EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS
KOOS TAITMISJUHISTEGA

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

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Reumatoloogia Selts
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 Parnu mnt 104, Tallinn, 11312
1.3 Taotleja telefoninumber -
1.4 Taotleja e-posti aadress ers@ers.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Karin Laas
1.8 Kontaktisiku telefoninumber
1.9 Kontaktisiku e-posti aadress karin.laas@ers.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega v6i on
tegemist uue teenuse lisamise
ettepanekuga, siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Kapillaroskoopia uuring

2.3. Taotluse eesmark

Markida rist Uhe, kdige kohasema taotluse eesmargi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,,Properties” — ,, Default value® —
,, Checked

XJ Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[ ] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 IGikele 5 vGib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate Gihendus,
erialatihendus vdi haigekassa.
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[] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine voi piiramine)

[ ] Eriala kaasajastamine (terve tihe eriala teenuste iilevaatamine)

[] 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 v&i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse maéra, haigekassa poolt
kindlustatud isikult tilevGetava tasu maksmise kohustuse piirmaara muutmine?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt misruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt Glevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesmargi kokkuvatlik selgitus
Esitada lthidalt taotluse eesmargi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pdhjustel.

Eesti Reumatoloogia Selts taotleb uue tervishoiuteenuse kapillaroskoopia uuringu lisamist loetellu, et
vOimaldada varast sekundaarse Raynaud fenomeni ja siisteemse skleroosi diagnoosimist ja haiguse
kulu jalgimist.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Kapillaroskoopia on meetod kitnevallis

(ehk sGnaline sihtgrupi kirjeldus) | paiknevate kapillaarilingude visualiseerimiseks

Esitada uksngs teenuse need naldustused,_mllle suurenduse abil. See on lihtne, odav,

kor_ral_ soowtaks_e UECUR Ioetellu_._ lisada, mitteinvasiivne ja oluline uurimismeetod

ravimikomponendi osas ravimiteenust taiendada, L i

tehnoloogia osas tervishoiuteenust taiendada vai | Raynaud fenomeni ja susteemse skleroosi

teenuse sihtgruppi laiendada. diagnostikas ja haiguse kulu jalgimises (1).

NB! Kui erinevate naidustuste aluseks on erinev

kliiniline tdendusmaterjal, palume iga

naidustuse osas eraldi taotlus esitada, valja . .

arvatud juhul, kui teenust osutatakse kull L Prlmaars_e Ja_ seku_ndaarse Raynaud

erinevatel naidustustel, kuid ravitulemus ja fenomeni eristamine;

vordlusravi erinevate naidustuste 18ikes on sama 2. Varajane susteemse skleroosi

ning teenuse osutamises ei ole olulisi erisusi. diagnostika;

3. Raske mikroangiopaatia tuvastamine ja
prognoosi hindamine siisteemse

skleroosiga patsientidel,

Kapillaroskoopia néidustused:

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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4. Ravi tdhususe ja haiguse aktiivsuse
hindamine dermatomuosiidi puhul (1).

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus 173.0
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) | M34

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse vdi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse vdi terviseseisundi levimust, elulemust, sumptomaatikat jm asjasse puutuvat
taustainfot.

Raynaud fenomen on vasospastiline haire, mida iseloomustab episoodiline teravalt piirdunud
nahavérvi muutus sdrmedel, millega kaasneb sérmede tuimus voi valu. Atakk vallandub tavaliselt
kiilma vdi emotsionaalse stressi toimel (1, 2). Klassikaliselt avaldub Raynaud fenomen
kolmefaasiliselt:

- arterite spasmist tingitud isheemiline faas, kui sérmed muutuvad valgeks
- vereringe staas ja nahavérvi muutus tstianootiliseks
- reperfusiooni faas ja nahavarvi muutmine punetavaks (1).

Raynaud fenomen vdib olla primaarne v6i sekundaarne. Primaarne Raynaud fenomen on
healoomuline héire, mis on tingitud veresoonte funktsionaalsetest vdi innervatsioonist tingitud
muutustest ning ei progresseeru péérdumatu koekahjustuseni. Sekundaarne Raynaud fenomen, mis
esineb pdhiliselt slisteemse skleroosi gruppi kuuluvatel haigustel, harvem ka muude reumaatiliste
haiguste puhul, on raskema kuluga ning tisistub tihti haavandumise, armistumise, gangreeni ja/voi
sdrmede amputatsiooniga (2). Umbes 75%-| slisteemse skleroosi patsientidest on Raynaud fenomen
haiguse esmane ilming (1).

Sekundaarne Raynaud fenomen vdib esineda peale susteemse skleroosi veel susteemse eriitematoos
luupuse, dermatomuosiidi/polimuosiidi, slisteemse sidekoehaiguse segavormi, reumatoidartriidi,
Sjogreni siindroomi, vaskuliitide ja antifosfolipiid siindroomi puhul (1).

Uldpopulatsiooni uuringutega on hinnatud Raynaud fenomeni levimuseks naiste seas 3-20% ja
meeste seas 3-14% (3). Primaarse Raynaud fenomeni diagnoosiga vajavad patsiendid siiski edasist
jalgimist kuna uuringute alusel areneb aja jooksul ka primaarse sindroomi puhul 12,6%-1 valja
stisteemne skleroos ja 13,6%-1 moni muu susteemne sidekoehaigus (4).

Susteemne skleroos on sidekoehaigus, mida iseloomustab naha ja siseorganite fibroseerumine,
valjendunud mikrovaskulaarsed muutused ning kdrvalekalded rakulises ja humoraalses
immuunsuses. Susteemse skleroosi grupi haigused jagunevad lokaalseks, mis piirduvad ainult naha
ja subkutaanse koe kahjustusega ning stisteemseks, mis haarab ka siseorganeid (5).

Nahahaaratus on stisteemse skleroosi grupi haiguste puhul kdige iseloomulikum. Kujuneb see valja
eelkdige katel ja ndo piirkonnas, jark-jargult ka teistesse kehapiirkondadesse laienedes. Nahk
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tiheneb ja pakseneb ning fikseerub nahaaluskoega (6). Naha tihenemise tottu kujunevad sérmede
painutuskontraktuurid, sklerodakttilia ja akroskleroos (7).

Vaskulaarse kahjustuse peamine valjund on juba eelnevalt kirjeldatud sekundaarne Raynaud
fenomen. Lisaks sellele omab veresoontes tekkiv kahjustus rolli ka muude slisteemsete
komplikatsioonide tekkes — mao antrumi piirkonna veresoonte ektaasia, pulmonaalne arteriaalne
hlipertensioon, sklerodermia reaalne kriis ja muokardi infarkt (6).

Fibroseerumine siseorganites kahjustab tavaparaselt seedetrakti, kopse, neere ja sudant.

- Patsiendid kurdavad disfaagiat, korvetisi, tukitunnet neelamisel, kdhukinnisust voi
kdhulahtisust. Voib tekkida siimptomaatiline peensoole bakterite tilekasv ja
malabsorptsioonisundroom selle tagajéarjel.

- Kopsukahjustuse tagajarjel kujuneb interstitsiaalne kopsuhaigus, mis p&hjustab dispnoed
ja koha. Aja jooksul viib kopsu veresoonte kahjustus pulmonaalse arteriaalse
hlipertensioonini.

- Neeruhaaratus on enamasti tagasihoidlik péhjustades mikroalbuminuuriat, méddukat
kreatiniini tbusu ja soodustades hlpertensiooni teket. Harvadel juhtudel v6ib kujuneda
eluohtlik neeruhaaratus renaalse kriisi ndol, kui kujuneb kiiresti &ge oliguuriline
neerupuudulikkus, markimisvaarne v8i maliigne hipertensioon ja mikroangiopaatiline
hemoliis ning trombotsiitopeenia.

- Sudamekahjustus on tavaliselt sekundaarne pulmonaalsele arteriaalsele hlipertensioonile,
kuid vOib esineda ka primaarset sidamekahjustust (perikardiit, mtiokardiit, mdiokardi
fibroos, muokardi infarkt, sidamepuudulikkus, erutusjuhtehéired ja artitmiad) (6).

Esmashaigestumine slisteemsesse skleroosi on tldpopulatsioonis umbes 7-20 juhtu miljoni kohta
aastas. Naised haigestuvad kolm korda sagedamini kui mehed. Keskmine vanus haigestumisel on
30-50 aastat (8). Suremus slsteemse skleroosiga patsientide seas on vorreldes tldpopulatsiooniga
oluliselt kérgem. Meta-analiilis 40-aastase jalgimisperioodiga hindas stisteemse skleroosiga
patsientide suremust tle kolme korra suuremaks vorreldes sama soo ja vanusega Uldpopulatsiooniga
(SMR 3,5; 95% CI 3.03 — 4.11) (6). Sagedasemad surmapdhjused on kopsufibroos, pulmonaalne
arteriaalne hlpertensioon, siidame- ja neerukahjustused (6).

4. Tervishoiuteenuse tdenduspodhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada luhidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate
otsimis- ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste marksdnade ning
tapsustavate 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 kattesaadavad 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 vaike (vahem kui 20
isikut).
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Informatsiooni ja kliinilisi uuringuid otsiti PubMed-st (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed) ja
UpToDate-st (https://www.uptodate.com). Otsingu mérksénadeks olid “capillaroscopy”, ,,nailfold

capillaroscopy®, ,,raynaud phenomenon®, ,,systemic sclerosis®, ,,capillaroscopy in prediction

Taotluses on kajastatud uuring:

,,Autoantibodies and microvascular damage are independent predictive factors for the progression
of Raynaud’s phenomenon to systemic sclerosis “ 20-aastane prospektiivne uuring 586 patsiendiga

(4).

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanalliliside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 18ikes

Markida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi 16ikes ning nende
luhiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev
ravi jm.

Uuringusse kaasati 784 tdiskasvanud patsienti, kellel
esines Raynaud fenomen (kilma toimel sdrmedel
tekkiv varvimuutus vahemalt kahte vérvitooni kolmest
—valge, sinine, punane).
Uuringus osales naisi rohkem kui mehi (N:M 4,8:1),
keskmise vanusega esmasel hindamisel 39,6 aastat.
Ukski patsient ei olnud eelnevalt saanud haigust
modifitseerivaid ravimeid.
Parast esmast hindamist jagati patsiendid kolme
uuringugruppi:
-1 grupp: Primaarne Raynaud fenomen (n =
299). Puuduvad susteemse  skleroosi
simptomid, autoantikehad on negatiivsed,
kapillaroskoopial normileid
- Il grupp: Susteemse sidekoehaiguse eelne
seisund (n = 317). Esinevad slsteemsele
skleroosile viitavad simptomid, kuid ei ole
sisteemsele  skleroosile  iseloomulikke
autoantikehi ega iseloomulikku
kapillaroskoopialeidu
- 11l grupp: Varajane stisteemne skleroos (n =
168). Slsteemsele skleroosile omaste
autoantikehade esinemine ja/voi iseloomulik
kapillaroskoopialeid

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Teostati kltnevallide kapillaaride poolkvantitatiivne
mikroskoopia. Vaadeldi koiki sdrmi mdélemal kael ja
hinnati kapillaaride laienemist ja kapillaaride kadu
kidnevallidel etteantud skaalade alusel.

Veres madarati ststeemsele skleroosile iseloomulikud
antikehad — tsentromeeri vastased, topoisomeraas |
vastased ja RNA poliimeraas Il vastased antikehad.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Vordlusena ei olnud (ihtegi teenust késitletud

4.2.4 Uuringu pikkus

21 aastat
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
https://www.uptodate.com/

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane moddetav
tulemus /valjund

Susteemse skleroosi véljakujunemine

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus

586-st Raynaud fenomeniga patsiendist, keda
uuringuperioodi jooksul jélgiti, kujunes valja siisteemne
skleroos 12,6%-1 uuritavatest.
Susteemne skleroos kujunes vélja:
- 1 grupis mitte Ghelgi isikul
-1l grupis 3,4%-1 patsientidest (8 patsienti
236-st)
- 11 grupis 47%-| patsientidest (66 patsienti
140-st)

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

Kapillaroskoopialeid:

58%-I patsientidest (43 patsienti 74-st), kellel kujunes
uuringuperioodi Vvéltel vélja siisteemne skleroos, oli
juba uuringu alguses tuvastatav kapillaroskoopial
patoloogiline leid.

Autoantikehad:

Susteemsele skleroosile iseloomulikud autoantikehad
olid juba wuuringu alguses positiivsed 78,4%-I
patsientidest (58 patsienti 74-st), kellel uuringuperioodi
jooksul kujunes susteemne skleroos.

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Erinevate statistiliste mudelite alusel hinnati uuringu
alguses esinenud korvalekallete moju susteemse
skleroosi valjakujunemisele.

Kahe erineva statistilise mudeli alusel (univariate Cox
regressioon model ja Cox proportional hazards
multivariable analysis) hinnati tugevaks slisteemse
skleroosi véljakujunemisele viitavaks faktoriks nii
stisteemsele  skleroosile  iseloomulike  muutuste
esinemist kapillaroskoopial (HR 4,5; CI 95% 2,7-7,5;
p<0.001) kui ka positiivseid slsteemse skleroosi
autoantikehi (HR 4,7; Cl 95% 2,48-8,9; p<0.001).

Taotluses on kajastatud uuring: ,,Do worsening scleroderma capillaroscopic patterns predict futuure
severe organ involvement? A pilot study* (10)

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 18ikes

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

Uuringusse kaasati 66 stisteemse skleroosiga patsienti
keskmise vanusega 53 aastat, kes kulastasid Ghenti
Ulikooli skleroderma keskust vahemikus detsember
2007 kuni oktoober 2008. Naisi oli 48, mehi 18.
Haiguse kestvuse mediaan oli uuringusse kaasamisel 5
aastat.

Uuritavad jagati kolme uuringugruppi LeRoy jargi:

- Limiteeritud susteemne skleroos (LSSc) — ilma
naha haaratuseta (n = 19/66)
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- Limiteeritud kutaanne susteemne skleroos
(LcSSc) — naha haaratusega (n = 34/66)

- Difuusne kutaanne stisteemne skleroos (DcSSc)
— naha haaratusega (n = 13/66).

Patsiendid kasutasid perifeerseid veresooni laiendavaid
ravimeid: cyclic intravenous prostanoids
esmasel/korduval visiidil vastavalt 13/15 patsienti ja
kaltsiumi kanali blokaatoreid 24/22 patsienti. Ukski
patsient ei saanud pulmovascular ravi.

9/66 (14%) patsiendil oli normaalne
kapillaroskoopialeid.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Patsientidele teostati kapillaroskoopia 1l-V sdrmele
bilateraalselt kasutades videokapillaroskoopi 200x
suurendusega.

Kapillaroskoopia leiu alusel jagati patsiendid:

- Varajane skleroderma muster, n = 5/66, 8%

- Aktiivne skleroderma muster, n = 25/66, 38%

- Hiline skleroderma muster, n = 27/66, 41%.
Lisaks méarati susteemsele skleroosile iseloomulikud
antikehad:  tsentromeeri,  topoisomeraasi, RNA
polumeraas |1l ja PM/Scl vastased antikehad.
Kliiniliselt ~ hinnati  haiguse  progressiooni 9
organsisteemi  osas  (Uldsimptomid, perifeerne
vaskulaarne haaratus, nahk, liigesed, lihased,
seedetrakt, kopsud, siida, neerud) 18-24-kuulise
jalgimisperioodi jooksul. Organsusteemide haaratuse
kirjeldamiseks kasutati Medsgeri skaalat (DSS 0-4).

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Vordlusena ei olnud (ihtegi teenust késitletud

4.2.4 Uuringu pikkus

24 kuud

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane moddetav
tulemus /véljund

Esmase kapillaroskoopialeiu mustri seos ajas kujuneva
raske organhaaratusega (Medsger skaalal >2).

4.2.7 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Algse patoloogilise kapillaroskoopia mustri statistiliselt
ja Kliiniliselt oluline seos esines perifeerse vaskulaarse
haaratuse (p = 0.003) ja kopsuhaaratuse (p = 0.001)
korral.

Tosine perifeerne vaskulaarne haaratus kujunes:

- Normaalse kapillaroskoopiaga patsientidest 1-I
patsiendil 8-st (= 13%)

- Varajase skleroderma mustriga patsiendidest 1-I
patsiendil 5-st (= 20%)

- Aktiivse skleroderma mustriga patsientidest 7-I
patsiendil 21-st (= 33%)

- Hilise skleroderma mustriga patsientidest 15-I
patsiendil 24-st (= 63%).
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Lihtsa logistilise regressioonanaltiisi alusel kujunes
tosine perifeerne vaskulaarne kahjustus valja suurema
tdendosusega neil, kellel oli juba algselt halvem leid
kapillaroskoopial — Sansside suhe ehk odds ratio OR
2.49 (95% CI 1.33 — 5.43, p = 0.003). OR varajase
skleroderma grupi puhul oli 2.49, aktiivse skleroderma
puhul 6.18 ja hilise skleroderma puhul 15.35.
Multiipelne logistiline regressioonanalliis kohandas
riski ldhtuvalt  haiguse kestusest, LeRoy
klassifikatsioonist ja vasoaktiivsest ravist. Sellisel juhul
oli OR 2.52 (95% CI 1.11 — 7.07, p = 0.026). OR
varajase skleroderma grupi puhul oli 2.52, aktiivse
skleroderma puhul 6.37 ja hilise skleroderma puhul
16.37.

Tdsine kopsuhaaratus kujunes:

- Normaalse kapillaroskoopiaga patsientidest 1-I
patsiendil 8-st (= 13%)

- Varajase skleroderma mustriga patsiendidest 2-I
patsiendil 5-st (= 40%)

- Aktiivse skleroderma mustriga patsientidest 10-
| patsiendil 21-st (= 48%)

- Hilise skleroderma mustriga patsientidest 17-I
patsiendil 24-st (= 74%).

Lihtsa logistilise regressioonanaludsi alusel kujunes
tosine kopsukahjustus vélja suurema tdendosusega neil,
kellel oli juba algselt halvem leid kapillaroskoopial —
OR 2.54 (95% CI1 1.40 — 5.22, p = 0.001). OR varajase
skleroderma grupi puhul oli 2.54, aktiivse skleroderma
puhul 6.43 ja hilise skleroderma puhul 16.30.
Multiipelne logistiline regressioonanaltilis kohandas
riski lahtuvalt  haiguse kestusest, LeRoy
klassifikatsioonist ja vasoaktiivsest ravist. Sellisel juhul
oli OR 2.33 (95% CI 1.13 — 5.52, p = 0.021). OR
varajase skleroderma grupi puhul oli 2.33, aktiivse
skleroderma puhul 5.44 ja hilise skleroderma puhul
12.68.

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

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Taotluses on kajastatud uuring: ,,Predicting cardiopulmonary involvment in patients with systemic
sclerosis: complementary value of nailfold videocapillaroscopy patterns and disease-specific

autoantibodies” (11)

Lk8/19




4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 18ikes

Mérkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi I6ikes ning nende
luhiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev
ravi jm.

Uuringus oli 287 patsienti Hollandi Leideni slisteemse
skleroosi kohordist, kellel oli tehtud kapillaroskoopia
ja madratud anti-ENA antikehad. Keskmine vanus oli
54 aastat, haiguse kestvuse mediaan 3 aastat. 82%
patsientidest olid naised.

55 patsienti sai vasoaktiivset ravi ja 38 patsienti
Immuunosupressiivset ravi.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Patsientidel méérati siisteemse skleroosi autoantikehad
ja tehti kapillaroskoopia uuring.

226/287 (79%) patsienti olid nii ANA kui ka ENA
positiivsed, 42 patsienti (15%) olid ANA positiivsed
ilma spetsiifilise antikehata ning 17 patsienti (6%) olid
ANA ja ENA negatiivsed.

Kapillaroskoopiliselt oli 29 (10%) patsiendil varajane
skleroderma muster, 121 (42%) patsiendil aktiivne
skleroderma muster ja 103 (36%) patsiendil oli hiline
skleroderma muster. 34 (12%) patsiendil oli
mittespetsiifiline kapillaroskoopialeid.

Hinnati seoseid anti-ENA antikehade ja erinevate
kapillaroskoopia mustrite ning kardiopulmonaalsete
parameetrite vahel kasutades logistilist regressiooni.

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Vordlusena ei olnud htegi teenust késitletud

4.2.4 Uuringu pikkus

Uuringusse arvati patsiendid, kes olid lisatud
stisteemse skleroosi kohorti vahemikul 2009-2014. a

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane mdddetav
tulemus /valjund

Hinnati interstitsiaalse kopsuhaiguse olemasolu
HRCT-I (high resolution CT), difusioonivéimet
(DLCO) hingamise funktsionaalsetes testides,
maksimaalset hapniku omastamist (peak VO2)
kardiopulmonaalses testis ning kopsuarteri réhku
transtorakaalsel ehhokardiograafial.

4.2.8 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Raskemad muutused kapillaroskoopial viitasid
raskemale kardiopulmonaalsele haaratusele s6ltumatult
autoantikehade olemasolust.

Esines statistiliselt oluline seos kapillaroskoopia
muutuste ning interstitsiaalse kopsuhaiguse ja
kopsuarteri rohu tousu vahel.

Raskema kapillaroskoopialeiu esinemisel oli suurem
risk difusioonivdime languse kujunemiseks (OR =
1.52,95% CI: 1.16 — 2.00, p < 0.05), interstitsiaalse
kopsuhaiguse kujunemiseks (OR = 1.34, 95% CI: 1.17
—1.98, p <0.05) ja kopsuarteri rohu tdusuks (OR =
2.33,95% CI11.01 - 5.39, p <0.05).

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

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused
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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 tdenduspbhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tusistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tusistuse nimetus

Viga sage (>1/10) Kapillaroskoopia on ohutu ja mitteinvasiivne
uurimismeetod. Protseduuriga ei kaasne tusistusi.
Protseduuri l&biviimiseks kasutatakse taime6lisid, mis
on nahasobralikud ning lihiajalisel kontaktil naha- ja
kiiunevalliga ei pGhjusta arritust (9).

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

Rasked korvaltoimed

Vdimalikud tisistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tlsistuste ravi

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

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete péhjustatud 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 IGpetada.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse
tdenduspbhisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja
metaanaliiside alusel.

Kapillaroskoopia uuring on olnud kasutusel aastakiimneid nii Euroopas kui ka mujal maailmas.
Tegemist on uuringuga, mis taiendab slsteemse skleroosi ja teiste sidekoehaiguste diagnostikat ja
haiguse progressiooni hindamist. Euroopa Reumatoloogide Liiga korraldab igal aastal
kapillaroskoopia kursuseid ja ka Eesti reumatoloogid on nendel kursustel ennast tdiendanud.
Kapillaroskoopia leid on olulise vdartusega ACR/EULAR  susteemse  skleroosi
diagnoosikriteeriumites (12).

5. T6enduspdhisus vorreldes alternatiivsete tbenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspbhine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vOi meditsiiniseadmete loetelu kaudu

Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik | Alternatiiv | Lisaselgitus / méarkused
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Markida,  millise  loetelu
(tervishoiuteenused,
soodusravimid,
meditsiiniseadmed) kaudu on
kohane alternatiiv patsiendile

kattesaadav

Markida alternatiivse raviviisi
teenuse kood, ravimi toimeaine
nimetus vAi meditsiiniseadme
rihma nimetus.

Vajadusel lisada siia tulpa
tapsustav info

1.

2.

3.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes voi 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 | soovituse aluseks
0sas oleva tGenduspdhisuse
Soovitused alternatiivse raviviisi | tase
0sas
1.  ACR/EULAR | 2013. aasta Patoloogiline Diagnoosikriteeriumit

Sisteemse skleroosi
diagnoosikriteerium

kapillaroskoopialeid

toetab | e sensitiivsus 0,91 ja

lisaks muudele Kliinilistele ja

spetsiifilisus 0,92.

id (12) laboratoorsetele néitajatele (naha
tihenemine kétel ja sdrmedel,
haavandid vdi haavandite armid
sormeotstel, teleangiektaasiad,
kopsuringe  réhu  tbus  VOi
interstitsiaalne kopsuhaigus,
Raynaud fenomen,
autoantikehad) stisteemse

skleroosi diagnoosi

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvOtvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt.
surmajuhtumite vahenemine, haigestumisjuhtude véhenemine, elukvaliteedi paranemine,
kdrvaltoimete sageduse vahenemine, tusistuste sageduse vahenemine.

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

Kapillaroskoopia on lihtne, odav, mitteinvasiivne ja tisistusteta kulgev protseduur, mis véimaldab
eristada primaarset ja sekundaarset Raynaud fenomeni. Sekundaarse Raynaud fenomeni puhul
vOimaldab jélgida kapillaarides aja jooksul tekkivaid muutuseid ning hinnata siisteemse skleroosi
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vOi mdne muu susteemse sidekoehaiguse kujunemist, vdimaldades sellega haiguse varasemat
diagnoosimist ning ravi alustamist.

Kui kasutada kapillaroskoopiat paralleelselt autoantikehade mé&&ramisega, suureneb
kapillaroskoopiast saadava info mdjusus stisteemse skleroosi diagnostikas veelgi.

Juba diagnoositud stisteemse skleroosi puhul annab kapillaroskoopia infot haiguslike muutuste
dinaamikast ja sellest l&htuvalt haiguse progressioonist ja v8imalikest arenevatest tusistustest.
Dermatomdosiidi korral on véimalik hinnata kapillaroskoopiaga haiguse aktiivsust ja ravi tulemust
diinaamikas.

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. Véimalusel lisada ka
tegevuste sooritamise keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus,
patsiendil kasutatavate annuste suurus.

Kapillaroskoopia labiviimiseks kasutatakse videokapillaroskoopi, mis koosneb mikroskoobist ja
digitaalsest videokaamerast, ning mis on ihenduses arvutiga. Tanapéeval kasutatakse seda pohilise
tooriistana, et mddta ja hinnata erinevaid kapillaroskoopia parameetreid.

Kapillaroskoopia labiviimiseks peab patsient viibima toatemperatuuril 20-25 kraadi véhemalt 15-
20 minutit enne protseduuri.

Protseduurile eelnevalt tuleb pesta kded, et eemaldada mustus, mis vdiks kapillaaride hindamist
segada.

Kapillaroskoopia labiviija valib sdrmed, millel hakatakse kapillaare hindama. Tavaparaselt on
selleks mdlema kae 11-V sdrm, aga voib hinnata ka ainult mdlema kae IV ja V sdrme.

Parema kontakti ja ndhtavuse saavutamiseks pannakse igale uuritavale kidnevallile tilk taimedli.
Videokapillaroskoop asetatakse otsesesse kontakti uuritava sdrme kulnevalliga, kasitsi
videokapillaroskoopi liigutades otsitakse vélja dige koht ja reguleeritakse teravust.

Kasutades 200x suurendust tehakse kapillaaridest pildid Imm kiunevalli keskkohast paremale ja
vasakule.

Piltide alusel hinnatakse kapillaaride erinevaid kvantitatiivseid ja kvalitatiivseid omadusi:

- Kapillaaride tihedus, mis on kdige tahtsam parameeter sidekoehaiguse varajases
diagnostikas. Hinnatakse kdige distaalsema kapillaaride rea kapillaaride arvu 1mm alal.
Hindamiseks on vdimalik kasutada erinevaid skaalasid, kdige levinum normi piir on
vahemalt 9 kapillaari 1mm alal.

- Kapillaaride jaotumine kiitinevallil. Tervetel isikutel on kapillaaride jaotus homogeenne
—kapillaarid on paralleelsed, vahemaa astsendeeruvate ja destsendeeruvate harude vahel
on Uhtlaselt kitsas.

- Kapillaaride kuju. Normaalsed kapillaarid tervetel on thtlased tagurpidi U-kujulised.
Muutunud kapillaarid voéivad olla looklevad, harulised, puhmjad, laienenud voi
ulisuured.

- Kapillaaride mdoédud. Mdddetakse kapillaaride laiust, pikkust, arteriaalse ja venoosse
osa diameetrit, sisemist kapillaari diameetrit ning kapillaari tipu laiust.

- Kapillaaride vaheline distants

- Hinnatakse avaskulaarsete alade olemasolu. Avaskulaarseks alaks loetakse piirkonda
kadnevallil, kus puudub véhemalt 2 vdi rohkem kapillaari.

Lahtuvalt tuvastatud muutustest kapillaaridel jagatakse kapillaroskoopia leid:

- Normileid — thupilised tagurpidi U-kujulised kapillaarid vaheste v6i puuduvate

muutustega kapillaarilingude jaotuvuses v8i suuruses
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- Mittespetsiifiline leid
- Skleroderma muster
o Varajane — vahesed laienenud/ulisuured kapillaarid, vahesed hemorraagiad, ei
esine kapillaaride hulga vahenemist, kapillaaride jaotuvus on suhteliselt hésti
séilinud
o Aktiivne — mitmed Ulisuured kapillaarid, mitmed hemorraagiad, md6dukas
kapillaaride hulga vahenemine, vahesed muutused kapillaaride kujus, puuduvad
vOi véhesed hargnevad kapillaarid
o Hiline — ebaregulaarne kapillaaride laienemine, vahesed v6i puuduvad dlisuured
kapillaarid ja hemorraagiad, kapillaaride normaalse reastatuse puudumine,
oluline kapillaaride hulga vahenemine ja avaskulaarsed piirkonnad, hargnevad
ja puhmjad kapillaarid. (9)

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Piirkondlikud haiglad, keskhaiglad ja
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. | reumatoloogide  ambulatoorsed  vastuvétud
piirkondlik haigla, keskhaigla, uldhaigla, | védljaspool haiglaid, kus on olemas nii
kohalik haigla, valikupartner, perearst) kapillaroskoop kui ka valjadppe saanud
reumatoloog.

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Teenust osutatakse nii ambulatoorselt kui ka

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/vdi | statsionaarselt.
péevaravis/paevakirurgias? Loetleda sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala E13 reumatoloogia

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal
antud teenus sisaldub l&htudes ravi
rahastamise lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Ei ole kohane
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.

7.5 Personali (tiendava) valjaGppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tapsusega, 6de, fusioteraput
vm) teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks véljadpet (sh. tdiendavat koolitust
teatud intervalli tagant). Valjadppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus valjabppe labiviimine
toimuks ning kes tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiija vOi teenuse osutaja
ja kulu on arvestatud teenuste hindadesse jm).

Teenust osutab reumatoloog, kes on Il&binud Eesti Reumatoloogia Seltsi vdi Euroopa
Reumatoloogide Liiga (EULAR) poolt korraldatud koolituse. Koolituse tasub oma seltsi liikmetele
Eesti Reumatoloogia Selts.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek
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Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja toéokorraldus, vajalikud
meditsiiniseadmed, taiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pd&hjendatud
O0paevaringne valmisolek, et oleks tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja
on valmis koheselt teenust osutama vGi on vajalikud téiendavad investeeringud, koolitused,
ruumide loomine vms.

Kapillaroskoopia teenuse osutamiseks peab raviasutusel olemas olema videokapillaroskoop, mis
vOimaldab pilte salvestada ja teha ettendhtud mdotmisi. Tookorralduslikud aspektid on iga
raviasutuse enda otsustada. Soovitav on ambulatoorse kabineti olemasolu, mis vastab teenuse
osutamise eeldustele. Reumatoloogia keskused Ida-Tallinna Keskhaiglas, Tartu Ulikooli
kliinikumis ja PGhja-Eesti Regionaalhaiglas on koheselt valmis teenust osutama.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Ei

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate I6ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 1 teenus 1 arve 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 | osutamise kordade arv
lisanduvaid isikuid kui | asjaolu, et kdik patsiendid ei | aastas kokku

ravi jargmisel aastal | pruugi lisanduda teenusele

jatkavaid isikuid aasta algusest
1. aasta 100 1 100
2. aasta 120 1 120
3. aasta 140 1 140
4. aasta 160 1 160

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pdhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused
patsientide arvu muutumise kohta aastate I0ikes.

Raynaud slindroomi ja varases staadiumis susteemse skleroosi patsiente peaks uurima
kapillaroskoobiga nii diagnoosimise kui ka prognoosi eesmargil. Eestis tdpsed andmed nende
patsientide arvu kohta puuduvad. Seetdttu on prognoos pakutud reumatoloogide poolt
hinnanguliselt.
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9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik taita 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 9.4.3 Teenuse osutamise

raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
16ikes

Ida-Tallinna Keskhaigla Reumatoloogia 50

Sihtasutus PGhja-Eesti Reumatoloogia 25

Regionaalhaigla

Sihtasutus Tartu Ulikooli Reumatoloogia 25

Kliinikum

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.

Ei lisandu tervishoiu teenuseid, sest kapillaroskoopia
teenus on reumatoloogi visiidi sees vOi statsionaarse
juhu sees.

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

Ei ole kohane

10.3 Kas uus 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 véalja asendamine teenuse osutamise
kordades).

Ei

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

Ei lisandu uusi ravijuhte.

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei madrgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.

Kirjeldatakse taiendavad teenused, ravimid
ja/vdi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud

Kapillaroskoopia koos muude uuringute ja
analliisidega annab diagnoosi ja prognoosi. Ja sellest
lahtuvalt voib arst raviskeemi muuta.
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kas teenuse maaramisel, teostamisel,
edasisel jalgimisel: kuidas kasutatakse
(ravimite puhul annustamisskeem), ravi
kestus/kuuride arv, ravi alustamise ja
IGpetamise kriteeriumid.

Diagnostilise protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise
jarel muutub isiku edasises ravis ja/voi
jalgimisel kasutatavate tervishoiuteenuste ja
ravimite kasutus. Juhul kui muutust ei toimu,
esitada sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | Ei ole kohane
(samaaegselt, eelnevalt vOi jargnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta Ghel aastal.

Vastamisel lahtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab | Ei ole kohane
teaduslikult  tdendatult erinevat mdju
toovOimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas toovOimetuse kestuse o0sas on
publitseeritud andmeid teaduskirjandusest
ning kas raviviiside vahel saab vaita
erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu paeva viibib isik | Ei ole kohane
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu paeva viibib isik todvBimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia vai ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui
ravimil puudub Eestis mutgiluba ja/voi mulgiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi
maksumuse koos tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiigi
valjamuugihind, 16plik hind haiglaapteegile koos kaibemaksuga).

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

11.2. Tervishoiuokonoomilise analilisi kokkuvote
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Juhime tahelepanu, et vastavalt maaruse® §91g4 peab ravimi miiiigiloa hoidja tihe kuu jooksul parast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakookonoomilise analtisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti
riikide juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, valja arvatud juhul, kui on méjuv pdhjus
jatta see esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu* voi
,,Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse, tervishoiudkonoomilist
anallusi taotlejal vaja esitada ei ole. Majandusliku analttsi kokkuvdtte esitamine on soovituslik uue
tehnoloogia lisamisel loetellu.

11.3 Rahvusvahelised kulutGhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) naidustuse I6ikes
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 kulutdhusaks? Palume
asutuse nimi valja tuua, milline on taotletavast teenusest

saadav lisakasu. Naiteks mitu taiendavat
eluaastat (life year gained, LYG) voi kvaliteedile
kohandatud eluaastat (quality adjusted life year,
QALY) vBidetakse taotletava teenusega voi kui
palju tisistusi voi meditsiinilise probleemi
taasteket véimaldab uus teenus ara hoida.
Milline on taiendkulu tdhususe maar (ICER)
voidetud tervisetulemi kohta?

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

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

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 I0ikes 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 voi
kergendamisele;

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

8 Vabariigi Valitsuse méirus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tdpsem 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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12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Teenuse vaarkasutamise tGendosus puudub kuna
tdendosus kapillaroskoopiale suunab arst.

Esitatakse ~ andmed  teenuse  vOimaliku
vaarkasutamise kohta (kas on v@imalik, mil
moel). Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse
valel patsiendil, mitte piisavat erialast
kompetentsi omava tervishoiutootaja  vOi
tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise tdendosus | Ei ole kohane
Esitatakse ~ andmed  teenuse  vOimaliku
liigkasutamise kohta (kas on v@imalik, mil moel).
Nt. ravi ei |Opetata progressiooni ilmnemisel,
ravi  alustatakse varem, kui eelnevad
ravimeetodid on dra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupara ja eluviisi vdimalik | Ei ole kohane
mdju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab
moju ravi tulemustele? Kui jah, tuua véalja faktor
ja tema moju.

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

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