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1. Taotluste arutelu

Taotlus nr 1484 — Fotodiinaamiline teraapia verteporfiiniga

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 23.03.2022.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Oftalmoloogide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on uue teenuse ,,Fotodiinaamiline teraapia verteporfiiniga® lisamine
tervishoiuteenuste loetellu. Fotodiinaamiline teraapia (PDT) on kasutusel silma vdrkkesta ja silma
soonkesta veresoonte patoloogiate raviks. Taotluse alusel on nididustusteks ealine maakula
degeneratsioon, tsentraalne seroosne korioretinopaatia, poliipoidne koroidea vaskulopaatia, koroidea
hemangioom ja kapillaarne hemangioom. Protseduuri kéigus kasutatakse valgustundlikku
intravenoosset ravimit verteporfiini koos viikese vdimsusega infrapuna laseriga. PDT laser tdstab
nigemisteravust vai takistab oluliselt ndgemisteravuse halvenemist, vihendab reetina all oleva vedeliku
kogust ning vidhendab vajadust korduvateks anti-VEGF ravimite siistideks. Ravi saanud patsientide
elukvaliteet touseb ning nende nidgemine iildjuhul sidilib voi isegi paraneb. PDT laser sobib
kasutamiseks ka neile patsientidele, kellele anti-VEGF ravi ei sobi, lisaks tekitab PDT laser vorreldes
silmapohja funduslaseriga vahem fotokagulatiooni ning koekahjustust, seega saab PDT laserit kasutada
ka fovea liheduses olevatel aladel ilma vorkkesta kudesid ja veresooni piisivalt kahjustamata. Uhtlasi
on kombineeritud ravi PDT ja antiVEGF ravimitega andnud positiivseid tulemusi patsientidel, kelle
puhul anti-VEGF monoteraapia tulemuslik pole olnud. Taotluse alusel ei aita osadel PDT ndidustusega
patsientidel {ikski alternatiivne ravimeetod ndgemist parandada/séilitada. Eestis on teenust osutanud dr
Kai Noor Silmakabinet OU (niiiidseks PERH).

Meditsiinilise toenduspohisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote

Taotleja on fotodiinaamilise teraapia ndidustustena vilja toonud jairgmised diagnoosid: ealine maakula
degeneratsioon, tsentraalne seroosne korioretinopaatia, poliipoidne koroidea vaskulopaatia, koroidea
hemangioom ja kapillaarne hemangioom. Eksperdi hinnangul on peamised fotodiinaamilise teraapia
ndidustused: tsentraalne seroosne korioretinopaatia (H35.7), poliipoidne koroidea vaskulopaatia (voiks
markida koodiga H31.8 ehk soonkesta muud tdpsustatud haigusseisundid), reetina kapillaarne
hemangioom (D31.2) ja koroidea hemangioom (D31.3). Ekspert ei pea tiiiipilist neovaskulaarset AMD-
d PDT ravi ndidustuseks. Fotodiinaamilist ravi kasutati neovaskulaarse AMD korral juba enne anti-
VEGF ravi tulekut, kuid ei ole enam kasutusel selle esmaravina. Tdnapédeval on neovaskulaarse AMD
esmaraviks intravitreaalne ehk silma klaaskehasse siistitav anti-VEGF ravi.

PLACE ja SPECTRA uuringud néitasid, et fotodiinaamiline ravi on oluliselt efektiivsem subretinaalse
vedeliku vdhendamisel kui mikropulss laserravi vai eplerenoon-ravi kroonilise tsentraalse seroosse
korioretinopaatia ravis. EVEREST Il kliinilise uuringu 24-kuu tulemused néitasid, et
kombinatsioonravi (anti-VEGF+PDT) parandab rohkem nigemist ja on efektiivsem koroidea
veresoonte poliipoidsete laiendite tdielikul regressioonil vorreldes anti-VEGF monoteraapiaga ning see
saavutati viiksema anti-VEGF siistide arvuga.

Kui Eestis on 74 uut tsentraalse seroosse korioretinopaatia juhtu aastas ja 4-6 kuu pérast ei ole haigus
lahenenud 15%-1 , siis on uute kroonilise tsentraalse seroosse korioretinopaatia juhtude arv aastas 11
patsienti, kes vajaksid PDT ravi. Koik poliipoidse koroidea vaskulopaatia diagnoosiga patsiendid ei
vaja PDT ravi. Kui arvestada, et PDT-ravi vajab kolmandik PCV patsientidest, on Eestis iihel aastal
PDT-ravi vajavaid PCV haigeid 14.

EVEREST II uuringust tuli vélja, et 66% PCV patsientidest vajas 24 kuu jooksul 1-2 PDT raviseanssi,
kusjuures 44,6% vajas ainult iihte PDT-raviseanssi. Uusi koroidea ja reetina hemangioome on aastas 1-
2 patsienti, kes vajaksid fotodiinaamilist teraapiat. Kokku teeks see aastas 27 patsienti, kes vajaksid
PDT ravi. Toenéoliselt jadb osa uutest juhtudest diagnoosimata ja ravimata. 27 patsienti aastas on arv,
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mille sisse mahuksid tdenéoliselt nii esmaravi kui vajadusel ka kordusravi saajad. Patsientide arv aastate
jooksul oluliselt muutuda ei tohiks, kuigi teenuse kéttesaadavuse paranedes voib niiteks poliipoidse
koroidea vaskulopaatia diagnoosimine suureneda.

Fotodiinaamilise raviga seotud sagedamini esinevad korvaltoimed on siistekoha reaktsioonid,
infusiooniga seotud seljavalu ja fotosensitiivsus. Naha ja silmade fotosensitiivsuse tottu peavad
patsiendid pérast ravi vihemalt 2 pdeva véltima otsest padikesevalgust.

Fotodiinaamiline teraapia silmapdhja haiguste ravis vajab personali spetsiaalset védljadpet ja piisavat
kogemust teenuse kvaliteetseks osutamiseks.

Kulutohusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Tervisekassa hinnang)

Taotluse andmetel on preparaadi Visudyne (verteporfiin) 15mg infusioonilahuse pulber maksumus
1352 eurot (sh KM), mis on ette nidhtud iihekordseks manustamiseks. Tervisekassa po6rdus korduvalt
ravimi miiiigiloahoidja Cheplapharm Arzneimittel GmbH poole, kes teatas, et ei planeeri tootmist,
tarneid ega muid tegevusi Eestis ning ei saa pakkuda ka Visudyne majandusanaliiiisi. Ravimiregistri
andmetel on preparaati viimati maale toodud 2 aastat tagasi. Kindla kokkuleppe puudumisel miitigiloa
hoidjaga pole voOimalik ravimi hinda ka teenuste loetelus fikseerida, kuna hind (millega
hulgimiitigifirmad ravimit hangivad) vdib iga tarne korral muutuda.

Taotluse ja esitatud lisaandmete alusel on PDT laseraparaadi soetusmaksumus 22 000 eurot ja PDT
laseri kontaktluubi maksumus 300 eurot (30 kasutuskorda). Lisaks on taotluses toodud pilulambi
soetusmaksumus 21 168 eurot, kuid kuna hinnangu koostamise hetkel oli ebaselge, milline on selle
kasutus protseduuri kdigus, on see alltoodud hinnaarvutusest hetkel vilja jéetud. Esitatud andmete
alusel on arst seotud ravimi manustamise, laseri rakendamise ja patsiendi protseduurijargse jilgimise
etapiga. Ode on eelnevale lisaks seotud patsienti ettevalmistavate tegevuste ja patsiendi
jarelkonsultatsiooniga. Eelnevast tulenevalt kujuneb protseduuri (ilma ravimi maksumuseta)
piirhinnaks 217,57 eurot. Koos ravimi maksumusega kujuneks iihe teenuse osutamise korra kuluks
1569,57 eurot. Protseduuri ressursikirjeldus (sh ajaline kestus) ja piirhinna arvutus vajab tidiendavat
tdpsustamist taotluse esitajaga.

Teiste riikide tunnustatud asutused (NICE, SMC, CADTH) pole fotodiinaamilise teraapia
verteporfiiniga kulutdhusust hinnanud. Viimase 10 aasta jooksul on teostatud iiks kulutdhususe uuring,
mis vordles bevatsizumabi, ranibizumabi, fotodiinaamilist teraapiat verteporfiiniga ja standardravi
AMD patsientidel Hiinas. Kuna ravimi miiiigiloa hoidja pole Eestile konkreetset hinnainfot ega
kulutdhususe analiiiisi esitanud, pole voimalik kulutShusust Eesti oludes hinnata.

Taotleja hinnangul voiks esimesel aastal ravi vajada 15, teisel 20, kolmandal 25 ning neljandal 30
patsienti. Lisaks on taotluses ja esitatud lisaandmetes vilja toodud, et vajadusel saab iiks patsient teenust
korduvalt, mistottu on keskmine ravijuhtude arv patsiendi kohta aastas 1,3. Léhtudes taotleja
prognoositud patsientide arvust aastas, 1,3 ravijuhust patsiendi kohta ning andmetest ravimi Visudyne
hinna ning laserprotseduuri kulude kohta, on prognoositav lisakulu ravikindlustuse eelarvele jargneva
nelja aasta jooksul 30 991-61 982 eurot. Taotluse alusel ei ole tegemist uute lisanduvate ravijuhtudega
ning PDT laserprotseduur ei muuda nende patsientide eelnevat ja jargnevat késitlust (lisandub vaid iiks
eriarsti konsultatsioon PDT protseduuri eelselt).

PCV ja AMD-st tingitud CNV ravi juhtudel saavad patsiendid alternatiivset ravi anti-VEGF ravimitega
(voi saavad tdna teha PDT protseduuri tasulisena). CSC ravis on kasutusel konventsionaalne fokaalne
silmapohja laserravi ning mikropulss laserravi. PDT teostatakse patsientidele, kes on saanud
alternatiivset ravi, mis senini ei ole andnud optimaalset tulemust. Kiill aga on taotluses ja esitatud
lisaandmetes toodud vilja, et teataval mééral voivad CSC juhtudel alternatiivsete teenuste (koodid 7807
ja 7808) kulud viheneda. PCV ja AMD-st tingitud CNV juhtudel voib dnnestunud juhul 16petada anti-
VEGF ravi 3 kuu moddudes voi viheneb anti-VEGF ravi vajadus. Osaliselt kombineeritud ravi jaidb
siiski alles. Kuna ei ole teada taotletava teenuse prognoositava mahu jaotus diagnoosigruppide 16ikes,
ei ole voimalik vdhenevate kuludega eelarvemdju arvutustes arvestada.

Haiglaravimite komisjon arutas taotlust 11.09.2022 (protokoll).
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https://www.tervisekassa.ee/sites/default/files/Ravimid/Haiglaravimite_komisjon_22.09.2022_avalik.pdf

Olemasolevate andmete kokkuvote ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Taotluse eesmérk on lisada tervishoiuteenuste loetellu fotodiinaamiline teraapia (PDT) verteporfiiniga.
Verteporfiin (Visudyn, (Novartist+ Bausch Lomb) on fotosensitiseerija fotodiinaamilise teraapia
efektiivsuse suurendamiseks. Protseduur on kasutusel silma vorkkesta ja silma koroidea (soonkesta)
veresoonte patoloogiate raviks: ealine maakula degeneratsioon (AMD), tsentraalne seroosne
korioretinopaatia (CSC), poliipoidne koroidea vaskulopaatia (PCV), koroidea hemangioom, kapillaarne
hemangioom. Algselt oli PDT verteporfiiniga kasutusel maakula degeneratsiooni ravis, kuid tdna on
seal kasutusel antiangiogeenne anti-endoteliaalse kasvufaktori ravi (anti-VEGF intravitreaalne
injektsioon) ja PDT on nihkunud teiste korioretinaalsete seisundite ravisse. On hakatud kasutama ka
verteporfiini viiksemaid annuseid.

Teenus oli esmakordselt arutelul 23.03.2022. Leiti, et tegemist on selekteeritud patsientide puhul
toendatult efektiivse ravimeetodiga, mis aitab eeskitt kombinatsioonis anti-VEGF raviga vdhendada
uuema anti-VEGF-ravi (bevazisumab/ranibisumab) vajadust ning aitab siilitada patsiendi visust. Toodi
esile, et NICE’i ravijuhise soovitus mitte kasutada meetodit vdljaspool uuringuid on {tllatav. Leiti, et
kuna tegemist on juba mdnda aega kasutusel olnud meetodiga, oleks vdimalikud probleemid selle ajaga
tdendoliselt vilja tulnud. Pigem on NICE votnud kas konservatiivse 1dhenemise voi on anti-VEGF-ravi
niivord efektiivne, et soovitatakse pigem seda. Samas arutati, et alternatiivsete ravimeetodite kulu on
vorreldes taotletava teenusega oluliselt madalam, mistdttu on oluline konkreetselt defineerida
patsiendid, kellele on taotletav teenus nididustatud. Komisjon tegi Tervisekassale ettepaneku tellida
eksperthinnang ja koostada kulutdhususe ja eelarvemdju hinnang.

Tervisekassa tapsustas ka teenuse kodeerimist, kooskasutust teiste teenustega ja ressursikulu, millele
vastati pohjalikult.

Ekspert pooldab, kuid soovitab tipsustada teenuse ndidustused. Taotleja on ndidustustena vilja toonud
ealise maakula degeneratsiooni, tsentraalse seroosse korioretinopaatia, poliipoidse koroidea
vaskulopaatia, koroidea hemangioomi ja reetina kapillaarse hemangioomi. Eksperdi arvates on
ndidustuseks tsentraalne seroosne korioretinopaatia, poliipoidne koroidea vaskulopaatia, reetina
kapillaarne hemangioom ja koroidea hemangioom ning ealise maakula degeneratsiooni raviks meetod
ei sobi. Ekspert oli tildiselt ndus taotluses toodud uuringute jareldustega ja lisas omalt poolt kaks uuemat
RCTd, PLACE ja SPECTRA, mis kinnitavad PDT efektiivsust seroosse korioretinopaatia ravis
vorreldes mikropulss laserravi voi eplerenoonraviga. Lisaks oli dra toodud EVEREST 2, mis néitas
kombinatsioonravi efektiivsust koroidea veresoonte poliipoidsete laiendite ravis vorreldes anti-VEGF
monoteraapiaga. Aastane PDT ravi vajajate arv Eestis on 27.

KTH hindab ravimi iihekordse doosi maksumuseks 1352 eurot (manustatakse kuni 4 korda aastas) ja
protseduuri maksumuseks 218 eurot, kokku 1570 eurot. Kuna tootja ei kavatse toodet Eestis turustada,
ei soovi ta ka hinnakokkulepet sdlmida, mistdttu ravimi hind v3ib erineda. Teenust osutataks 20-40
korda aastas ja selle aastane kulu on 31 000-62 000 eurot aastas. Kuluefektiivsust on hinnatud Hiinas
jaICER varieerus erinevate ndidustuste korral 44 000 —113 000 USD/QALY, seega ei olnud kulutdhus.
Taotleja ei ole Eestis kulutdhususe hinnangut esitanud ja Eestis vastavat hindamist ei ole 1dbi viidud.
Lisaks on taotlust arutanud haiglaravimite komisjon, kes arutles ravimi efektiivsusandmete iile.
Kroonilise tsentraalse seroosse korioretinopaatia ndidustusel niib ravil olevat teatav efekt, aga samas
on tulemused omavahel vastuolus — ndgemise paranemine ei ole muutust elukvaliteedis kaasa toonud.
Poliipoidse koroidea vaskulopaatia niidustusel on anti-VEGF ravi kittesaadav ning vordleva
efektiivsuse andmed on koikuvad, st teatud tulemusniitajates esinesid erinevused, kuid kaikides
tulemusnaitajates mitte. Teistel naidustustel on uuringutulemused veelgi ebakindlamad ehk
kokkuvattes pole iihtegi naidustust, kus taotletud ravi parem efekt alternatiiviga vorreldes viga selgelt
toendatud oleks. Komisjon arutles ka ravi majandusliku pohjendatuse ile. Varem on ravimit Eestisse
toodud 12 korral miiiigiloata pakendis. Tervisekassa esindaja selgitas, et selle ravimi puhul ei ole ravimi
miitgiloa hoidja olnud ndus Tervisekassaga koosto6d tegema, st ravimi turustamist Eestis nad ei plaani
ja majandusanaliiiisi ei esita. Seetottu on olemas risk, et ravi teatud hinnaga loetellu lisamisel hakkab
ravimi hind aja jooksul oluliselt tousma, sest miitigiloa hoidja Tervisekassaga hinnalepet sdlmida ei
soovi ning seega hinda fikseerida ei ole vaimalik. Komisjoni sonul on majandusanalidisi puudumine
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véga suur puudus, sest praeguse info pohjal pole teada, kuidas ravimist saadav kasu selle maksumusega
suhestub. Samuti ei ole kellegagi hinda voi muid hiivitamise tingimusi labiraékida. Kahjuks miitigiloa
olemasolu korral ravimfirmat ravimit turustama kohustada ei saa. Komisjon avaldas pettumust, et
ravimi mitgiloa hoidja Eesti patsientidele ravimit pakkuda ei plaani. Kokkuvottes ei pidanud komisjon
voimalikuks ebakindlate kliiniliste andmete ja puuduva majandusanaliiiisi tottu ravimi hitvitamist
toetada. Komisjon soovitas Tervisekassa juhatusel taotlust mitte rahuldada, sest Kliiniline kasu
vorreldes alternatiividega ei ole iihelgi taotletud naidustusel viaga veenvalt tdendatud, puudub
majandusanaliiis ning ravimi miiigiloata pakendis hankimisel esineb suur risk olulisteks
hinnamuutusteks tulevikus.

Kokkuvottes efektiivne ravimeetod kombinatsioonis anti-VEGF raviga, kuid tootja ei ole
hinnakokkuleppest huvitatud. Hind ja kuluefektiivsus Eestis ei ole teada.

Diskussioon

Komisjon arutas, et kuigi teenusel on meditsiiniline efekt olemas, eriti kombinatsioonravis anti-VEGF
raviga, siis on hinnakokkuleppe ja kulutdhususe analiilisi puudumine suur probleem. Ilma nendeta
teenuse toetamine oleks pretsedendi loomine ja see ei ole moistlik.

Toodi vilja, et tdendoliselt ei ole tegemist kdige prioriteetsema teenusega, mis loetelust puudu on.
Patsientidel on olemas ka alternatiivsed ravimeetodid, mis tdhendab, et teenuse mittetoetamisel ei jaa
patsiendid abita.

Komisjon viljendas ka omapoolset jouetust ja pettumust, et ravimitootjal ei ole huvi ravimit pakkuda.
Leiti, et praegusel hetkel tuleb haiglaravimite komisjoni otsusega ndus olla. Samas arvestades, et
ravimil on efektiivsus olemas, oleks komisjon valmis kuluefektiivsuse hinnangu olemasolul selle iile
vaatama ja taotlust uuesti komisjonis arutama.

Komisjoni arvamus

Komisjon ei toetanud teenuse loetellu lisamist, kuid kui ravimitootjaga saadakse kokkuleppele (sh on
olemas hinnakokkulepe, kuluefektiivsuse hinnang ja eelarvemdju hinnang), on komisjon ndus taotlust
uuesti arutama.

Taotlus nr 1519 — Anaalmanomeetria

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 27.04.2022 ja 19.10.2022.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Tallinna Kirurgide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmirk on uue uuringuteenuse ,,Anaalmanomeetria® lisamine loetellu.
Anaalmanomeetria on néidustatud pérasoole sulgurlihaste anatoomiliste vOi funktsionaalsete hiirete
puhul, samuti ravi efektiivsuse hindamisel. Uuring vOimaldab objektiivselt mdodta rohkusid
sulgurlihastes vastavalt protokollile. Objektiivsetele nditajatele toetudes saab parandada diagnostikat
ning ravi efektiivsust. Peamisteks ndidustusteks on:

o sulgurlihase puudulikkus, fekaalinkontinents;

e sulgurlihase siinnitusjargne v6i muu etioloogiaga trauma (nt operatsioonijargne);

o sulgurlihase spasm;

e sulgurlihase funktsionaalsed héired (nt parodoksaalne kontraktsioon);

e pirasoole tundlikkuse hédired.
Tegemist on ambulatoorse uuringuga, mida teostab proktoloogiale spetsialiseerunud arst ja uuringuks
kulub ca 30 minutit. Uuringuks kasutatakse THD Anopressi aparaati ja iihekordset Anopressi otsikut.
Uuringu tulemust kuvatakse arvutiekraanile ning tulemust interpreteeritakase kas vahetult uuringu
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jérgselt patsiendi juuresolekul voi hiljem uue ambulatoorse konsultatsiooni ajal. Seni Eestis uuringut
teostatud ei ole, kuid tdisvalmidus on olemas Lééne-Tallinna Keskhaiglal.

Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
Taotluse eesmérk on lisada hinnakirja uuringuna anorektaalne manomeetria. Teenuse hiivitamist
taotletakse fekaalinkontinentsi, takistatud defekatsiooni, kroonilise pérakuvalu ja pérakulGhega
patsientidele. Selle teenuse rakendamine annaks nende haigete raviks vajalikku tdiendavat
informatsiooni, mis muudaks ravi enam individualiseeritavaks ja véldiks kirurgilise ravi rakendamist
haigetel, kellel kirurgiliste meetodite kasutamine vdiks pdhjustada ka negatiivset tulemust (nditeks
anaalsulguri osaline lébildikamine pérakuldhe haigel, kellel on anaalkanali toonus madal).
Anaalmanomeetria on oluline Hirschprungi tove diagnoosimisel. Anaalmanomeetria lisab voimaluse
objektiviseerida vaagnapdhja taastusravi tulemust.

Taotluses on eksperdi hinnangul piisavalt pdhjendatud, miks teenus on vajalik. Ekspert toob vilja, et
taotlus on seotud iihe konkreetse aparaadi kasutuselevotuga (THD ANOPRESS), mis ei tundunud
esmapilgul korrektsena, kuna anaalmanomeetriat saab teha ka teisi manomeetreid kasutades. Samas on
need viga palju toomahukamad, kallimad ja tiletavad kliinilise meditsiini vajadusi.

Nimetatud teenuse kasutaja saab olla tildkirurg-proktoloog, kes iilaltoodud haigustega tegeleb.
Anaalmanomeetria on ohutu uurimismeetod ja ekspert ei née ette uuringumeetodi kuritarvitamist. Mujal
maailmas kuulub uuring traditsioonilisse uuringute arsenali proktoloogia keskustes. Eestis tegeletakse
siivendatult proktoloogiaga Line-Tallinna Keskhaiglas ja Tartu Ulikooli Kliinikumis.

Kulutohusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Tervisekassa hinnang)

Kulutdhusust ei hinnatud. Tegemist on ambulatoorse uuringuga, mida teostab proktoloogiale
spetsialiseerunud arst (lisapersonali ei ole vaja) ja teostamiseks kulub ca 30 minutit. Uuringuks
kasutatakse THD Anopressi aparaati ja tihekordset Anopressi otsikut. Tulemused interpreteeritakse kas
vahetult uuringu jargselt patsiendi juuresolekul voi hiljem uue ambulatoorse konsultatsiooni ajal.
Interpreteerimiseks kulub arstil aega ca 15 minutit, uuringu vastuse koostamiseks ning dokumendi
saatmiseks digilukku kuulub ca 15 min. Kokku kulub iiheks uuringuks umbes 60 minutit. Uhe uuringu
maksumuseks kujuneb 119,03 eurot.

Esimesel neljal aastal on tervishoiuteenust vajavaid isikuid taotleja hinnangul 50 ning isiku kohta tekib
keskmiselt kolm uuringut, mis teeb aastaseks ravikindlustuse lisakuluks 17 855 eurot.

Olemasolevate andmete kokkuvote ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Taotlus on olnud arutlusel kahel korral, 27.04 ja 19.10.2022. Leiti, et tegemist on norga tdenduse
tasemega madala prognostilise vddrtusega uuringuga, mille kliiniline lisakasu on vidike. Haigete ja
tervete néitajates on lai kattuvus, elukvaliteedi hinnanguid ei leitud. Absoluutsete rohkude hindamise
osas vihese valiidsusega ja tulemuste interpreteerimine raskendatud, voimalik, et on kasutatav seisundi
diinaamika jélgimiseks. Uuringud ja ravisoovitused on valdavalt tihelt uuringuriihmalt. Samas on
meetod joudmas ravijuhistesse. Komisjon leidis lisaks iilevaated testi kasutamise kohta, kust peegeldub
erialaspetsialistide toetav suhtumine testi kasutuselevdttu. Néha on lisakasu vorreldes alternatiivse
meetodi ehk sormega moStmisega, kuna aparaat voimaldab modta nii sisemise kui vilise sfinkteri rohku
ning annab ka viiteid nende omavahelistele diissiinergiatele. Leiti, et igasugune tdiendav
objektiviseerimine diagnostikas on vajalik. Normi piirid on kiill varieeruvad ja neid tuleb tolgendada
kogemusele toetudes. Positiivne on see, et Ladne-Tallinna Keskhaiglas on olemas proktoloogia
kompetentsikeskus, kus vastavad spetsialistid teenust osutama hakkaksid. Spetsialistide sonul on
tegemist lihega esimese rea uuringutest. Majandusliku moju analiiiis on hetkel puudu, kuid ilmselt
kulutShusust hinnata on keeruline, kuna selleks vajalikke uuringuid ei ole. Kiisimus taandub tdenéoliselt
teenuse hinnale. Leiti, et vajalik on ekspertarvamuse kiisimine efektiivsuse kohta, misjérel tuleks
proovida kuluefektiivsust hinnata. Komisjon tegi Tervisekassale ettepaneku tellida eksperthinnang ja
koostada kulutShususe ja eelarvemdju hinnang.

Ekspert tldiselt toetab ja lisab ndidustusena Hirschprungi tGve diagnostika lastel. Lisaks vaidlustab
ekspert iihe konkreetse tootja aparaadi eelistamist, kuna aparatuure on erinevaid.
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KTH: teenuse kulu 119 eurot, 50x3 médramist aastas, aastane kogukulu 18 000 eurot. Kuluefektiivsust
ei ole voimalik hinnata, kuna vordlus puudub.

Kokkuvbttes norga tdenduse tasemega madala prognostilise véartusega uuring, mille kliiniline lisakasu
on viike. Haigete ja tervete nditajates on lai kattuvus, elukvaliteedi hinnanguid ei leitud. Absoluutsete
rohkude hindamise osas véhese valiidsusega ja tulemuste interpreteerimine raskendatud, voimalik, et
on kasutatav seisundi diinaamika jilgimiseks. Uuringud ja ravisoovitused on valdavalt iihelt
uuringurithmalt. Samas on meetod joudmas ravijuhistesse. Lisaks on igasugune tdiendav
objektiviseerimine diagnostikas vajalik. Normi piirid on kiill varieeruvad ja neid tuleb tdlgendada
kogemusele toetudes. Positiivne on see, et Ladne-Tallinna Keskhaiglas on olemas proktoloogia
kompetentsikeskus, kus vastavad spetsialistid teenust osutama hakkaksid. Spetsialistide sonul on
tegemist iithega esimese rea uuringutest. Teenuse hind ei ole piirav.

Diskussioon

Toodi vilja, et teenuse hind on mdistlik, ekspert toetab, kompetentsikeskus on olemas, teenuse
vadarkasutamise riskid on maandatud, seega on eeldused teenuse toetamiseks olemas. Leiti, et juba
pikemat aega on tdoendoliselt tuntud vajadust uuringu objektiviseerimise jarele. Samas toodi ka vilja
asjaolu, et kuigi objektiviseerimine on oluline, siis tdendoliselt on kogenud eksperdi sdrm sama
efektiivne modtmisviis. Leiti, et prioriteetsuselt ei ole tegemist koige olulisema teenusega. Leiti, et ka
patsientide vaatest vOiks siiski toetada.

Varasemalt oli komisjonil teadmine, et uuringut hakatakse teostama proktoloogia kompetentsikeskuses
Lisne-Tallinna Keskhaiglas, kuid niiiid on selgunud, et teenust soovib osutada ka TU Kliinikum.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetas teenuse loetellu lisamist.

Taotlus nr 1525 — Nahahaiguste ravi fotodiinaamilise teraapia (PDT) teel

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 25.01.2023.

Taotluse kokkuvéte
Taotleja: Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on lisada tervishoiuteenuste loetellu nahahaiguste ravi fotodiinaamilise
teraapia abil. Fotodiinaamiline ravi (ingl. k. photodynamic therapy — PDT) on laialt kasutatav
ravimeetod véga erinevate nahahaiguste raviks. Meetod pohineb fotoaktiveeritava aine (nt 5-
aminolevuliinhappe — 5-ALA) viimisel naha pindmistesse kihtidesse (siigavus max 2mm) ning selle
aktivatsioonil oranzi valgusega (keskmine lainepikkus 585 nm). Tekkivad aktiivsed radikaalid omavad
poletiku- ja kasvajavastast toimet. Seetdttu saab seda meetodit kasutada nii erinevate naha pindmiste
uudismoodustiste kui ka erinevate dermatooside raviks.

Teenuse meditsiiniliseks ndidustuseks on:

o pahaloomulised nahakasvajad (basalioom, in situ lamerakk-kartsinoom, ekstramammaarne
Pageti tobi ja muud nahakasvajad);

o prekantseroosid (aktiinilised keratoosid ja muud prekantseroosid);

e dermatoosid (viirustiiiikad ja muud infektsioossed dermatoosid, porokeratoos, aktiiniline heiliit
ja muud kiirgusdermatoosid, Hailey-Hailey tdbi, Darieri tobi ja muud genodermatoosid, akne
ja muud poletikulised dermatoosid).

Taotluse andmetel on meetodit kasutatud nahahaiguste raviks varem ja kasutatakse seniajani, kuid
kasutatud/kasutatavad koodid ei vasta teenuse tegelikule sisule ja kuludele.

Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote
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Teenuse hiivitamist taotletakse jérgmistel néidustustel: pindmine basalioom (C44), lamerakk-
kartsinoom in situ (Morbus Bowen) (C44), aktiinilised keratoosid (véhivili) (L57), akne (L70), HPV
erinevate tiivede infektsioonid (B07, A63.0), naha leiSmaniaas (B55.1), nahaliimfoomid (C84, D36).
Teenuse tulemuslikkus on vorreldav alternatiivsete ravimeetoditega (kirurgiline ravi, imikvimood,
kriioteraapia). Eeliseks on suhteliselt hea talutavus: peamisteks kdrvaltoimeteks on protseduuri aegne
valu ja voimalik fototoksiline reaktsioon, mis siiski ei kujuta ohtu patsiendi elule ja tervisele.
Protseduuri jargne kosmeetiline tulemus on parem vorreldes kirurgilise ravi ja kriioteraapiaga ning
taastumisperiood lithem vorreldes imikvimoodraviga. Protseduur sobib enamikule patsientidele
sOltumata nende immuunsaatusest. Naha pindmiste pahaloomuliste kasvajate ravijuhendites on PDT
toodud vilja toodud tugeva ravisoovitusena. Muude dermatooside ravis soovitatakse PDT-d kasutada
alternatiivse ravivdoimalusena, kui konventsionaalne ravi pole tulemusi andnud. Tervishoiuteenuse
ohutu ja optimaalse kasutuse tingimusena tuleks sétestada suunamine teenusele erialaspetsialisti poolt
(dermatoloog v&i onkoloog/onkokirurg).

Kulutohusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Tervisekassa hinnang)

Jansen jt wviisid 2020 aastal labi Hollandis iiksikpimeda, prospektiivse, mitmekeskuselise,
randomiseeritud kulutShususe uuringu, kus hinnati, milline raviviis on aktiinilise keratoosi (AK) (pea
ja kaela piirkond) ravis kdige kulutShusam. Vaatluse all olid 5-fluorouratsiil (5-FU) 5%, imikvimood
(IMQ) 5%, ingenoolmebutaadiga (IM) 0,015% ning fotodiinaamiline ravi metiiiilaminolevulnaatraviga
(MAL-PDT). Valim koosnhes 624 patsiendist, kellest 151 patsienti said 5-FU ravi, mida kasutati 2 korda
péevas 4 nddala jooksul. 153 patsiendile manustati IMQ-kreemi iiks kord péevas 3 korral nddalas neljal
jarjestikkusel nidalal. 151 patsienti kasutas IM iiks kord pédevas kolmel jarjestikusel pdeval ning 155
patsiendil viidi 1abi MAL-PDT raviteenus. Keskmised ravi- ja ravijargsed kulud olid 5-FU puhul (433
eurot) oluliselt madalamad kui IMQ (728 eurot), IM (775 eurot) ja MAL-PDT (1621 eurot) ravikulud.
Uuringu tulemuste pdhjal voib jireldada, et 5-FU ravi on vdrreldes alternatiivsete raviviisidega
aktiinilise keratoosi pea ja kaela piirkonnas parast 12 kuud kulutShusam (tShusam ja odavam).

Arits jt (2014) mitmekeskuselises, randomiseeritud, kliinilises kulutShususe uuringus jouti sarnastele
jareldustele. Uuringu eesmirgiks oli teha kindlaks, kas imikvimood (IMQ) voi paikne fluorouratsiil
(FU) on basaalrakulise kartsinoomi ravis kulutShusamad vorreldes metiiiilaminolevulinaadi
fotodiinaamilise raviga (MAL-PDT). Uuringusse kaasati 601 patsienti, kellest 200 said MAL-PDT ravi,
192 IMQ-ravi ning 198 FU-ravi. 12-kuulise jalgimisperioodi jarel olid MAL-PDT ravi keskmised kulud
680 eurot, IMQ 526 eurot ning FU kreemi ravi eest tasuti 388 eurot. Uuringu tulemustena leiti, et nii
IMQ kui ka FU olid kulutdhusamad kui MAL-PDT.

Eestis ei ole varasemalt fotodiinaamilise ravi kulutShusust hinnatud. Taotluses on fotodiinaamilise ravi
alternatiivina kirjeldatud kirurgilist ravi, kriioteraapiat ning 5% imikvimoodi kreemi.

Kulutdhususe arvutustel on tuginetud Jansen et al. (2020) uuringus leitud aktiinilise keratoosi ravi
fotodiinaamilise kui ka imikvimood kreemi raviefekti vaartustest. Nad leidsid, et PDT raviefektiivsus
on 0,377 ning imikvimood kreemil 0,289. PDT protseduuri kogumaksumuseks on 203,46 eurot ning
5% imikvimoodi kreem (Aldara kreem 5% 250mg N12) piirhinnaks on 55,52 eurot. Taotluses on
kirjeldatud, et aktiinilise keratoosiga viiakse PDT ldbi iiks kord ning imikvimoodi kreemi koguseks on
250 mg N12. Selle pohjal kujuneb kulutGhususe méér jargmiselt: ICER = (203,46-55,52) / (0,377-
0,289) = 1681,136 eurot.

Jargneval kulutdhususe arvutamisel tugineti Arits jt (2014) basaalrakulise kartsinoomi ravi uuringu
tulemustele, kus PDT raviefektiivsus oli 0,728 ning imikvimoodil 0,831. Taotluses on kirjeldatud, et
basaalrakulise kartsinoomi raviks kulub imikvimoodi kreemi N30, mis teeb imikvimoodi hinnaks 138,8
eurot. Tuginedes sellele infole kujuneb kulutdhususe méar jargmiselt: ICER = (203,46-138,8) / (0,728-
0,831) = -627,77 eurot.

Protseduuri kogukuluks on 203,46+79,85= 283,31 eurot, kuhu on arvestatud 1x tervishoiuteenused
pdevaravis (TTL-kood 3075). Esimestel aastatel on ravi vajavate patsientide arv 500-560 (patsiendi
kohta keskmiselt 1,98 teenust aastas), mis teeb aastaseks ravikindlustuse kuluks 280 475-314 473
eurot.
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Olemasolevate andmete kokkuvote ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Taotlus oli esmakordselt arutelul 21.01.2023. Leiti, et tegemist on hésti uuritud, tugeva tdendusega
meetodiga basalioomi, Boweni tove ja aktiinilise keratoosi ravis. Tdendatuse tase on madalam teiste
diagnooside korral. Ravijuhised soovitavad. Teenus on juba laialdaselt kasutuses. Peeti iillatavaks, et
seda juba loetelus pole. Sellest tulenevalt leiti, et taotluse menetlusega tuleb edasi minna. Komisjon tegi
Tervisekassale ettepaneku tellida eksperthinnang ja koostada kuluefektiivsuse ja eelarvemdju hinnang.
Lisaks eelnevale on taotleja vastanud ka Tervisekassa kiisimustele. Vastused kinnitasid olemasolevat
teadmist teenuse kohta: 1. kéesolevas taotluses on haaratud koik seni praktikas ette tulnud PDT
dermatoloogilised naidustused, 2. PDT on olnud juba aastaid loetletud haiglates kasutusel ning on ka
praegu. 3. PDT on erinevate nahamoodustiste ravis leidnud endale kindla koha ja seet&ttu antud teenuse
rakendamine ei too olulisi muutusi senistesse nahahaiguste ravi praktikatesse. Kahjuks antud teenus ei
ole hetkel korrektselt kodeeritud, mis oli ka kdesoleva taotluse esitamise peamine ajend. PDT ei asenda,
viahemalt mitte arvestatavas mahus, iihtegi teist teenust, 4. lisanduvaid ravijuhte on vihe, umbes 10%,
peamiselt seni vihe kasutatud diagnooside arvelt (teatud nahalimfoomide/pseudoliimfoomide vormid,
raviresistentsed HPV infektsioonid, laialdased aktiinkeratoosid, raviresistentne akne), 5. toodi dra
alternatiivid, milleks on kirurgiline ravi, kriiokirurgia, imikvimoodikreem, 6. teenusele lisanduvateks
teenusteks on dermatoveneroloogi/ onkokirurgi esmane voi korduv vastuvott (3002/3004), sellele
jargneb suunava arsti korduv vastuvatt ca 3 kuud peale viimast PDT protseduuri.

Ekspert annab pohjaliku iilevaate ndidustustest ja olemasolevast tdendusest ja hindab taotlust
asjakohaseks. Teenuse tulemuslikkus on vorreldav alternatiivsete ravimeetoditega (kirurgiline ravi,
imikvimood, Kkriioteraapia). Eeliseks on suhteliselt hea talutavus: peamisteks korvaltoimeteks on
protseduuri aegne valu ja véimalik fototoksiline reaktsioon, mis siiski ei kujuta ohtu patsiendi elule ja
tervisele. Protseduuri jargne kosmeetiline tulemus on parem varreldes Kirurgilise ravi ja kriioteraapiaga
ning taastumisperiood lithem vorreldes imikvimoodraviga. Protseduur sobib enamikule patsientidele
soltumata nende immuunstaatusest. Naha pindmiste pahaloomuliste kasvajate ravijuhendites on PDT
toodud vilja toodud tugeva ravisoovitusena. Muude dermatooside ravis soovitatakse PDT-d kasutada
alternatiivse ravivoimalusena, kui konventsionaalne ravi pole tulemusi andnud. Tervishoiuteenuse
ohutu ja optimaalse kasutuse tingimusena tuleks satestada suunamine teenusele erialaspetsialisti poolt
(dermatoloog voi onkoloog/onkokirurg) .

KTH hindab teenuse maksumuseks paevaravis 283 eurot. Olemasolevates kuluefektiivsuse hinnangutes
on PDT valdavalt kallim kui alternatiivid. Eesti vastav arvestus ei olnud arusaadav. Teenust pakutaks
aastas 500-560 patsiendile, aastaseks kogukuluks tuleks 315 000 eurot (eeldusel, et iga patsient saaks
teenust keskmiselt 1,98 korda).

Kokkuvdttes hasti uuritud, tugeva tdoendusega meetod basalioomi, Boweni tove ja aktiinilise keratoosi
ravis. Toendatuse tase on madalam teiste diagnooside korral. Ravijuhised soovitavad. Aastane kogukulu
315 000 eurot.

Diskussioon

Leiti, et hoolimata kdrgemast maksumusest vorreldes alternatiividega on tegemist véheinvasiivse,
efektiivse ja patsienti sddstva ravimeetodiga. Kuna tegemist on juba kasutuses oleva meetodiga, on seda
siiani tdendoliselt teiste koodidega raviarvele kodeeritud.

Komisjon tegi Tervisekassale ettepaneku vaadata iile hinna- ja kuluefektiivsuse arvutused, kuna hetkel
olid arvutused komisjonile mdnevorra arusaamatud.

Komisjoni arvamus

Komisjon toetas teenuse loetellu lisamist, kuid soovis Tervisekassalt tdpsustatud hinna- ja
kuluefektiivsuse arvutusi. Taotlust uuesti komisjoni tuua ei ole vaja.
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Taotlus nr 1537 — Tuppe paigaldatay tugirongas ehk pessaar vaagnapohjaorganite allavaje ja/voi
uriinipidamatuse korrektsiooniks

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 15.02.2023.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Naistearstide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmirk on lisada tervishoiuteenuste loetellu meditsiiniline abivahend, milleks
on tupe tugirdngas ehk pessaar ja mida kasutatakse vaagnapoOhjaorganite allavajega patsientidel
uriinipidamatuse leevendamiseks, valu vihendamiseks ja elukvaliteedi parandamiseks. Vaagnapdhja
organite allavajeks ehk prolapsiks nimetatakse seisundit, kus iiks v3i mitu vaagnas asuvat organit on
oma tavapdrasest kohast nihkunud ning vajunud tuppe voi tupest vilja. Selle pdhjuseks on
vaagnaelundeid diges asendis hoidvate sidekoeliste struktuuride ja lihaste ndrgenemine ja Idtvumine.
Suures osas on patsientideks vihekindlustatud vanemaealised naised, kellel mitmete kaasuvate haiguste
tottu voib operatiivne ravi olla seotud suurte riskidega voi on suisa vastundidustatud. Vaagnapohja
organite allavaje tekkerisk suureneb vanuse kasvades, allavajega seotud kaebusi on paljudel iile 50-
aastastest naistest.

Pessaar ehk tupe tugirdngas on silikoonist valmistatud vahend, mis asetatakse tuppe toetamaks
vaagnapoOhja organeid. Pessaare on erinevat tiilipi ja erineva suurusega, sobivaim leitakse patsiendile
naistearsti vastuvotul. Uhe tupe tugirdnga eluiga on reeglina kuni 5 aastat. Paigaldus toimub
giinekoloogi vastuvotul, paigaldab arst voi 6de, paigaldus kestab umbes 10 minutit.

Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote

Ekspert on teenuse osas toetaval seisukohal — on tdhus ja elukvaliteeti parandav. Tupe tugirdngas on
meditsiiniline abivahend vaagnapdhjaorganite allavajega ja/voi uriinipidamatusega patsientidele,
kellele operatiivne ravi on kaasuvate haiguste esinemisel vastuniidustatud. Ka varasemalt opereeritud
patsientidele, kellel on tekkinud allavaje retsidiiv ja ei soovi enam operatsiooni. Sobib histi viga
vanadele patsientidele, kes ei soovi iildse mingitki operatsiooni. Pessar sobib patsiendile ka
operatsioonieelses perioodis, olles operatsiooni jirjekorras, sel ajal on elukvaliteet kindlasti parem.
Sobib ka rasedatele naistele, kui probleem on tekkinud raseduse ajal v3i on siivenenud. Leidub ka
kaasuvate haigusteta patsiente, kes eelistavad mitteoperatiivset ravi. Vahekindlustatud patsiendile oleks
pessaari soodustus eriti oluline. Pessaari eluiga on 5 aastat, see aeg on iisna pikk. Ekspert toob vilja, et
hea oleks 100%-line soodustus, kuid igati abiks oleks ka 75%-line soodustus.

Kulutohusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Tervisekassa hinnang)
Taotluse alusel on pessaari kesmine soetusmaksumus 45,78 eurot (sh kdibemaks 9%). Teenuse
osutamisega seotud ravijuhu maksumus koosneb lisavahendi maksumusest ning vahendi paigaldamise
ja gilinekoloogiliste jérelkontrollidega seotud kulust. Taotluse andmetel kutsutakse paigaldamise
jérgselt patsient tagasi 1-2 kuu méédumisel ning hiljem vajab 3-6- kuuliste intervallidega (ehk 2—4
korda aastas) jarelkontrolle ca 70% patsientidest. Lisaks on jérelkontrollide kulu arvutamisel vetud
arvesse, et hinnanguliselt jadb ca 75% patsientidest pessaari kasutama. Jarelkontrollidega seotud kulu
ravijuhu kohta on arvutatud eeldusel, et raviarve on avatud 12 kuud. Eelnevast ldhtuvalt on keskmine
ravijuhu maksumus 151,74 eurot.
Kittesaadavaid rahvusvahelisi kulutdhususe hinnanguid ja uuringuid pessaaride kasutuse kohta otsingu
tulemusel ei leitud. KulutShusust ei ole varasemalt Eestis hinnatud. Antud hinnangu raames ei hinnatud
Eesti tingimustes kulutdhusust jargmistel pohjustel:
e taotletaval sihtgrupil ei ole alternatiivset teenust, millega pessaari kasutamise tulemusnditajaid
vorrelda;
e kui alternatiivina kisitleda mittesekkumist, ei selgu uuringutest pessaari mdddetavat lisakasu
tervisetulemile, mida saaks votta tdiendkulu tohususe méara (ICER) arvutamise aluseks.
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Taotleja hinnangul vdiks aastas olla vajadus ca 350 lisavahendi jérele tulenevalt sellest, kui palju
tugirdngaid hetkel Eestis iga-aastaselt miiliakse. Samas on taotluses toodud, et lisavahendi rahastamise
korral vdiks patsiente lisanduda. Selles tulenevalt on hinnangu koostaja prognoosinud senisest 30%
suuremat kasutust ehk keskmiselt 455 lisavahendit aastas. Taotleja hinnangul maksaksid enamiku
prognoositavate juhtude puhul patsiendid pessaari eest lisavahendi rahastuse puudumisel tdendoliselt
ise ja lisanduvate teenuste kulud ravikindlustusele tekivad igal juhul. Seetdttu on lisanduvate teenuste
kulude hindamisel arvestatud ainult prognoositavate lisanduvate ravijuhtudega (455- 350=105 uut
ravijuhtu aastas).

Taotleja hinnangul operatsioonide maht taotletava vahendi rahastamisega seoses tdendoliselt ei vahene.
Pohjuseks on tugirdnga peamine sihtriihm — patsiendid, kellele operatsioon on vastunididustatud,
operatsioon on osutunud ebaefektiivseks, patsient ei soovi operatsiooni, on operatsiooni ootel, rasedad.
Seega taotletav teenus olemasolevaid teenuseid ei asenda ning alternatiivsete teenuste kulude
vihenemist ette niha ei ole. Prognoositav lisakulu ravikindlustuse eelarvele jirgneva nelja aasta
l1dikes on ca 31 000—46 000 eurot. Kéesoleva hinnangu koostaja hinnangul voib lisakulu tulenevalt
pessaaride aastase vajaduse prognoosist olla alahinnatud. Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangus on
vilja toodud, et erinevate uuringute jargi arvatakse, et POP esineb 40% iile 40 aastaste naiste hulgas
(vanusega protsent touseb) ning leitud on, et iga kiimnes naine vajab oma elu jooksul giinekoloogilise
allavaje tottu kas operatsiooni voi muud lahendust. Seega on tegemist viga laialt levinud probleemiga.
Kui lisavahendit rahastada meditsiiniseadmete loetelu kaudu, on patsiendi omaosalus tulenevalt
Ravikindlustuse seadusest (§ 48 1g 6) kas 50% voi 10%.

Olemasolevate andmete kokkuvoéte ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Teenus oli esmakordselt arutelul 15.02.2023. Leiti, et tegemist on ndrga-modduka tdendatuse tasemega,
kuid laialdase kasutusega ravimeetodiga, mis on saanud ebaiihtlase soovituse ravijuhendites, kuid millel
on ilmselt positiivne mdju patsientide elukvaliteedile. Toodi vilja, et tegemist on juba ammu kasutuses
oleva vahendiga ja on iillatav, et see ei ole seni rahastatud. Praktika on ndidanud, et osa patsiente, kellele
pessaar sobib, kasutab seda viga pikalt ja edukalt. Leiti, et viahene tdendus vaib tulla ka sellest, et
vahend on alauuritud. Leiti, et pigem on tegemist meditsiiniseadmega, mis peaks olema rahastatud
retsepti alusel l4dbi meditsiiniscadmete loetelu (analoogselt nt spiraaliga). Juhul, kui see ldheb
tervishoiuteenuste loetellu, tekitab see haiglatele tdiendava koormuse eriliigiliste pessaaride
sisseostmise naol. Leiti, et naistele suunatud meditsiiniseadmete omaosalus on téna liiga suur. Komisjon
leidis, et taotluse menetlusega tuleb edasi minna. Komisjon tegi Tervisekassale ettepaneku tellida
eksperthinnang ja koostada eelarvemgju hinnang.

Ekspert toetab. Pessaaride tdhususe ja elukvaliteedi kohta esitatud andmed on usaldusvaarsed. Pessaarid
parandavad oluliselt elukvaliteeti nendel patsientidel, kellele operatsioon on vastuniidustatud voi kes
seda ei soovi. Tupe tugirdngas on meditsiiniline abivahend vaagnapdhjaorganite allavajega ja/voi
uriinipidamatusega patsientidele, kellele operatiivne ravi on kaasuvate haiguste esinemisel
vastuniidustatud. Ka varasemalt opereeritud patsientidele, kellel on tekkinud allavaje retsidiiv ja kes ei
soovi enam operatsiooni. Pessaar sobib patsiendile ka operatsioonieelses perioodis. Sobib ka rasedatele
naistele. Leidub ka kaasuvate haigusteta patsiente, kes eelistavad mitteoperatiivset ravi.
Viahekindlustatud patsiendile oleks pessaari soodustus eriti oluline. Pessaari eluiga on 5 aastat, see aeg
on iisna pikk.

KTH: keskmine ravijuhu maksumus (pessaar + jarelkontrollid) on 152 eurot. Kulutdhususe hinnanguid
ei ole tehtud alternatiivi puudumise tdttu. Vajadus on 450-500 lisavahendi jdrele aastas, mis annab
aastaseks lisakuluks (koos jérelkontrollidega) 31 000—46 000 eurot aastas. Kuna sihtriihmaks on
patsiendid, keda erinevatel pohjustel ei opereerita, ei ole alternatiivsete teenuste vihenemist ette néha.
Taotluses soovitakse 100% soodustust, ekspert hindab sobivaks ka 75%, meditsiiniliste abivahendite
loetelus on voimalik valida 50% voi 90% soodustuse vahel. Tuleks kaaluda lisavahendi lisamist
meditsiiniseadmete loetellu retsepti alusel véljakirjutatavana.
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Diskussioon

Komisjon toetas konsensuslikult teenuse lisamist loetellu. Leiti, et meditsiiniseadmete loetelu kaudu
rahastamine 10% omaosalusega oleks moistlik. Tervisekassa selgitas, et ravikindlustuse seadus annab
kaks varianti — kas 90% voi 50% soodustus. 50% puhul on klausel, et seda rakendatakse juhul, kui on
olemas alternatiivne soodsam raviviis. Kuna antud juhul alternatiivi ei ole, siis vOiks taotletavale
teenuse rakenduda 90% soodustus (nagu suuremal osal seadmetest meditsiiniseadmete loetelus).
Tervisekassa selgitas lisaks, et meditsiiniseadmete loetellu lisamise menetluse jaoks on vaja
koostdopartnereid ettevdtete ndol, kes pessaare maale toovad ja miiiivad. Meditsiiniseadmete loetelu on
tootepakendite spetsiifiline. Ettevotetel peab samuti olema motivatsioon teha vajalikud tehnilised
sammud meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu (MSA) jaoks. Jargmise sammuna piitiab
Tervisekassa tuvastada koostdds taotlejaga huvitatud ettevotted, et teha neile ettepanek MSA
vahendusel taotluse esitamiseks, misjdrel saab asuda nendega labirddkimistesse ja teha vajalikud
kokkulepped.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetas teenuse meditsiiniseadmete loetellu lisamist.

Taotlus nr 1575 — Intrakraniaalne elektroentsefalograafia (EEG)

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 15.02.2023.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: L. Puusepa nimeline Eesti Neuroloogide ja Neurokirurgide Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on uue teenuse ,Intrakraniaalne elektroentsefalograafia (EEG)“
lisamine tervishoiuteenuste loetellu. Eristatakse kahte pohilist invasiivse EEG monitooringu meetodit:
stereotaktiline ajusisene EEG (SEEG) ja subduraalsete elektroodidega EEG (SDEEG). Meetodid on
iisna sarnased ja nende pohieesmirgiks on registreerida aju bioelektrilise aktiivsuse signaale
koljusiseselt. SEEGi puhul implanteeritakse elektroodid aju siigavatesse struktuuridesse. Samas, kui
patoloogiline muutus asub pindmiselt, piisab subduraalsetest elektroodidest ajukoore peal, et tipselt
piiritleda epileptogeenset tsooni. Mdlemad meetodit voib ka kombineerida. Mdlema meetodi puhul
implanteeritakse elektroodid neurokirurgilise operatsiooni ajal. Parast seda patsient dratatakse ja viiakse
video-EEG palatisse, kus toimub ekstraoperatiivne invasiivne EEG jdlgimine. Pohieesmargiks on selle
monitooringu ajal registreerida voimalikult palju epileptilisi hoogusid ja saadud info pohjal tdpsustada
epileptogeense tsooni asukohta. Tavaliselt toimub registreerimine iihe nédala jooksul, kuid sdltuvalt
hoogude sagedusest see voib kesta kuni 3-4 nédalat.

Teenus on ndidustatud ravimrefraktaarse fokaalse epilepsiaga patsientidele, kellel epilepsia kliinilise
pildi ja eelnevate uuringute (EEG, video-EEG, MRT, PET) alusel on tekkinud hiipotees aju
epileptilisest koldest, mida on vdimalik kirurgiliselt eemaldada, kuid selle kolde asukoha
tapsustamiseks on vaja ajusisest EEG monitooringut. Samuti voib invasiivne EEG monitooring olla
nédidustatud mitmekoldelise epileptogeense tsooni olemasolul, selleks, et aru saada, milline kolle on
domineeriv. Teatud epileptiliste siindroomide puhul ei saa kirurgilist ravi planeerida ilma invasiivse
EEG monitooringuta. Siia kuuluvad nn MRT-negatiivsed epilepsiad, fokaalsed kortikaalsed
diisplaasiad, ebaselge lateralisatsiooniga voi bilateraalsed oimusagara epilepsiad, tuberoosne skleroos
ja teised. Praegu Eestis kehtiva praktika kohaselt need patsiendid kirurgilist ravi ei saa ning jédvad
kasutama parimat medikamentoosset ravi.

Meditsiinilise toenduspohisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvote

Ekspert on teenuse osas toetaval seisukohal ja toob tdiendavalt vélja, et on oluline, et teatakse teenuse
vOimalike korvaltoimete profiili. Vilja on tddtatud juhendid siimptoomide leevendamiseks,
infektsioonide profiilaktikaks, elektroodide paigaldamise parim praktika kahjustuste véltimiseks.
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Intrakraniaalsete elektroodide kasutamine epilepsia operatsiooni planeerimisel on praktiliselt juurutatud
enamikes korge kvalifikatsiooniga epilepsia keskustes. Uks viiga oluline tingimus on vajaliku
epileptoloogilise, radioloogilise ning neurokirurgilise ekspertiisi olemasolu keskuses. Eestis on
vdimalik intrakraniaalse EEG rakendamine SA TUK-s ja SA PERH-s. Meetodi rakendamisel tuleb
tungivalt soovitada nende kahe keskuse tihedat koostood igas meetodi rakendamise faasis. Taotluses
margitud vajalik protseduuride arv (4-5 aastas) ei ole palju, kuid koos tiheda aruteluga ja konsiliaarsete
otsustega voimaldab meetodi adekvaatset rakendamist.

Ekspert toetab taotluses esitatud ettepanekut mitte arvestada koodiga 6257 téhistatud teenuse (VTM)
piirangut 5 uuringut iihe patsiendi kohta aastas. Selle ettepaneku oluliseks pohjuseks on asjaolu, et
implanteeritud elektroodidega patsiendi jélgimisel epileptiliste hoogude registreerimisel vdib olla
vajalik pikem periood, kui n.6 tavaliste patsientide uurimisel.

Ekspert toob vilja, et peab arvestama vdimaliku operatsioonijargse kognitiivse probleemiga. Lisaks
rOhutab ta, et operatsiooni eelselt on vajalik terviklik neuropsiihhiaatriline hindamine muudel
psiihhiaatrilistel pdhjustel mittesobivate patsientide tuvastamiseks.

Kulutohusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Tervisekassa hinnang)

Kovacs jt. (2021) leidsid kulutdhususe uuringus, et SEEG ja SDEEG meetodid on kallimad/kulukamad,
kuid raviefektiivsemad vorreldes medikamentoosse raviga ravimrefraktaarse epilepsiaga patsientidel.
SEEG ja SDG diskonteeritud kogukulu oli 32 760 eurot ja 25 028 eurot, mis on 18 108 eurot ja 10 375
eurot kallim vorreldes medikamentoosse raviga. Nad leidsid, et SEEG meetodi tdiendav raviefekt
vorreldes medikamentoosse raviga on 3,931 kvaliteediga kohandatud eluaastat (QALY) ning SDEEG
raviefekt 3,444 QALY. SEEG meetodi kuluefektiivsuse suhe vorreldes medikamentoosse raviga
(ICER) oli 4607 eurot QALY kohta ning SDEEG meetodi ICER on 3013 eurot QALY kohta. Ungari
41 058 eurot QALY kohta kulutasuvuse piiri juures on molemad intrakraniaalse sekkumised
kulutdhusad ja hea hinna ning kvaliteedi suhtega. Eestis ei ole intrakraniaalse entsefalograafia
protseduurile kulutdhususe analiilise varasemalt teostatud. Protseduurile alternatiivsed ravimeetodeid
ei ole, mistottu ei ole voimalik ka kulutGhususe analiiiisi teostada.

Uhe protseduuri maksumus on 15 076,38 eurot. Arvestades juurde kaks kirurgia voodipdeva (kood
2066) protseduuri kohta, on iihe protseduuri kogukulu 15 421,66 eurot. Esimestel aastatel on ravi
vajavate patsientide arv 4, mis teeb aastaseks ravikindlustuse kuluks 61 687 eurot.

Olemasolevate andmete kokkuvote ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Teenus oli esmakordselt arutelul 15.02.2023. Leiti, et tdendus IEEG efektiivsusest on heterogeenne ja
ndrk, kuid meetod on saamas tavapraktikaks. Vajalik on meetodi standardiseerimine ja ravijuhiste
véljatootamine. Leiti, et meetod paistab esmaanaliitisil olevat maistlik, kuid viikest kasutusmahtu
arvestades voiks olla vdimalus rahastada mone loetelus olemasoleva neurokirurgilise
protseduuri/operatsiooni koodi all. Tervisekassa selgitas, et kui parast hinnakalkulatsiooni teostamist
on teenuse hind sarnane mone olemasoleva teenuse omaga, on vdimalus olemasoleva teenuse nimetust
ja/vai rakendustingimust tiapsustada. Leiti, et vajalik on kiisida ka taiendavaid tdenduspdhisuse andmeid
ja tellida eksperthinnang. Kulutdhususe hindamine ei ole ilmselt voimalik, kuna ei ole alternatiivi,
millega vorrelda. Komisjon tegi Tervisekassale ettepaneku kiisida taotlejalt tiiendavat tdenduspohisuse
andmeid, tellida eksperthinnang ja koostada eelarvemaju hinnang.

Lisamatejalina esitas taotleja operatsiooni kirjelduse, milleks on stereotaktiline operatsioon. Lisaks
pOhjendati koodi 1A2131 (peaaju siivastimulatsioon) kasutamist antud operatsiooni seniseks
(iihekordseks) ldbiviimiseks 2022. aastal, kuna see kood iseloomustab antud operatsiooni koige
paremini. Tegemist on koige konservatiivsema hinnanguga, sest t66 ajakulu mottes protseduuri maht
(sisestatavate elektroodide arv voib ulatuda 11-ni) voib oluliselt varieeruda. Tdiendavat tdendust
taotleja ei esitanud.

Ekspert toetab. Taotluses esitatud meditsiiniline naidustus (ravimrefraktaarse fokaalse epilepsiaga
patsiendid, kellel epilepsia Kkliinilise pildi ja eelnevate uuringute (EEG, video-EEG, MRT, PET) alusel
on tekkinud hiipotees aju epileptilisest koldest, mida on véimalik kirurgiliselt eemaldada, kuid selle
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kolde asukoha tapsustamiseks on vaja ajusisest EEG monitooringut) raamistab adekvaatselt suhteliselt
viikesearvulise alagrupi epilepsiaga patsientidest, kellel on tdenéoliselt vaja rakendada operatiivset
ravi, kuid ainult Kliiniliste tunnuste alusel ja nahalt registreeritud EEG tulemuste alusel ei saa seda
vajaliku tapsusega otsustada. Teenuse olemasolu Eestis annab vdimaluse ,rasketele” epilepsiaga
patsientidele, kelle haiguste olemust saab tdpsemalt uurida ja véimalusel ka Kirurgiliselt ravida.
Taotluses on ammendavalt Kirjeldatud intrakraniaalse EEG labiviimise tehnilised tiksikasjad. Taotluses
esitatud uuringud on adekvaatsed. Tdiendavate uuringute lisamine ei ole vajalik. Taotluses on esitatud
asjakohased andmed voimalike tiisistuste ning nende ravi kohta. Eestis on vaimalik intrakraniaalse EEG
rakendamine SA TUK-s ja SA PERH-s. Taotluse esitamise tugevaks aluseks on kahe teostatud
protseduuri kogemus SA TUKSs. Taotluses on esitatud realistlikud andmed teenuse osutamise kohta
Eestis. Intrakraniaalsete elektroodide kasutamine epilepsia operatsiooni planeerimisel on praktiliselt
juurutatud enamikes korge kvalifikatsiooniga epilepsia keskustes. Meetodi ohutu ja efektiivne
rakendamine Eestis on vdimalik SA TUK-s ning SA PERH-s.

Eelarvemdju analiiiis. Teenuse maksumus on 15 400 eurot, 4 patsienti aastas, kogukulu 62 000 eurot
aastas. Kuluefektiivst hinnata ei saa alternatiivi puudumise tottu.

Kokkuvéttes on téendus IEEG efektiivsusest heterogeenne ja nork, kuid meetod on saamas
tavapraktikaks. Vajalik on meetodi standardiseerimine ja ravijuhiste véljatootamine. Eksprt toetab,
kogukulu 62 000 eurot aastas (4 patsienti).

Diskussioon

Tervisekassa tdpsustas, et avalikustatud eelarvemdju hinnangus on eelarvemdjusse arvestatud
protseduuri ja lisanduvate kirurgia voodipdevade kulu, kuid arvestamata on patsiendi protseduurijargse
jalgimisega seotud kulu (keskmiselt 7 pdeva ulatuses). Kui see juurde lisada, on aastane lisakulu ca
90 000 eurot.

Arutati, kas on korrektne viita, et teenusel ei ole alternatiive. Alternatiive on kaks (medikamentoosne
ravi, mis on ebaefektiivne, ja ajukirurgia, millega kaasneb kognitiivse kahjustuse risk), kuid
alternatiivid on oluliselt kehvemad kui taotletav teenus.

Arutati, kas oleks mdeldav taoliste harvikhaiguste puhul teha koostood vélismaa keskustega (Kirurg
Eestisse tuua voi patsiendid vélismaale saata), kuna neli patsienti aastas on vdga viike maht. Samas
leiti, et Eestis tehakse neurokirurgilisi 16ikusi pidevalt (sh nt ajutuumori eemaldamine) ning taotletav
teenus on ajutuumori eemaldamisest tdendoliselt lihtsam. Seega on piisav kompetents Eestis kohapeal
olemas. Keerulisem voib olla otsuste tegemine, kuid seda saab tidnapédeval teha ka virtuaalselt. Toodi
vilja, et neuroloogid konsulteerivad juba praegu epilepsia raskete refraktaarsete juhtude puhul aktiivselt
vélismaa kolleegidega. Toodi vilja, et lilekasutamise risk on olematu, kuna tegemist on keerulise
invasiivse protseduuriga valitud patsientuuril.

Rohutati teenuse olulisust patsientide vaatest, kuna tegemist on patsientidega, kellele ravimid ei toimi.
Tostatus kiisimus, kas saab jétta lahtiseks, kas teenust osutatakse Eestis voi vélismaal. Tervisekassa
selgitas, et kui teenus on loetelus ja vastav kompetents on Eestis olemas, ei ole voimalik ja pShjendatud
vilisravi otsust teha. Kuid véliskirurgi on ikkagi vajadusel voimalik Eestisse kutsuda ja maksmine
toimub loetelus oleva hinna alusel. Leiti, et teostamine (vajalikud konsultatsioonid jne) peaks jddma
kompetentsikeskuse otsustada.

Komisjoni arvamus
Komisjon toetas teenuse loetellu lisamist.

2. Huvide konflikti teemaline arutelu
Komisjoni esimees selgitas, et teema tostatus komisjoni 15.03.2023 koosolekul, kus arutati Eesti

Perearstide Seltsi esitatud taotlusi ning Eesti Odede Liidu esindajal komisjonis paluti ennast vastavate
taotluste arutelu ja otsustamise juurest taandada. Hilisema arutelu kiigus esitas Eesti Odede Liit
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argumendid, miks nende esindaja taandamine ei olnud pohjendatud ning ihiselt otsustati huvide
konflikti teema tuua laiemalt komisjoni arutelule.

Leiti, et arutelu tulemusel peaks komisjon joudma kokkulepitud seisukohtadeni huvide konflikti teemal,
mida oma t60s edaspidi aluseks votta. Kokku tuleks leppida, mis on pdevakorrapuntki arutelust ja
otsustamisest taandamise alused ehk kust jookseb huvide konflikti piir. Toodi vilja, et huvide konflikti
mdiste on suure tdlgendamisruumiga ning mones mdttes komisjoni enda méiratleda. Uheks selgeks
aluseks on majanduslike huvide deklaratsioon, mille kdik komisjoni lilkmed esitavad. Sealt edasi on
piir higusem ja kohati eetiline ning pohivairtuste kiisimus.

Toodi vilja, et kui komisjoni liige on taotluse esitanud erialaseltsi esindaja komisjonis, on vajalik enda
taandamine vastava paevakorrapunkti juurest (nt Eesti Odede Liidu esindaja komisjonis taandab ennast
Eesti Odede Liidu esitatud taotluste puhul). Samuti on taandamine vajalik, kui komisjoni liige on olnud
kaasatud vastava taotluse koostamisse (nt andnud ndu, konsulteerinud) ehk on taotluse koostamisega
otseselt seotud. Toodi vilja, et kaudne huvide konflikt on igal juhul koéigil komisjoni liikmetel —
patsiendid soovivad, et vdimalikult palju teenuseid oleks kéttesaadavad, poliitikakujundajal on oma
huvid, teenuseosutajad soovivad voimalikult palju rahastust saada ning 16puks voib iga komisjoni liige
olla vastava teenuse potentsiaalne patsient.

Tostatus kiisimus Sotsiaalministeeriumi koosseisuviliste erialandunike 0sas — nt kas psiihhiaatria
erialandunik peaks ennast taandama Eesti Psiihhiaatrite Seltsi esitatud taotluste puhul. Toodi vilja, et
erialandunikud on komisjonis soltumatud erialaseltsidest, kuhu kuuluvad. Erialandunikud said algselt
komisjoni liitkmeteks médratud just sellel pohjusel, et tagada komisjonis nende sdltumatus seltsidest.
Samas leiti, et antud situatsioonis oleks siiski Gigem ennast taandada, kuna tunnetuslikult on seal ikkagi
huvide konflikti olukord.

Leiti, et huvide konflikti olemasolu tuleb 1dbi mdelda ka juhul, kus komisjoni liige kuulub mitmesse
sarnase sisuga komisjoni (nt kui tervishoiuteenuste loetelu komisjoni liige kuuluks ka haiglaravimite
komisjoni).

Juhiti tdhelepanu sellele, et Vabariigi Valitsuse 12.07.2018 médruse nr 62 , Tervisekassa
tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tdpsem sisu ning kriteeriumidele vastavuse hindajad,
tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste loetelu komisjoni
moodustamine ja tookord ning arvamuse andmise kord* paragrahvi 13 15ige 2 iitleb jargmist: Komisjoni
koosoleku pdevakorra saamise jdirel on komisjoni liige voi asendusliige kohustatud teavitama oma
voimalikust huvide konfliktist seoses pdevakorrapunktiga ning taandama end selle pdevakorrapunkti
arutelult ja arvamuse andmisest. See tdhendab, et arutelu ja arvamuse andmist vaadatakse iihe
tervikuna. Komisjon leidis, et komisjoni t66s on erialacksperdi kaasamine ja kiisitlemine vajalik isegi
juhul, kui vastav isik on huvide konflikti olukorras, mistottu ei ole selle protsessiosa muutmine mdistlik.
Toodi vilja, et iga eriala arst voib oma t66s mingil hetkel iihe voi teise teenusega kokku puutuda ja
komisjonis ei saa tekitada olukorda, kus konkreetse eriala taotlust tohib arutada ainult mingi tdiesti teise
eriala esindaja (nt neuroloogide taotlusi arutavad hambaarstid vms). Selliselt jouab olukord absurdini.
Komisjon on kutsutud siiski kokku eesmirgiga, et erialane teave oleks olemas ja komisjoni liikmete
vahel jagatav. Lahenduseks saab olla erialaeksperdiga suhtluse nimetamine nt , kiisimuste ja vastuste
esitamiseks* ning ka protokollis selle komisjoni arutelust ja arvamuse andmisest eristamine (viimaste
juurest isik taandab ennast).

Toodi vilja asjaolu, et komisjoni aruteludes on olnud ka Tervisekassa esitatavad taotlused ning sellisel
juhul on Tervisekassa toonud sageli veel tiiendava eksperdi teema tutvustamiseks ning Tervisekassa
esindaja ei ole ennast arutelust ja otsustamisest taandanud. Seega toodi vilja, et ehk oleks ka selliste
taotluste puhul teatud juhtudel korrektne, kui pérast kiisimuste vooru Tervisekassa esindaja lahkub
arutelu ja arvamuse andmise ajaks.

Leiti, et voimalikus huvide konflikti olukorras ei peaks otsustamise vastutus langema komisjoni
esimehele, vaid et komisjoni liikmed arutavad juhtumi koos ldbi ja langetavad konsensusliku otsuse.
Leiti, et need diskussioonid voiksid voimalusel olla enne komisjoni koosolekut dra peetud. Otsusest
annab komisjoni esimees teada hiljemalt enne vastava pdevakorrapunkti arutamist.
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Toodi vilja, et viie tegutsemisaasta jooksul ei ole huvide konflikti osas arusaamatusi {iles kerkinud ja
komisjon on huvide konflikti teemaga hésti toime tulnud. Lisaks on komisjoni otsused soovitusliku
iseloomuga ja komisjonis ei kasutata 50+1 hééletust, kus iiks hiél oleks méiérava kaaluga.

Komisjon leppis kokku, et selgelt defineeritavad huvide konflikti olukorrad on jargmised:

e komisjoni liige on taotluse esitanud erialaseltsi esindaja komisjonis;

o komisjoni liikmel on seoses taotlusega majanduslik huvi (nt on seadme maaletooja);

e komisjoni liikmel on esitatud taotlusega (taotluse esitajaga) puutumus (nt on konsulteerinud
taotluse koostamisel ehk on sisuline huvi taotlusega seoses). Siin on oluline ka komisjoni
lilkkme enda tunnetus, kas tal esineb huvide konflikt voi mitte (nt to6tab raviasutuses, Kus
planeeritakse taotletav teenus kasutusele votta ja on ise olnud teenuse planeerimisega seotud).
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