatsetes doosides kooskasutamisel (kusjuures iiks neist on
diureetikum) jddb vererdohk korgemale eesmarkvédrtusest) patsientidel vererdhu languse
saavutamiseks.

Resistentse hiipertensiooni levikut on raske hinnata, kuid seda esineb erinevates populatsioonides ja

erinevate hiipertensioonikeskuste hinnangul 5 — 30% patsientidest.

3.2. teenuse toenduspohisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud ndidustuste 15ikes;
PubMed, otsingu marksonad ,,renal denervation hypertension®

Kirjanduses on raporteeritud andmeid kahe kliinilise uuringu kohta, milles on kasutatud neerude
stimpaatilise denervatsiooni ravimeetodit resistentse arteriaalse hiipertensiooni raviks: Simplicity
HTN- 1 koos pikendatud patsientide jalgimisajaga ja Simplicity HTN — 2.

Esimesse uuringusse oli haaratud 50 patsienti raske raviresistentse hiipertensiooniga ( VR > voi = 160
mmHg ) keskmise vererdhuga 177/101 mmHg, kes kasutasid paralleelselt keskmiselt 4,5 ravimit.
Vererdhk alanes -14/-10, -21/-10, -22/-11, -24/-11 ja -24/-17 mmHg vastavalt 1-sel, 3-ndal, 6-ndal, 9-
ndal ja 12-ndal kuul. 10 patsiendil 49-st, kel teostati renaalne denervatsioon, oli voimalik juba
esimesel kuuel kuul vihendada ravimite hulka. Kontrollgrupis oli sama vdimalik teha 3 patsiendil 51-
st.

Pikendatud jalgimisajal iile 24 kuu jalgiti 153 patsienti mitte-randomiseeritud grupis, kel vererdohk
langes 176/92 —It ( ravitud keskmiselt 5,1 antihiipertensiivse ) ravimiga 20/10, 24/11, 25/11, 23/11,
26/11 ja 32/15 mmHg 1-sel, 3-ndal, 6-ndal, 12-ndal, 18-ndal ja 24-ndal kuul vastavalt. Need
tulemused niitavad, et renaalse denervatsiooni jargselt on vererdhulangus piisiv, jatkudes vdhemalt 2
aasta viltel.

Simplicity HTN — 2 uuring oli multitsentriline prospektiivne randomiseeritud Kkliiniline uuring, mis
hdlmas samuti patsiente raviresistentse hiipertensiooniga ( VR > 160 mmHg v6i >/ =150 mmHg 11
tiitipi diabeediga patsientidel ). Esimese grupi patsiendid suunati renaalsele denervatsioonile, teise -
kontrollgrupi patsientide puhul jétkus medikamentoosne ravi. Esimeses grupis oli 6 kuu pérast
vererdhu langus keskmiselt 32/12 mmHg, samal ajal kui kontrollgrupis vererShu muutust ei olnud.
VererShu vahe kahe grupi vahel oli 6 kuu pérast 33/11 mmHg.

Renaalse denervatsiooni protseduuri ohutust on hoolikalt jalgitud.

Simplicity HTN — 1 uuringus esines 4 dgedat protseduuri tiisistust: 3 reiearteri punktsiooni koha
pseudoaneuriismi ja liks neeruarteri dissektsioon, mis tekkis enne raadiosagedusliku energia
aplikatsiooni - kdik raviti ilma kaugtiisistusteta. Uhel patsiendil, kel oli eelnevalt mdddukas
neeruarteri stenoos, tekkis protseduuri jargselt stenoosi progressioon, mis edukalt stenditi.
Simplicity HTN — 2 uuringus esinesid jargmised periprotseduraalsed tiisistused: tiks femoraalarteri
pseudoaneuriism, {iks postprotseduraalne vererdhu languse episood, iiks urotrakti infektsioon, iiks
paresteesia tdttu pikenenud hospitaliseerimine, iiks seljavalu haigusjuht.

Kummaski Simplicity uuringus ei esinenud patsientidel muutust neerufunktsioonis ( hinnatuna nii
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kreatiniini, glomerulaarfiltratsiooni vdi cystatin C alusel ). Kummaski uuringus ei esinenud neeruarteri
stenoosi ablatseeritud piirkonnas, hinnatud 6 kuud peale protseduuri tehtud angiograafia leiu alusel.
Need kliinilist ohutust iseloomustavad andmed on sarnased eksperimentaalsetele andmetele, mille
puhul samuti ei ole esinenud neeruarteri stenoosi teket peale raadiosagedusliku ablatsiooni
protseduuri.

3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud ndidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes;
Euroopa Hiipertensiooni Uhing avaldab juhised neeruarterite deneravatsiooni kasutamiseks 2013.aasta
kongressil.

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste 1dikes;
Euroopas kasutusel 3.aastat.
Eestis ca 1 aasta, ei ole eraldi tervishoiuteenust

3.5. Meditsiinilise tdenduspohisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete
tervishoiuteenuste, ravimite jm,;
Andmed puuduvad, protseduuril ei ole alternatiivi

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga;
Uus teenus ei asenda tervishoiuteenuste loetelus olevaid protseduure

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiitipidega;

Teenust osutavad kuulub radioloogia eriala menetlusradioloogia spetsialistid, patsientide valiku
protseduuriks teostavad kardioloogia, nefroloogia, endokrinoloogia ning menetlusradioloogia
spetsialistid

4. Teenusest saadav tulemus ja korvaltoimed

4.1.teenuse oodatavad tulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi
tulemuslikkuse lLihi- ja pikaajaline prognoos):
oodatav tulemus neeruarteri denevatsioonist oleks ravimresistentse hiipertensiooniga patsientidel vererdhu
langus 10-35/10/15mmHg 3-24 kuu jooksul. Sekundaarseks tulemuseks on hiipertensiooniravimite
kasutuse vdhenemine 10-20% patsientidest, hiipertensioonist tingitud tiisistuste riski vdhenemine,
elulemuse paranemine, patsiendi heaolu paranemine.

4.2.teenuse korvaltoimed ja tiisistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide kdrvaltoimetega:
protseduuri tiisistustena on kirjeldatud:
reiearteri punktsioonikoha pseudoaneuriismi,
ithel juhul protseduuriaegset vererdhu languse episoodi, seljavalu, urotrakti infektsiooni, paresteesiat,
eelneva neeruarteri stenoosi korral stenoosi siivenemist, ablatsiooni eelselt tekkinud neeruarteri
dissektsiooni, kdik lahendati kaugtiisistusteta
Protseduuri tiisistuste esinemissagedus on uuringute andmetel kuni 3%

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad tervishoiuteenused ja/voi
ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));
pseudoaneuriism — emboliseerimine trombiiniga
neeruarteri dissektsioon — neeruareri stentimine, (Aortograafia voi kavograafia voi arteriograafia voi
neeruveeni flebograafia — 7881 + Endoproteesi paigaldamine veresoontesse — 7888)
neeruarteri stenoosi siivenemine — neeruarteri stentimine
seljavalu — analgeetikumid, NSAID’id
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paresteesia
urotrakti infektsioon — poletikuvastane ravi, antibakteriaalne ravi

4.4.taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja ravimid
(s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse 16ppemiseni ning vordlus punktis 3.5 nimetatud

alternatiividega kaasnevate teenustega;
jaab regulaarsele kardioloogilisele kontrollile, osadel patsientidel on voimalik ravimite kasutuse

vihendamine

4.5.teenuse voimalik véir-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise tagamiseks
teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Neeruarterite denervatsiooni vidrkasutus vdib esineda patsientide vale valiku korral. Renaalse
denervatsiooni protseduuri edukaks teostamiseks ning védirkasutuse viltimiseks on eelkdige oluline
patsientide Gige valik, mis tuleb teha hiipertensioonikeskustes vastavate erialaspetsialistide poolt.
Protseduurile suunatavate patsientide valikut tegevasse to6gruppi peaksid kuuluma kardioloogid,
nefroloog, endokrinoloog ja menetlusradioloog, kel on piisav neeruarterite stentimise kogemus.

4.6. patsiendi isikupéra voimalik moju ravi tulemustele;
andmed puuduvad

5. Vajadus
5.1.Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (iilhe aasta kohta 4 aasta 16ikes), kellele on reaalselt

voimalik teenust osutada taotletud ndidustuste 15ikes:

Teenuse niidustus Patsientide arv Patsientide arv Patsientide arv Patsientide arv
aastal t* aastal t+1 aastal t+2 aastal t+3

1 2 3 4 5
Ravimresistentse 20 30 40 50
hiipertensiooniga
patsientidel
vererohu languse
saavutamine

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

5.2.teenuse mahu prognoos iihe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta naidustuste 15ikes:

Teenuse niidustus Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht
aastal t aastal t+1 aastal t +2 aastal t +3
1 2 3 4 5
Ravimresistentse 20 30 40 50

hiipertensiooniga
patsientidel vererohu
languse saavutamine

6. Taotletava teenuse Kirjeldus

6.1.teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
e operatsioonitoa tingimustele vastav interventsionaalse angiograafia kabinet koos digitaalse
angiograafia seadmega ja to6jaamaga uuringutulemuste hindamiseks (SDM251201)
e ning patsiendi monitooringu seadmetega
e RDN aparaat
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e narkoosi teostamise vOimalus
e ¢lustamisvahendid
e Kiirituskaitsevahendid

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon voi muu;
e uuringueelse kiisitluslehe tditmine ja informeeritud ndusoleku saamine

patsiendidpetuse ldbiviimine

veenikaniiiili paigaldamine

premedikatsioon

punktsioonipiirkonna ettevalmistamine, raseerimine

6.3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 10ikes;

e reiearteri punktsioon koos sisestussiisteemi paigaldamisega
juhtekateetri viimine kdhuaorti
selektiivse kateetri paigaldamine juhtetraadil neeruarterisse
vesilahustuva kontrastainega (ca 50 ml) neeruarterite angiogrammide teostamine
ablatsioonikateetri sisestamine neeruarterisse
ablatsiooni teostamine vastavalt kateetri kasutusjuhendile
ablatsioonikateetri sisestamine vastaspoolsesse neeruarterisse
ablatsiooni teostamine etapiviisiliselt vastaspoole neeruarteril.
kontrollangiogrammide teostamine kontrastainega (ca 50 ml).
kateetrite eemaldamine ja punktsiooniava sulgemine

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, iildhaigla, perearst, vm);
regionaalhaigla, keskhaigla

7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
kardioloogia osakond, veresoontekirurgia osakond, 111 astme intensiivravi osakond,

7.3.personali (tdiendava) viljadppe vajadus;

Renaalse denervatsiooni protseduuri v3ib teostada vaid spetsialiseeritud haiglates kogenud
menetlusradioloogia arstide poolt, kes on kvalifitseeritud teostama ka vajadusel dgeda neeruarteri
dissektsiooni ravi. Patsiendi seisundit protseduuri kdigus jalgib kardioloog.

Koolitusvajadus on tootepdhine ning seda viib 14dbi seadmete miitija. Tdiendav koolitus on vajalik uute
seadmete kasutuselevotuga.

7.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Peale lisaviljadppe ldabimist vdhemalt 10 protseduuri aastas teostaja kohta on piisav kvaliteedi tagamiseks.

7.5.teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju ravi tulemustele.

Renaalse denervatsiooni protseduuri edukaks teostamiseks on eelkdige oluline patsientide dige valik, mis
tuleb teha hiipertensioonikeskustes vastavate erialaspetsialistide poolt. Meie Pohja-Eesti Regionaalhaigla
baasil on juba loodud Hiipertensiooni Ekstsellentsi Keskus. Protseduurile suunatavate patsientide valikut
tegevasse t00gruppi hakkavad kuuluma kardioloogid, nefroloog, endokrinoloog ja angiografistid, kel on
neeruarterite stentimise piisav kogemus.

Uuringutest on primaarne 24-tunni vererdohu monitooring, et tdestada raviresistentsuse olemasolu; olulist
tahelepanu tuleb podrata dige elustiili jargimisele ja ka adekvaatsele medikamentoossele ravile, eriti
diureetikumi olemasolule raviskeemis. Dif. diagnostilisel eesmargil tuleb vélistada sekundaarse
hiipertensiooni juhud.
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Teenuse osutaja kvalifikatsioon ja valmisolek voimalike tiisistuste ravimiseks on eelduseks ohutu ja
tulemusliku raviprotseduuri teostamiseks.

8. Kulutdohusus

8.1.teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

Teenuse osutamiseks on vajalik digitaalse angiograafi siisteemi ruumi ja seadet. Tdiendavalt on vajalik RDN
aparaat ning lisaks angiograafia baas- ja abivahenditekomplektile ning muudele iihekordsetele vahenditele
eeldab teenus kulutust spetsiifilisele ablatsioonikateetrile. Hinnakalkulatsioon on toodud lisas 1.

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta kuni
vajaduse loppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta kuni vajaduse
16ppemiseni;
Hiipertensiooni haige jdlgimine vastavalt ravijuhistele jitkub peale neeruarteri denervatsiooni
protseduuri. Protseduuri teostamiseks on vajalik haige lithiaegne hospitaliseerimine 3 péevaks.
Neeruarteri denervatsiooni protseduuri jargselt osutub voéimalikuks vdhendada medikamentoosset ravi
kuni 20% haigetest

8.3.ajutise toovOimetuse hiivitise kulude muutus {ihe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele
uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
Andmed puuduvad

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega
Patsiendi poolt kulutused on protseduuri teostamise ajal haiglas viibitud voodipadevade tasu, keskmiselt 2
péeva eest

9. Omaosalus

9.1. hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult
Patsientide omaosalus ei ole pdohjendatud.
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