EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS
KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime té&helepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis markega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Kudede ja Organite Transplantatsiooni Uhing
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialatihenduse poolt,
margitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejarel
kaasatud erialatihenduse ehk kaastaotleja nimi

punktis 1.6.

1.2 Taotleja postiaadress Puusepa 1a, 50406 Tartu
1.3 Taotleja telefoninumber

1.4 Taotleja e-posti aadress ain.kaare@kliinikum.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Marko Murruste
1.8 Kontaktisiku telefoninumber
1.9 Kontaktisiku e-posti aadress marko.murruste@kliinikum.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood Hetkel puudub
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega vdi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Surnud doonori pankrease kaitlus (sh eemaldamine);
pankrease siirdamine;
pankrease siirdamise jargne ravimikomplekt

2.3. Taotluse eesmark
Markida rist he, kdige kohasema taotluse eesmargi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value “ — ,, Checked

X] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[X] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine v&i piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 IGikele 5 vGib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate Gihendus,
erialatihendus vdi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste (ilevaatamine)

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue ravimikomponendi
vOi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva kulukomponendi
muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse maara, haigekassa poolt
kindlustatud isikult tilevBetava tasu maksmise kohustuse piirmadra muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude ihikuhindade muutmine vastavalt mairuse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt levdtmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika* § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesmargi kokkvatlik selgitus
Esitada luhidalt taotluse eesmargi kokkuvétlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pGhjustel.

Soovime pankrease transplantatsiooni lisada tervishoiuteenuste loetellu kasutamaks seda 1 tlupi
diabeedist (ehk pankrease endokriinsest puudulikkusest) tingitud kroonilise I6ppjargus
neerupuudulikkuse korral. Seega nendel haigetel, kellel on 1 tlupi diabeet viinud nii raske
neerupuudulikkuse tekkele, et neil on nédidustatud neerusiirdamine.

Oma olemuselt viib edukas pankrease siirdamine sellele, et patsiendil likvideeritakse | tltipi diabeet.
Neil haigetel parandab pankrease siirdamine elulemust, elukvaliteeti ja mitmes uuringus on leitud, et
see on ka kuluthus.

Vajadus Eestis on 3-6 juhtu aastas.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline néidustus Pankrease siirdamine on ndidustatud | tddpi
(ehk sdnaline sihtgrupi kirjeldus) diabeedist tingitud terminaalse neerupuudu-
Esitada Uksnes teenuse need naidustused, mille korral | likkuse korral (nn ,,I6ppstaadiumis® neeru
soovitakse teenust loetellu lisada, ravimikomponendi | puudulikkus). Seega naidustus on neil haigetel,

osas ravimiteenust taiendada, tehnoloogia osas | kellel on neerupuudulikkuse téttu vajalik
tervishoiuteenust taiendada voi teenuse sihtgruppi | neerusiirdamine.

IIfIIIIE(:'ndKél‘J?{j:e.rinevate naidustuste aluseks on erinev Siirdamine voib toimuda kas:
. - neeru siirdamisega samal ajal (samas etapis) voi

kliiniline tdendusmaterjal, palume iga naidustuse " - . . . .
osas eraldi taotlus esitada, valja arvatud juhul, kui - parast neeru siirdamist (teises etapis, tavaliselt

teenust osutatakse kiill erinevatel naidustustel, kuid | vahemalt pool aastat parast neeru siirdamist).
ravitulemus ja vordlusravi erinevate naidustuste
IGikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus E10.2
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

2 Vajalik on téita taotluse punktid 1-2 ja 6

% Vajalik on téita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

4 Vajalik on taita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12.

5 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on taita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejarel esitada kuluandmed metoodika magruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,, Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad®
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3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse vdi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse vdi terviseseisundi levimust, elulemust, simptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

| tlilpi diabeet on Eestis védga levinud. Ometi on neid patsiente, kellel selle tisistusena on tekkinud
krooniline neerupuudulikkus, mis vajab neeruasendusravi igal aastal vaid 15-20. Kahjuks on diabeet
enamusel neist muutnud tervise sedavord halvaks (lisandunud on ka teised tisistused), et nad ei ole
sobilikud pankrease ja neeru samaaegseks voi ka kahe-etapiliseks siirdamiseks.

Sobivaid patsiente, kelle tervis on piisavalt hea pankrease siirdamiseks on Eestis hinnanguliselt igal
aastal 3-6. Seda arvu kinnitab ka TU Kliinikumi siirdamiskonsiiliumi senine kogemus ja teiste
Euroopa riikide statistika, kus pankrease siirdamisi on 2-6 miljoni elaniku kohta.

Oma olemuselt viib edukas pankrease siirdamine sellele, et patsiendil likvideeritakse | tliiipi diabeet.

Pankrease siirdamise Glioluline roll nende patsientide jaoks seisneb peamiselt neljas aspektis:

1. Patsientide eluiga pikeneb (Sollingeri 2009.a uuringus néidati, et neil haigetel, kellel siirdati
lisaks neerule ka pankreas, oli 20 aasta elulemus 58%, neil haigetel kel siirdati ainult neer, oli
20 a elulemus elusdoonori neeru kasutades 34% ja surnud doonori neeru kasutamise korral
18%).

2. Patsientide elukvaliteet ja enesega toimetulek paraneb kdikides elukvaliteedi kategooriates
(Han 2010.a, Austraalia tUlevaade 2008.a).

3. Diabeedist tingitud jatkuv organismi kahjustus 10peb — seega lisanduvate tisistuste arv
vaheneb vGi kui need tekivad, siis oluliselt hiljem.

4. Pankrease siirdamine on kulutbhus — pankrease ja neeru eduka siirdamise jargse ravi kulud on
oluliselt véiksemad (Ong 2016.a, Douzdijan 1999.a) kui vorrelda nende patsientide
ravikuludega, kellele siiratakse ainult neer (ja seega diabeet j&&b likvideerimata).

Pankrease siirdamisel on saavutatud patsientidel 5 aasta elulemuseks 88% ja pankreasel 76% (st nende
patsientide pankrease siiriku funktsioon on nii hea, et nad ei vaja mingit tdiendavat insuliin ravi).

4. Tervishoiuteenuse tdenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada llhidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teadusp6histe kirjandusallikate otsimis- ning
valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste marksdnade ning tépsustavate kriteeriumidega. Nt.
uuringuid otsiti PubMed-ist (http.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mdrksonad olid ,,diabetes in
pregnancy “, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning taistekstina kéattesaadavad inglisekeelsed
artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10 uuringut, millest on kajastatud
taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli véike (vAhem kui 20 isikut).

Teaduskirjanduse otsinguil oli pohiallikaks PubMed. Kasutatud on suuremaid riiklikke ja tlikoolide
kliinikute ilevaateid, mis peamiselt tulevad Ameerika Uhendriikidest (juhtiv pankrease siirdamise
alal), aga ka teistest riikidest, kus pankrease siirdamise programmid on kdige suuremad
(Uhendkuningriigist, Saksamaalt, Hispaaniast, Norrast, Austraaliast jt).

Teaduskirjanduses on l&bi tootatud pankrease siirdamise naidustused, tehnilised aspektid,
immuunsupressiooni aspektid, riskid ja tusistused, lahi- ja kaugtulemused ning kaasuvad probleemid.
Pankrease siirdamise alases teaduskirjanduses on peamine puudus randomiseeritud uuringute
puudumine, kuna neid ei peeta eetiliseks — pankrease siirdamine on sedavdrd positiivsete muutustega
patsiendi jaoks, et eetiliselt ei tule praegu arvesse alternatiivsete ravimeetodite kasutamine.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanalliiside alusel
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4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 18ikes

Markida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi 18ikes ning nende
lihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Praeguseks on maailmas tehtud ligi 50 000 pankrease
siirdamist. Neist ca 2/3 Ameerika Uhendriikides.
Sealsed rahvuslikud tlevaated tuginevad kuni 20 000
siirdamise andmetele, seejuures suuremate Ulikoolide
kliinikute andmetes on samuti dra toodud mitme
tuhande patsiendiga seeriate tulemused.
Uhendkuningriigi  2014.a levaade
patsiendi andmetele.

tugineb 369

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Pankrease siirdamine ei tugine mitte Uhele uuringule
vaid maailmas 52 aasta véltel (alates 1966.a) tehtud ligi
50 000 siirdamise andmetele.

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Pankrease siirdamisel sisulist alternatiivi ei ole — on
naidatud, et pankrease siirdamine tagab parima
glukeemilise kontrolli — edukas pankrease siirdamine
likvideerib I tulpi diabeedi.

Mida seni on kasutatud alternatiivina — on | tulpi
diabeedi tavaravi insuliiniga, paraku on see seotud
organismi jatkuva kahjustusega diabeedist ja sellest
tulenevate  eluea  luhenemisega,  elukvaliteedi
halvenemisega ja tdiendavate ravikuludega.

4.2.4 Uuringu pikkus

Pankrease siirdamisega alustati 1966.a Ameerika
Uhendriikides. Viimastel aastatel on pankrease
siirdamiste arv stabiliseerunud Ameerika Uhendriikides
1300-1500 juhu juurde. Mitmetes Euroopa riikides on
pankrease siirdamiste arv viimase 10 a valtel kasvanud.

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane moddetav tulemus
/valjund

Pankrease siirdamise esmane tulemusnaitaja on | tadpi
diabeedi likvideerimine siiratud haigetel.
Seega neil haigetel kaob:

- insuliinravi vajadus,

- vajadus jargida ranget diabeeti,

- organismi jatkuv diabeetiline kahjustus.

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

Pankrease siiriku 1a elulemus on ca 90%, 5a elulemus
>70% (Uhendkuningriigi uuringus 2014.a 76%).

4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Eluea pikenemine, elukvaliteedi paranemine, enesega
toimetuleku paranemine.

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Sollingeri 2009.a uuringus ndidati, et neil haigetel,
kellel siirdati lisaks neerule ka pankreas, oli 20 aasta
elulemus 58%, neil haigetel kel siirdati ainult neer, oli
20 a elulemus elusdoonori neeru kasutades 34% ja
surnud doonori neeru kasutamise korral 18%

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida véljad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tisistuste iseloomustus

Kérvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus | Kdrvaltoime/ tiisistuse nimetus
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Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Rasked korvaltoimed

Vdimalikud tlsistused Pankrease siirdamisega kaasnevate raskete tiisistuste arv
on pidevalt vahenenud tanu operatsiooni tehnika ja
metoodika arengule.

Praegu on tusistuste osakaal samas suurusjérgus teiste
soliidorganite tusistustega (maks, kopsud, suda), olles
20-30%. Valdavalt on tegemist suhteliselt kergete
tisistustega.

Letaalsete (surmaga IOppevate) tlsistuste osakaal on
vaga vaike (<1%), seega oluliselt vaiksem Kkui teiste
soliidorganite korral (maks, kops, slida) vélja arvatud
neer.

4.3.2 Korvaltoimete ja tlsistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida
tekkinud korvaltoimeid ning tisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud kérvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nadala jooksul parast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jarel voib
domperidooni manustamise I6petada.

Vdimalikest tisistustest sagedasemad on:

- pankrease siiriku pankreatiit: ravi ei erine tavalise pankreatiidi ravist, ka neil juhtudel kui
kujunevad pankreatiidi tusistused, on ravi printsiibid samad, mis tavalise pankreatiidi
tisistuste korral,

- infektsioossed tusistused (haava infektsioon, siiriku imbruse abstsessid/médakogumid): ravi
ei erine tavalisest haava infektsiooni ravist v0i abstsessi ravist,

- siiriku verejooks: ravi printsiibid on sarnased teiste verejooksude raviga,

- siiriku veresoonte tromboos. Seda vdib hinnata operatsiooni edukuse aspektist kdige
raskemaks tlsistuseks, sest tavalisest viib siiriku veresoonte tromboos siiriku kaotusele — siirik
tuleb enamus juhtudel eemaldada, harva 6nnestub trombektoomia. Onneks on tanapéaeval
siiriku veresoonte tromboos muutunud samuti harva esinevaks tusistuseks (<5%).

Uldistusena vib Gelda, et pankrease siirdamisega kaasnevate tiisistuste ravi printsiibid ei erine teistest
Kirurgias esinevate tusistuste ravi printsiipidest.
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiside alusel.

Kdige suurem kogemus pankrease siirdamiste alal on Ameerika Uhendriikides, kus on tehtud ca 2/3
kdikidest pankrease siirdamistest maailmas (praeguseks ligi 50 000 maailmas) ja viimastel aastatel ca
1300-1500 pankrease siirdamist aastas.

Euroopas on suurema kogemusega Uhendkuningriik, kus tehakse ca 210-250 pankrease siirdamist
aastas. Skandinaavia riikides (Scandiatransplanti koost6d piirkonnas) on viimasel 10 a pankrease
aktiivsus kasvanud, kuna pankrease siirdamise tulemused on tilemaailmselt jarjest paranenud ja samal
ajal vahetud siirdamisega kaasnevad riskid vahenenud. Viimastel aastatel on siiratud ca 3 pankreast
miljoni elaniku kohta.

Pancreas Transplantation
1988 — 2016
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5. Tdenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne téenduspBhine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vOi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mérkused
Markida, millise loetelu | Markida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tapsustav info

soodusravimid, nimetus v8i meditsiiniseadme

meditsiiniseadmeo_l_) kaud_u oN | rijhma nimetus.
kohane alternatiiv patsiendile
kattesaadav

1. Pankrease siirdamisele
alternatiivid puuduvad — UkskKi
teine ravi litk ei vii | tlupi
diabeedi likvideerimisele.

2.

3.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes v8i antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi Ravijuhise Soovitused ravijuhises Soovituse tugevus ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas | soovituse aluseks
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Soovitused alternatiivse raviviisi | oleva tGenduspdhisuse

0sas tase
1. Saksamaa | 2014.a Pankrease siirdamine on soovitav | Soovitused pdhinevad
Diabeedi Seltsi | (Diabetologie - 2014; | | tjiipi ~ diabeedist tingitud | kohordipShistel
.. 9: S125-5135) ~ e . .
ravijuhend I6ppjargus  neerupuudulikkuse | uuringutel.
korral (kas samal ajal koos neeru
siirdamisega voi Il etapis, parast
neeru siirdamist)
2. Uhendkuningriigi | 2013.a Pankrease siirdamine on soovitav | Soovitused pdhinevad
Pankrease ane England | | t(jupi diabeedist tingitud | kohordipdhistel
. . 03/S(HSS)/a) ~ e . .
Transplantsiooni I6ppjargus  neerupuudulikkuse | uuringutel.
Teenistus korral (kas samal ajal koos neeru

siirdamisega voi Il etapis, parast
neeru siirdamist).

Samuti tuleb pankrease
siirdamist kaaluda
labiilse/ebastabiilse | thdpi

diabeedi korral, kus veresuhkru
kdikumised on  eluohtlikud
patsiendile.

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvdtvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vahenemine, haigestumisjuhtude vahenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse
vahenemine, tusistuste sageduse vahenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavaarne alternatiivse raviviisiga. Vaites uue teenuse paremust, tuleb
vélja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Pankrease siirdamise soovitused/nédidustused/ravijuhendid pdhinevad kohordi uuringtele.
Puuduvad randomiseeritud uuringud (seega ka nende meta-analiiiisid) kuna vastavate uuringute
korraldamine on hinnatud eetiliselt kisitavaks. Vordlusgrupina tuleks meditsiini arengu
hetkeseisuga arvesse teoreetiliselt vaid:
- insuliinravi grupp (aga selle grupi osas on domineeriv seisukoht, et tulemused oleks
sedavord halvemad, et uuring poleks eetiline),
- elusdoonori neeru siirdamine (lahisugulastelt, seega valida parema immunoloogilise
sobivusega neeru). Selliseid uuringuid on ka rahvusvaheliselt planeeritud.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jarjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Vdimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Pankrease siirdamise (nagu ka teiste soliidorganite)tegevuses on palju etappe:
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1. Siirdamiskonsiilium — multidistsiplinaarses konsiiliumis patsiendi naidustuste, sobivuse

(jms) arutelu pankrease siirdamiseks.

okrwn

prepareerimis laual).

Doonori tekkel — doonori ja tema pankrease sobivuse hindamine siirdamiseks.

Doonori ja retsipiendi immunoloogilise sobivuse selgitamine.

Doonori operatsioon — pankrease siiriku eemaldamine.

Pankrease siiriku ettevalmistuse operatsioon siirdamiseks (tdiendav prepareerimine

6. Retsipiendile pankrease siiriku siirdamine.
Vahetult operatsioonidega seotud ajakulud (on toodud ka hinnataotluses):

Siirdamise ettevalmistus 120 min
Pankrease 150 min
eemaldamisele sdit

Ettevalmistus 60 min
Pankrease eemaldamiselt 150 min
tagasisdit

Ettevalmistus 30 min
Pankrease 240 min

prepareerimine -
ettevalmistamine

siirdamiseks

Ettevalmistus 30 min
Pankrease siirdamine 180 min
KOKKU 960 min

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt.
piirkondlik haigla, keskhaigla, tldhaigla, kohalik
haigla, valikupartner, perearst)

Piirkondlik haigla (Tartu Ulikooli Kliinikum)

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
paevaravis/paevakirurgias? Loetleda sobivad
variandid.

Statsionaarne abi.

7.3 Raviarve eriala

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub lahtudes ravi rahastamise
lepingust.

Uldkirurgia

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sailimine. Lisada
selgitused/pdhjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

Eestis on ndidustus 3-6 patsiendil aastas. Sellega
tegeleb Uks meeskond, kes osalevad alati
operatsioonil (tldkirurgid ja vaskulaarkirurg).
Seega tegemist on korge spetsialiseerumisega.

7.5 Personali (taiendava) valjaGppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tdpsusega, 6de, flsioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks valjadpet (sh. téiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). VéljaGppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus véljadppe l&biviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiuja voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud

teenuste hindadesse jm).
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Personal on saanud véljadppe Soome, Norra, Saksamaa ja Austria pankrease siirdamise keskustes.
Praegu on aktiivne koostdd Scandiatransplandiga, toimuvad regulaarsed koosolekud mitmel korral
aastas.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja tookorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
taiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pdhjendatud 6épaevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama v6i on
vajalikud tiiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Tartu Ulikooli Kliinikumi Transplantatsioonikeskuse poolt koordineeritud tegevused, teenistused,
osakonnad on TU Kiliinikumis olemas.
Kohene valmisolek teenuse osutamiseks on olemas.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? TU Kiliinikumis alustati pankrease siirdamistega
2015.a.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2015.a

osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | 7 pankrease siirdamist (2015 — 1, 2016 — 2, 2017

osutamise kordade arv aastate 16ikes —3,2018-1)

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused TU Kliinikum

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | Pankrease siiriku eemaldamine -

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel pankreatoduodenaalne resektsioon, siirdamine

kodeeritud sama koodiga.

8.6 Ravi tulemused Eestis
Seni on tehtud 7 siirdamist, mis on kulgenud
edukalt, raskete tlsistusteta, kdik 7 siiratud
patsienti elavad ja nende  pankreased
funktsioneerivad.

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | Uks siirdamine isiku kohta
ravijuhu (uhele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
lisanduvaid isikuid kui | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku

ravi jargmisel aastal | lisanduda  teenusele  aasta

jatkavaid isikuid algusest
1. aasta 3 Uks siirdamine isiku kohta 3
2. aasta 3 Uks siirdamine isiku kohta 3
3. aasta 3 Uks siirdamine isiku kohta 3
4. aasta 3 Uks siirdamine isiku kohta 3

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pdhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate I8ikes.
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Prognoos pohineb siirdamiskonsiiliumis hinnatud juhtude analliusil — optimaalne arv aastas voiks
olla 3, monel aastal ei saa vélistada arvu suurenemist méne juhu vorra (kuni 6ni).

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik téita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse
raviasutustesse, st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vahesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi

9.4.2 Raviarve eriala
raviasutuste 10ikes

9.4.3 Teenuse osutamise
kordade arv raviarve erialade
10ikes

Sihtasutus Tartu Ulikooli
Kliinikum

uldkirurgia

3 (monel aastal on vdimalik
kuni 6 juhtu)

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning mdju t6ovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

1. Pankrease siirdamise operatsiooni kulud.
2. Doonorpankrease kaitlemise kulud.
3. Ravimkulud.

Kdik on 3 kuluallikat on lisatud eraldi failidena.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

Puuduvad

10.3 Kas wuus teenus asendab mdnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vélja asendamine teenuse osutamise kordades).

Osutatav teenus asendab siiratud patsientidel | tidpi
diabeedi ja selle tusistuste ravikulud.

Need on &armiselt juhupdhised, seega ei ole vdimalik
neid koode tOepéraselt valja tuua.

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse puhul
on tegu uute ravijuhtudega? Kas teenuse
kasutusse vOtmine tdhendab uute ravijuhtude
lisandumist v6i mitte? Kui jah, siis mitu ravijuhtu
lisandub?

Uusi juhte ei lisandu.

Potentsiaalselt vaheneb nende haigete | tilpi diabeedi
ravist ja selle tusistustest tingitud juhtude arv edasises
kulus.

10.5 Taotletava
kaasnevad
jargnevalt

tervishoiuteenusega
samaaegselt, eelnevalt VvO0i
vajalikud  tervishoiuteenused
(mida ei madrgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta (ihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/vei meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse maaramisel, teostamisel, edasisel
jalgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja ldpetamise kriteeriumid.

Taotletava teenusega potentsiaalselt vdhenevad nende
haigete | tllpi diabeedi ravist ja selle tisistustest
tingitud tervishoiuteenuste juhtude arv edasises kulus.
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Diagnostilise  protseduuri  puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jarel
muutub isiku edasises ravis ja/vdi jalgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | Kui pankreast ei siirata kaasneb sellega neil haigetel
(samaaegselt, eelnevalt vdi jargnevalt) | diabeedi jatkuv ravivajadus, tusistused ja uued juhud.
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta Uhel aastal.

Vastamisel lahtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab | Teaduslikult tGendatud erinevat mdju téovdimele ei
teaduslikult  tbendatult erinevat mdju | ole kirjanduses valja toodud, ent Kkui pankrease
to6vOoimetuse kestvusele vorreldes | siirdamine on Gnnestunud, siis patsientide elukvaliteet
alternatiivse raviviisiga? ja aktiivsus oluliselt paremad.

Kas toovGimetuse kestuse osas on publitseeritud | Naiteks Eestis seni siiratud 7 patsienti — kdik tootavad
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside | parast siirdamist.

vahel saab véita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu p&eva viibib isik | Teaduslikult tdestatud uuringuid puuduvad.
toovoimetuslehel taotletava teenuse Kkorral
ning mitu paeva viibib isik tdovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia vdi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil puudub
Eestis miugiluba ja/vdi mutgiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse koos
tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimudigi valjamitgihind, 18plik hind
haiglaapteegile koos kaibemaksuga).

Véli on kohustuslik kui taotluse eesmargiks on ,, Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

Uusi tehnoloogiaid ei lisandu.
Operatsioonikulud on lisatud failidena.

11.2. Tervishoiu6konoomilise analiitisi kokkuvote

Juhime tahelepanu, et vastavalt maaruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul parast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analtiiisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
juhisele ravimi farmakookonoomiliseks hindamiseks®, vélja arvatud juhul, kui on mdjuv pdhjus jatta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse , tervishoiuékonoomilist analtisi taotlejal vaja
esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvdtte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel loetellu.

8 Vabariigi Valitsuse méirus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tapsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja té6kord ning arvamuse andmise kord“

® Kattesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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Patsientide elukvaliteet ja aktiivsus paranevad. Teadsulikult tGestatud (randomiseeritud uuringuid)
tervishoiu 6konoomilisest positiivsest efektist ei ole. On mitmeid uuringuid, kus on naidatud
pankrease siirdamise jargset meditsiini kulude vahenemist patsiendi kohta (Ong 2016.a, Douzdijan
1999.a) ent need on mitterandomiseeritud uuringud.

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 18ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutéhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Lihikokkuvdte kulutbhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulut6husaks? Palume vélja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Naiteks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) v0i kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) vdidetakse
taotletava teenusega vdi kui palju tusistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket vdimaldab uus
teenus &ra hoida. Milline on taiendkulu téhususe
maar (ICER) vdidetud tervisetulemi kohta?

Randomiseeritud uuringud
puuduvad

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi taielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise vGimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 I8ikes 3 satestatut ning selgitada:
1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmark on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei ole seotud
oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele vdi kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on uldjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus séltub.

Omaosaluse % voiks olla pankrease siirdamise korral 0 (nagu ka teiste soliidorganite siirdamise korral
on).

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Vaarkasutamine ei ole tden&oline (uldse).
tdendosus

Esitatakse andmed teenuse v@imaliku
vaarkasutamise kohta (kas on vdimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutdotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise téendosus | Ei ole tdenéoline.
Esitatakse andmed teenuse vBimaliku liigkasutamise
kohta (kas on vdimalik, mil moel). Nt. ravi ei I0petata
progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse varem, kui
eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.
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12.3 Patsiendi isikupara ja eluviisi voimalik | Patsiendi  igakiilgset  sobivust  pankrease
mdju ravi tulemustele siirdamiseks hinnatakse siirdamiskonsiiliumil.
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju | Kindlasti on  oluline  patsiendi  koost6o
ravi tulemustele? Kui jah, tuua valja faktor ja tema | siirdamisjargse ravi juures ja ettekirjutuste
Mol jargimine. Ka seda hinnatakse konsiiliumil.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Ei.
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste satestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume s6nastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Véljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable across
gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul;18(7), 595-598.
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koos viidatud materjalidest elektroonsed v6i paberkandjal koopiad.
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