MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
margitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Endovaskulaarne
trombektoomia ja/voi
endarterektoomia seade

Taotluse number

margitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse llaserva.
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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Endovaskulaarne trombektoomiaseade voib olla efektiivne jdseme dgeda isheemiaga
haigete endovaskulaarses ravis lisameetodina (intraarteriaalse trombollusi ja avatud
kirurgilise trombektoomia korval, ka nendega kombineeritult). Endovaskulaarne
endarterektoomiaseade on lisavBimalus kasutamiseks alajdseme kroonilise isheemia
korral (stentimisele, balloonangiplastikale ja avatud Kirurgilisele ravile lisaks).

Naidustuse aluseks oleva haiguse v0i terviseseisundi iseloomustus

Age alajaseme isheemia on jarsku tekkinud jala verevarustuse halvenemine/IGppemine,
mis ohustab jaseme eluvdimelisust ja vOib olla eluohtlik. Krooniline alajdseme isheemia
on susteemse ateroskleroosi valjendus alajdseme arterites, mis avaldub klaudikatsiooni,
pusivate rahuolekuvalude voi koekahjustuse tekkimisega (haavand, gangreen).

Ageda jaseme isheemia korral neuroloogilise defitsiidi esinemisel (Rutherford 11) on
néidustatud kohene revaskulariseerimine trombektoomia voi bypass abil (I, C), kui
neuroloogilist defitsiiti ei esine (Rutherford 1) on valikus lisaks eelnevale ka
intraarteriaalne (i/a) kateeterjuhitud trombolis (I, C).

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanalttside alusel

Taotluses on mainitud, et Rotarex endovaskulaarse trombektoomiaseadme
kasutamine on ohutu ja efektiivne. Ageda alajaseme isheemia ja femoropopliteaalse
vOI proksimaalsema lesiooni korral annab hea kliinilise ja hemodtnaamilise efekti
ning vahendab oluliselt i/a trombolidsi kasutust.

Markus: Rotarexi Kliiniline efektiivsus avaldub eelkdige patsientidel, kellele
trombolulsi ja/voi avatud kirurgilist ravi teostada pole voimalik ja otstarbekas.
Valdavalt on siin pdhjuseks farmakoloogilise tromboliiusi ajaakna (kuni 14 péeva)
uletamine patsiendi haiglasse saabudes, esinevad i/a kateeterjuhitud tromboldusi
vOi avatud kirurgilise ravi vastunaidustused. Lisaks aitab see vahendada
tromboludsi letaalseid tusistusi (eelkbige ajusisene hemorraagia).

525 patsiendiga he-keskuse uuringus kasutati Rotarex trombektoomiat ainsa
vahendina 27,2%-I, koos balloonanagioplastikaga 39,1%-I1 , stentimisega 28,4 %-I ja
tromboliiisiga 13,9%-l. Protseduuri tehniline edukus oli 97,7%. 12 kuu
jalgimisperioodil oli sama lesiooni revaskulariseerimise osakaal 10,1%, korgete
amputatsioonide sagedus 2,3% ja suremus 8% (1).
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2017.a. avaldatud 202 patsiendiga uuringus kasutati alajaseme ageda isheemia ravis
Rotarex seadet voi i.a. trombolulsi (rTPa) v8i nende kombinatsiooni. Esmane
revaskulariseerimise edukus oli >98% k&igis gruppides. 1 a jalgimisperioodi jooksul
oli soone avatus (primary and secondary patency rate) Rotarex grupis oluliselt
kdrgem, uldine elulemus ja amputatsioonivaba elulemus kdigis gruppides vastavalt
96% ja 94,3%. Trombollisi grupis oli hospitaliseerimise pikkus ja verejooksude
osakaal statistiliselt oluliselt suurem (2).

Markus: Rotarexi kasutamise korral on vaiksemahulistes mitterandomiseeritud
uuringutes (3,4) leitud meetodi kbrge tehniline edukus ja vahe tusistusi.

Kroonilise alajaseme isheemia korral on vélja tdotatud mitmeid uusi
endovaskulaarseid lahendusi (sh. otsese aterektoomiaseadmeid, ravimkaetud
angioplastika balloonid, uued stendid) ja n&idatud nende kasutamisel héid
kaugtulemusi  (5). Otsese aterektoomiaseadmed on disainitud eemaldama
aterosklerootilist naastu soonesiseselt ja mitmetes uuringutes on néidatud seadme
ohutust ja arteri primaarset labitavust vahemikus 54%-84% (6-14).

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses esitatud andmete (aterektoomiaseade) alusel on pdhimdttelised
protseduuriaegsed tlsistused distaalne embolistatsioon (3,8%), veresoone
perforatsioon (5,3%), dge soone sulgus (2,0%), kuid nende osakaalu arvestades on
direktse aterektoomiaseade pigem ohutu (6-14).

Trombektoomiaseadme kasutamine on samuti seotud vaikse tisistuste méaaraga,
kuid esineda vOivad veritsus punktsioonikohast, distaalne embolisatsioon, veresoone
perforatsioon, stendi kollabeerumine/kokkuvajumine, kuid pigem on need harvad
(1-4).

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Teenus on juba > 10 aasta maailmas kéttesaadav ja rakendatav.
Toenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Taotluses on alternatiiviks mittekasutamine, i/a trombolus.

Markus: Erinevates mitterandomiseeritud uuringutes on demonstreeritud mélema
seadme kliinilist efektiivsust ja ohutust. Kuid piisava tdendusp8hisuse alusel
(baseerub kontrollitud randomiseeritud uuringutel, metaanalttsidel) on vdrdse
kliinilise efektiivsusega (jaseme sailimine ja 30-pdeva suremus) alajaseme ageda
isheemia ravis i/a kateeterjuhitud trombolius ja kirurgiline trombektoomia (5,15).
Ulejaanud raviviiside vordluse ja konkreetsete raviviiside kliinilise efektiivsuse
(eelkdige kaugtulemused) kohta on teadusp8hisus vaiksem, seega ka ravisoovitused
tagasihoidlikumad.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Euroopas aktsepteeritud kdige uuemas 2018.a. ilmunud ravijuhises (5) on Kirjas,
jaseme dgeda isheemia korral neuroloogilise defitsiidi esinemisel (Rutherford I1) on
néidustatud kohene revaskulariseerimine trombektoomia v&i bypass abil (I, C), kui
neuroloogilist defitsiiti ei esine (Rutherford 1) on valikus lisaks eelnevale ka
intraarteriaalne (i/a) kateeterjuhitud tromboldds (I, C).
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Ageda isheemia korral on kompleksse raviviisi (kombineerides i/a tromboliilsi ja
trombi endovaskulaarset l8hustamist/eemaldamist) 6-kuu amputatsioonimaar alla
10% (16). Kroonilise alajdseme isheemia korral on valja t66tatud mitmeid uusi
endovaskulaarseid lahendusi (sh. otsese aterektoomiaseadmeid) ja nédidatud nende
kasutamisel hdid kaugtulemusi (5), kuid seadmete ja uuringute heterogeensuse tottu
pole nende kasutamist ravijuhistes tdpsemalt reglementeeritud.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Teenuse detailne kirjeldus puudub. Senist praktikat arvestades peab see toimuma
angiograafikabinetis kontrollitud tingimustes kehtivate normide alusel. Teenuse
hind on taotluses 2400 eurot.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tulp

9.3. Raviarve eriala

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

9.5. Personali (tadiendava) valjadppe vajadus
9.6. Teenuseosutaja valmisolek

Taotluses detailsed andmed puuduvad, kuid senist praktikat arvestades toimuks
seadmete kasutamine TUK, PERH ja ITK juures (9.1.) statsionaari tingimustes
(9.2.), valjadppinud kardioloogide, radioloogide ja kardiovaskulaarkirurgide
poolt (9.3.) kus on kogenud personal ja vajalikud tingimused protseduuri
teostamiseks, sh. senine praktika’kogemus minimaalselt ca 15-20 (ITK-s suurim
kogemus) juhtu aastas (9.4.; 9.5.; 9.6.).

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses detailsed andmed puuduvad, kuid senist praktikat arvestades omavad
kompetentsi ja tingimusi TUK, PERH ja ITK.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

Taotluses on prognostilised andmed 2019.aastaks (100 juhtu). Kogu Eesti kohta
vdga tapset numbrit on raske Oelda, sest osaliselt on raviviisid (tromboluds,
kirurgiline ravi, endovaskulaarne trombektoomia) kattuvad, soltuvad keskuse
praktikast ja raviarsti ning operaatori eelistustest. Arvestades Eestit tervikuna, siis
vajalike protseduuride arv on konstantselt mitte rohkem kui ca 100 juhtu aastas.

Tervishoiuteenuse  seos  kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga Vvoi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju téévdimetusele

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule
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12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
vOi taielikult?

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi

jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei mérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta tihel aastal.

12.6. Alternatiivse  raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta thel aastal.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju toovoimetusele

Taotluses puudub detailne Ulevaade. Antud seadmete kasutamise lilitamine
haigekassa teenuste nimekirja vdimaldaks tdpsemalt ja kulup8hisemalt
protseduuri kodeerida. Seni dnnestub kodeerida vaid angiograafia (kas 7881 voi
7883) ja stendi paigaldamine veresoonde (7888). Trombektoomia- ja
aterektoomiaseadme kodeerimist mingi muu koodiga ei ole seni toimunud.
Planeerimisel on, et lisandub nimetatud koodidele uus lisakood juhul, kui seda
kasutatakse. Trombektoomia- ja aterektoomiaseadme kasutamine ei asendaks
mingit tervishoiuteenust tervikuna ega mdjutaks ka soodusravimite kasutamist,
vaid mitmekesistaks dgeda ja kroonilise isheemia ravivdimalusi ja parandaks
hinnanguliselt ka ravitulemusi.

Hinnang patsiendi omaosaluse pdhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

Taotluses info puudub, kuid arvestades teenuse spetsiifikat ja hinda on omaosaluse
vajadus ebareaalne.
Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus

Taotluses info puudub, kuid arvestades teenuse spetsiifikat (sh. kindlaid naidustusi)
on vaar- voi liigkasutamise oht minimaalne.
Patsiendi isikupéara vdimalik mdju ravi tulemustele

Kahjustuse anatoomia, anamneesi pikkus, patsiendi tldseisund on ravi madramise
indikatsioonid.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Arvan, et puudub sisuline vajadus kohaldada teenusele eraldi rakendamise
tingimusi.

Kokkuvote

Age alajaseme isheemia on jarsku tekkinud jala verevarustuse halvenemine/Idppemine,
mis ohustab jaseme eluvdimelisust ja voib olla eluohtlik. Krooniline alajdseme isheemia
on siisteemse ateroskleroosi valjendus alajaseme arterites, mis avaldub klaudikatsiooni,
pusivate rahuolekuvalude voi koekahjustuse tekkimisega (haavand, gangreen).

Ageda jaseme isheemia korral neuroloogilise defitsiidi esinemisel (Rutherford 11) on
néidustatud kohene revaskulariseerimine trombektoomia voi bypass abil (I, C), kui
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neuroloogilist defitsiiti ei esine (Rutherford 1) on valikus lisaks eelnevale ka
intraarteriaalne (i/a) kateeterjuhitud tromboluds (I, C).

Endovaskulaarne trombektoomiaseade vOib olla efektiivne jdseme &dgeda isheemiaga
haigete endovaskulaarses ravis lisameetodina (intraarteriaalse trombollusi ja avatud
kirurgilise trombektoomia korval, ka nendega kombineeritult). Endovaskulaarne
endarterektoomiaseade on lisavdimalus kasutamiseks alajaseme kroonilise isheemia
korral (stentimisele, balloonangiplastikale ja avatud kirurgilisele ravile lisaks).

Piisava tdenduspdhisuse alusel (baseerub kontrollitud randomiseeritud uuringutel)
on vordse Kliinilise efektiivsusega (jaseme séilimine ja 30-pdeva suremus) alajaseme
ageda isheemia ravis i/a kateeterjuhitud tromboliis ja kirurgiline trombektoomia
(5,15). Ulejaanud raviviiside virdluse ja konkreetsete raviviiside kliinilise
efektiivsuse (eelkBige kaugtulemused) kohta on teadusp6hisus véiksem. USA
2016.a. ravijuhiste alusel soovitatakse i/a tromboludsi kasutada soovituse-
tdenduspdhisusega (I, A), endovaskulaarset trombektoomiaseadet soovituse-
tdenduspdhisusega (lla, B) (17). Eksperdina toetan arusaama, et endovaskulaarse
trombektoomiaseadme rutiinne kasutamine koos vdi ilma i/a tromboliusita
mitmekesistab &geda ja aladgeda isheemia ravivdimalusi ja ilmselt ka parandaks
ravitulemusi.
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