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Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Neeruarterite denervatsioon

Taotluse number 933

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

Kéesoleva teenuse, neeruarterite denervatsioon, ndidustuseks on taotluse algatajal toodud jargmine seisund: ravimresistentse hiipertensiooniga
patsientidel vererdhu (VR) languse saavutamine. Ravimresistentseks hiipertensiooniks on toodud seisund, mille korral vaatamata vdhemalt 3
erinevasse klassi kuuluva antihiipertensiivse ravimi adekvaatsetes doosides kooskasutamisel jadb VR korgemale eesmarkvéartustest.

Hinnang: Toodud ndidustus on dige, kuid lisamata on jddnud, et lisaks 3 erineva antihiipertensiivse ravimi kasutusele peab ka olema vilja
lilitatud voi ellimineeritud koik voimalikud ravitavad sekundaarse kdrge VR pohjused (Menne, Persu), mis pohjustavad pseudoresistentsust
(Calhoun).

Taotleja on dra toonud ka resistentse hiipertensiooni leviku 5-30%, kuid palju autorid siiski on leidnud, et tdeline ,,resistentne hiipertensioon
esineb ~10% haigetest (Laurent). Eestis ei ole epidemioloogilisi uuringuid resistentse hiipertensiooni kohta tehtud.

Hiipertensioon on iiks olulisi kardiovaskulaarhaiguse riskitegureid diabeedi, ebatervisliku dieedi, suitsetamise ja fiitisilise inaktiivsuse korval.
Arvestuslikult on leitud, et globaalselt esineb kdrge VR ~34%-1 tdiskasvanutest ja esinemissagedus tduseb (Kearney) eriti seoses elanikkonna
vananemisega. Hiljuti Euroopa Komisjoni poolt korraldatud esimesel krooniliste haigustega tegelevate huvigruppide tippkohtumisel poorati
erilist tdhelepanu kardiovaskulaarhaiguste riskiteguritele, mis avaldavad tohutut moju elanikkonna tervisele ja kogu piirkonna majanduslikule
arengule. Todeti, et palju rohkem on vaja ressursse preventsioonialastele tegevustele, mis voimaldaksid vdhendada krooniliste haiguste teket ja
aeglustada nende progresseerumist (Chronic Diseases Summit. Conclusions).

Korgvererdhktove korral, kuigi tidnapdeval on kasutusel laialdane valik antihiipertensiivseid ravimeid, jadb paljudel haigetel VR
eesmirkvadrtused saavutamata. Osaliselt v3ib olla see seotud haigete halva ravisoostumusega, riskiteguritele tdhelepanu osutamiseta ja
korvaldamata jatmisega voi hoopis sekundaarne hiipertensiooni esinemisega, millega on arstil alati vaja diferentsiaaldiagnostiliselt arvestada.
Resistentse hiipertensiooniga haigetel on kolm korda suurem risk kardiovaskulaarsete tiisistuste tekkeks vdrreldes hésti kontrollitud
hiipertensiooniga haigetega (Doumas). American Heart Association on 2008 a. avaldanud resistentse hiipertensiooni diagnoosimise ja kasitluse
teadusliku seisukoha ajakirjas ,,Circulation (Calhoun) ning hiljuti on taas kerkinud péevakorrale resistentse hiipertensiooni puhul siimpaatilise
nérvislisteemi mojutamise voimalustega eksperimenteerimine (Menne). Samas, ravijuhendid selleks veel puuduvad!
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2. Toenduspohisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi

Taotluses on toodud dra kokkuvote ainult kahe Kliinilise uuringu kohta, mis on 14abi viidud hiljuti: Symplicity HTN-1 ja Symplicity HTN-2.
Lisaks on Sympicity HTN-1 uurijad esitanud neeruarterite denervatsioonijargselt 1-aasta kokkuvottele ka pikendatud jalgimisuuringu andmed
2-aasta tulemuste kohta, milles leiti, et denervatsioonijargne VR langus piisis ka 24 kuu pérast.

Hinnang:
Neeruarterite denervatsiooni kohta on 1abi viidud praeguseks juba 3 suuremat kliinilist uuringut, milles kahes esimeses (Symplicity HTN-1 ja

HTN-2) on leitud selle ravimeetodi positiivne efekt VR langusele, mis piisib ~2 aastat, kuid pikema jalgimisperioodiga uuringud puuduvad
veel. Hiljuti ajakirjas New England of Journal of Medicine avaldatud Symplicity HTN-3 uuringu tulemustes ei leitud neeruarterite
denervatsiooni saanutel usutavalt erinevat VR langust vorreldes sham-opereeritute haigetega.

Neeruarterite denervatsioonil on VR alanemise korval leitud ka muid lisaefekte (Egan), mis on seotud siimpaatikuse toonuse langusega nagu
nditeks siidamepuudulikkuse, uneapnoe siindroomi voi insuliini resistentsuse teke . Koik need tulemused on esialgsed ning jdédme ootama
suuremate haigete hulkadega, randomiseeritud, pikaaegseid kontrolluuringuid. Pracgu on teada ldbiviidud ja kdimasolevate uuringute kohta
jargmist ning uusi tulemusi on oodata eelolevatel aastatel. Kdige suurema haigete arvuga uuring on hiljuti 1dppenud USA-s (535 haiget) ning
viiksemate haigete arvuga uuringud on kdimas Belgias (DEPART uuring, 120 pt), Venemaal (MIRT uuring 150 pt), Prantsusmaal (DENER-
HTN, 120 pt), Tsehhis (PRAGUE-15, 150 pt), Euroopa mitmed keskused (INSPIRED, 230 pt) ja Taanis (ReSET, 70 pt).

Alljargnevalt kolme iilalnimetatud Symplicity HTN-1, - 2 ja -3 tulemused:

Jrk Uuringu Uuringu Uuringusse Uuritava Esmane Muu(d) Alternatiiv(id) | Jéilgimis
nr. autori(te) kvaliteet holmatud isikute | teenuse tulemus, tulemus(ed), millega e
nimed arv ja kirjeldus mida mida vérreldi, periood
liihiiseloo- hinnati, méaodeti/ tulemusnditaj
mustus tulemusnidiit hinnati, a
aja ning
tulemusnidiit
aja
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1 Krum H, | C, kohort | 50 resistentse | 50-st Keskmine Antihiipert | Kontrollgrup | 1 aasta
Schlaich uuring, hiipertensiooni | haigest VR oli | ensiivsete | pi  kuulusid
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Krum%20H%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19332353
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Schlaich%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19332353

M et al. mitterandom | ga haiget. | 45-I 177/101 ravimite haiged, kes
iseeritud Haiged teostati mmHg ja 1 | hulka oli | said vaid
(SYMPLI | uuring kasutasid neeruarte | aasta voimalik medikamento
CITY keskmiselt 4,5 | rite pdrast  oli | vdhendada | 0sset ravi
Hypertens antihiipertensii | denervats | VR 10 pt/49-st,
ion-1) vset ravimit ioon. alanenud kui
27/17 kontrollgru
mmHg pil vaid 3
vorra pt-1/51-st
Symplicity | B, Skriiniti 190 pt | Pt jaotati | Keskmine | Anzihiipert | Kontrollgrup | 6 kuud
HTN-2 randomiseer | 24 keskuses, 2 gruppi: | VR oli | ensiivsete | pi  kuulusid
Investigat | itud, nendest 106 neeruarte | 178/96 ravimite haiged, kes
ors, Esler | multitsenter | randomiseeriti | rite mmHg ja 6 | hulka oli said vaid
MD etal. | uuring (55.8%) denervats | kuu pdrast | voimalik medikamento
ioon oli VR | vihendada | 0sset ravi
pluss alanenud 20.4%
tavaravi | 32/12 Versus
grupp mmHg 5.9%;
(n=52) vorra P=0.04,
ja (P<0.0001) | kuid
kontroll . kontrollgru
grupp Kontrollgr | pis:
(n=54)t upil VR | 8.2%
langust ei | versus
esinenud. 11.8%;
P=0.74.
Symplicity | Prospektiivn | 535 pt, 87 USA | Neeruart | 24t  SVR | 24t SVR Sham- 6 kuud
HTN-3 e, keskust erite muutus muutuse opereeritud
(Bhatt randomiseer denervats | mélemas erinevust ei | haiged
et.al., itud, ioon ja | uuritavate | esinenud
NEJM, kontrollitud, Sham- gruppis uuritavate
2014) multitsenter operatsio gruppides
uuring on peale
teostati Jjdlgimisper
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Schlaich%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19332353
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Symplicity%20HTN-2%20Investigators%5BCorporate%20Author%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Symplicity%20HTN-2%20Investigators%5BCorporate%20Author%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Symplicity%20HTN-2%20Investigators%5BCorporate%20Author%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Symplicity%20HTN-2%20Investigators%5BCorporate%20Author%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Esler%20MD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=21093036
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Esler%20MD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=21093036

suhtes2:1 ioodi

2.2. ravijuhiste jargi;

Taotleja on vaid viidanud tulevikus (2013 a.) Euroopa Hiipertensiooni Uhingu poolt avaldamisele tulevale ravijuhisele neeruarterite
denervatsiooni kohta punktis 3.3, kuid praeguseks on need ravijuhised juba ilmunud ajakirjas European Heart Journal 34, 2159-2819 ning ka
veebis kittesaadavad. Antud ravijuhise konstanteerib Ik. 2205, et neeruarterite denervatsioon on lootustandev meetod, kuid puudub
toenduspohisus praegu selle rakendamiseks resistentse hiipertensiooni ravis.

Hinnang: Momendil ravijuhised Euroopas ja Eestis puuduvad. PubMed otsingu tulemusena on Euroopa erinevates maades (ltaalia,
Prantsusmaa, Saksamaa) publitseeritud regionaalselt aktsepteeritud ekspertide konsensusdokumente (Pathak, Prantsusmaa, 2012, Persu,
2013), avaldatud mitmeid nn. ,,position paper® (Schmieder, Saksamaa, 2012 ja Volpe, Itaalia, 2012) ja soovitusi resistentse hiipertensiooni
patsientide valiku kohta (Muller, Sveits, 2012). Naiteks Muller jt. soovitavad patsientide valikul kasutada koost60d erinevate spetsialiste
vahel, et dra hoida vdimalikku protseduuri vdér- voi liigkasutust.

2.3. oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lihi- ja pikaajaline prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud
alternatiividega;

Taotleja on toonud oodatavaks tulemuseks neeruarterite denervatsiooni jargselt 10-35/10/15 mmHg 3-24 kuu jooksul ning sekundaarseks

tulemuseks hiipertensiooniravimite kasutuse vahenemine 10-20% patsientidest.

Hinnang: taotleja on esitanud hiljutiste lithiaegsete uuringute tulemused, kuid kahjuks ei ole teada neeruarterite denervatsiooni
kaugtulemused ning pealegi hiljutine Bhatti jt poolt 2013 a. 16ppenud sham-kontrollgrupiga uuring ei toeta taotleja arvamust neeruarterite
denervatsiooni kasutamise efektiivsuse kohta.

Neeruarterite denervatsiooni kontseptsioon ei ole uus (Smithwick, 1953), kuid kaasajal on muidugi paremad voimalused siimpaatikuse
aktiivsuse vdhendamiseks perkutaanse kateetri abil, mille abil saab mojutada selektiivselt ainult neeru slimpaatilisi nérve, erinevalt
ajaloolisest mitteselektiivsest siimpatoliiiitilisest operatiivsest ravist, mida praktiseeriti 60-80-ndatel. Hiipertensioon ei ole iiks haigus nagu
postuleeris Platt 1959 a. (Platt) vaid viimase 50 aasta jooksul on selgunud, et hiipertensioon on mosaiik erinevatel pdhjustel tekkinud VR
korgenemisest (Page), kus on isegi sageli raske eristada milline on normaalse ja abnormaalse VR piir. Erinevatel pohjustel tekkinud korge
VR pdhjuseks on erinevad patofiisioloogilised protsessid: nditeks kui essentsiaalse hiipertensiooni pdhjuseks peetakse generaliseerunud
membraanide abnormsust, siis vanemas eas tekkinud isoleeritud siistoolse VR korgenemise pohjuseks on suurte arterite jaikuse suurenemine
ning sekundaarse VR kdrgenemise pdhjus on seotud olemasoleva pdhihaigusega. Resistentse hiipertensiooni definitsioon peab olema viga

Lk /14 4



selge ja haigete valik laitmatu, et saada iihesugust kohorti hindamaks neeruarterite denervatsiooni tulemusi ja kaugtulemusi. Persu jt.
rOohutavad seda vdga oma iilevaateartiklis ja mOonavad, et tegelikult Symplicity HTN-1 uuringus ei olnud patsientide valik ,,resistentse
hiipertensiooni* definitsiooni osas karm. Lisaks ei olnud ka haigete antihiipertensiivne ravi kohati optimaalne ja autorid ei esitanud andmeid
selle kohta, kas ikka kdigil patsientidest oli kasutusele voetud elustiili maksimaalne kohandamine. Lébiviidud uuringute limitatsioonide ja
puuduste valgusel on Persu jt. on arvamusel, et renaalse denervatsiooni tulemuste ja kaugtulemuste hindamisel peab esiteks termin
,.resistentne hiipertensioon redefineerima kusjuures arvesse peab votma kindlasti standardiseeritud sekundaarse hiipertensiooni uuringud,
toestatud elustiili muutuste kasutus, ravisoostumuse hindamine, edaspidi ka uute biomarkerite kasutus (Persu). Kokkuvotteks, praegu
kaugtulemuste kohta andmed puuduvad ja taotleja poolt toodud arvandmed VR viirtuste languse osas peale protseduuri ja protsendid VR
alandavate ravimite vidhendamise osas on véga esialgsete lithiaegsete uuringute tulemused.

2.4. ravi voimalikud korvaltoimed;
Taotleja poolt on esitatud tiisistused, mis on ladbiviidud Symplicity uuringutes esinenud.

Hinnang: Neeruarterite denervatsiooni protseduuri ohutus on kdige tdhtsam faktor tildse sellise uue protseduuri juurutamisel ja kaugtulemuste
hindamisel. Labiviidud kliinilistest uuringutest on teada, et kateetreid kasutades voib protseduuri kdigus tekkida erinevaid tiisistusi (seljavalu,
neeruarteri stenoosi, neeruarteri dissekatsiooni, hemotoomi), kuid onneks esineb tiisistusi harva, alla 3% (Krum, Esler, Polimeni) ja iildiselt
peetakse neeruarterite denervatsiooni kiillaltki ohutuks protseduuriks (Polimeni). Vaatamata sellele, on need tulemused ikka esialgsed ja
kdimasolevate uuringute tulemuste avaldamisel jargnevatel aastatel saame tdpsemat informatsiooni erinevate tiisistuste esinemissageduse
kohta, lisaks ka selle kohta, millised on kaugtulemused VR languse piisimise osas, kaasnevate mdjude osas, potentsiaalse reinnervatsiooni
tekke jm. hinnatavate parameetrite osas. Neerufunktsioon ei halvene akuutselt peale denervatsiooni, kuid kaugtulemuste kohta andmed
puuduvad (Laurent). Peale selle, kasutusel on erinevate firmade kateetrid ning nende instrumentide kasutus on siiani eksperimentaalses faasis
ja kliiniline kasutus limiteeritud (\VVolpe).

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;

Taotleja on rohutanud neeruarterite denervatsiooni vadrkasutuse voimalikkust, kui esineb patsientide vale valik ning lisab erialaspetsialistide
loetelu, kes peaksid kuuluma t66gruppi, mis otsustab patsientide valiku protseduuri 1dbiviimiseks: kardioloogid, nefroloog, endokrinoloog,
menetlusradioloog. Haigekassa lisakiisimuste vastamisel raégib taotleja ka konsiiliumi kokkukutsumisest.

Hinnang: Neeruarterite denervatsiooni meetodi kohaldamise tingimuste vajalikkuse on taotleja esitanud, kuid ei ole selgitanud tdpsemalt

kuidas toimub tegelik haigete suunamine protseduurile: kes teeb diagnoosi, liilitab vélja sekundaarse hiipertensiooni voimalused ja kas koik
haiged peavad kdima konsiiliumil, kus otsustatakse 10plikult denervatsiooni ldbiviimine. Tekib ka kiisimus, et kes juhib diagnostilisi
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uuringuid ja kes juhib ravi (kohalik haige raviarst/perearst, kardioloog, nefroloog, endokrinoloog vm). Arvestades hiipertensiooni laialadast
levikut ja kohalikke tingimusi peaks meie arstkonna hulgas olema uue meetodi kohta laialadasem arutelu ja diskussioon — eriti otseselt
hiipertensioonihaigetega igapdevaselt kokkupuutuvate spetsialistide seas: kardioloogid, nefroloogid, sisearstid, perearstid, endokrinoloogid.
Sellist arutelu/timarlauda/konsensuskoosolekut pole seni tehtud ning taotleja poolt umbmaééaraselt toodud véide, et ,,patsientide dige valik
tuleb teha hiipertensioonikeskustes vastavate erialaspetsialistide poolt™ ei ole usaldusvédrne kooslus sellise uue, praegu veel eksperimentaalse
ja kontrollitud uuringutes mitteefektiivse ravimeetodi rakendamiseks.

Arvestades teiste Euroopa maade kliinilist praktikat, kus neeruarterite denervatsiooni on rakendatud, on haigete valikukriteeriumide
satestamise korval tdsiselt tegeletud ka kohalike konsensusdokumentide ja ravijuhiste loomisega (Pathak, Persu, Shmieder, VVolpe) ning
patsientide liilitamisega koheselt ka denervatsiooniregistritesse, mis voimaldab pidevat ja pikaaegset jarelevalvet, kaugtulemuste hindamist.
Eestis ei ole ravijuhendit koostatud ja patsientide andmebaasi/registri peale veel iildse moeldudki. Registri olemasolu vdimaldaks hinnata
erinevate keskuste tegevust, vajadust, ravi efektiivsust, ravikvaliteeti, tiisistusi.

Ettepanek, enne neeruarterite denervatsiooni rakendamist on vajalik kdigi asjaosalistega labiradkida, protseduurile tulijate valikukriteeriumid
standardiseerida, protseduuri labiviimine tihtlustada ning haigete edasine jélgimissiisteem ja register luua.

Kordaksin siinjuures uuesti ka juba punkt 2.3 hinnangus toodud Persu jt. autorite arvamust, et renaalse denervatsiooni tulemuste ja
kaugtulemuste hindamisel peab esiteks enne protseduuri tegemist termin ,,resistentne hiipertensioon véga tapselt olema haigel diagnoositud
ning kaasajal peaks definitsiooni isegi timber- ehk redefineerima, sest arvesse peaks votma kindlasti ka standardiseeritud sekundaarse
hiipertensiooni uuringud (teiste sonadega, et sekundaarne hiipertensioon vilja liilitada koigil kindlate kriteeriumide alusel), toestatud peab
olema elustiili muutuste kasutuselevatt ja ravisoostumus peab olema rangelt hinnatud (Persu).

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Taotleja on markinud antud kiisimuse kohta jargmist: andmed puuduvad, protseduuril ei ole alternatiivi.

Hinnang: sellise vastuse puhul jaab mulje, et Eestis praegu korge VR puhul haiged ravi ei saa. Tavaliselt ringlevad resistentse hiipertensiooniga
haiged erinevate arstide vahel ning rakendadakse erinevaid raviskeeme, nii monikord tuleb ka vélja, et haigel on hoopis sekundaarne
hiipertensioon! Korge VR haigetel on loomulikult pracgu peamiseks alternatiiviks ikka medikamentoosne ravi, kusjuures viga oluline osa on
teatavasti ka mitte-medikamentoossel ravil (kehakaalu normaliseerimine, suitsetamisest loobumine, sobiv kehaline aktiivsus, soolavane dieet
jne). Ka uuemates iilevaateartiklites resistentse hiipertensiooni késitluse kohta podratakse suurt tdhelepanu medikamentoosse ja
mittemedikamentoosse ravi tdhtsuse kohta (Calhoun, Persu), kusjuures lisaks on tulemas ka uued medikamentoosse ravi (vasopeptiidide
inhibiitorid, aldosterooni siintaasi inhibiitorid, endoteliini antagonistid jm.) vdimalused, mille kohta kaugtulemused ei ole teada (Laurent). Lisaks,
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vdga hésti on teada koigile ka asjaolu, et arenenud maades oleks vaja ka riiklikul tasemel palju enam tegeleda krooniliste haiguste s.h.
hiipertensiooni preventsiooniga selle asemel, et kulutada peamine raha ravile ja haiguste tiisistustele (EU Chronic Diseases Summit 2014).

Lisaks, ravimresistentse hiipertensiooni patofiisioloogilised mehhanismid ei ole viga selged veel, kuid iiheks oluliseks mehhanismiks nagu
eelnevalt korduvalt mainitud, on stimpaatikuse aktiivsuse oluline suurenemine, mistottu kaasajal otsitakse voimalusi stimpaatikuse aktiivsuse iile
kontrolli saavutamiseks jargmiste meetodite abil: elektriline karotiid baroretseptorite stimulatsioon, neeruarterite denervatsioon (Laurent,
Menne). Kui neeruarterite denervatsiooni on eksperimentaalselt Eestis piiiitud 14bi viia, siis minu teada baroretseptorite stimulatsiooni ei ole
Eestis tehtud.

4. Toéenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;

Taotleja on vaid viidanud tulevikus avaldamisele tulevale ravijuhisele neeruarterite denervatsiooni kohta.

Hinnang: kuna taotleja ei ole vilja toonud konkreetseid Euroopas aktsepteeritud ravijuhiseid, siis ei saa hinnata teenuse kasutamist
ravijuhenditele vastavalt taotletaval nédidustusel. Eelnevalt olen punkt 2.2 all juba kirjeldanud neeruarterite denervatsiooni ravijuhiste kohta
otsingutulemusi: momendil ravijuhised Euroopas ja Eestis puuduvad. Euroopa erinevates maades on aga publitseeritud regionaalselt
aktsepteeritud ekspertide konsensusdokumente (Pathak, Prantsusmaa, 2012, Persu, 2013) ja on avaldatud mitmeid nn. ,,position paper
(Schmieder, Saksamaa, 2012 ja Volpe, Itaalia, 2012). Kuna tdenduspohisus on veel ndrk seoses sellega, et 1dbi on viidud vaid tliksikud, vdheste
haigete arvuga ja lithiaegsed kliinilised uuringud, siis hinnangu andmine on piiratud.

Ettepanek: protseduuri Eestis kasutuselevotuks on vajalik luua kohalik ravijuhis. Euroopa ravijuhendi ilmumisel on alternatiiviks selle
tunnustamine Eestis.

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Taotleja toob vilja, et Eestis on neeruarterite denervatsiooni kogemus ca 1 aasta.

Hinnang: Neeruarterite denervatsioon on uus lootustandev ravimeetod (resistentse) hiipertensiooni raviks ja on voimalik, et edaspidi kasutatakse
seda ilmselt ka teiste seisundite puhul, mis on seotud siimpaatikuse aktiivsuse tdusuga. Praeguseks on firmad arendanud mitmeid vahendeid,
millega denervatsiooni lébi viia, kuid alles pikaaegsed tulemused niitavad nende vahendite otstarbekust, ohutust ning ravivéimalusi ka teiste
seisundite (kui ainult kdrge VR) puhul kasutamiseks. Praeguste kateetrite kasutusega on protseduuri suhteliselt lithikest aega 1dbi viidud ja
seetdttu ei ole voimalik eelistada iihe voi teise firma vahendeid. Ulalpool toodud punktide all (punkt 2) on pdhjalikult kirjeldatud denervatsiooni
kogemust ja kliinilisi uuringuid erinevates Euroopa maades ning selle kogemuse alusel hiipertensiooniiihingud alles koostavad ravijuhendeid.
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Olemasolevas, hiljuti (2013) avaldatud ravijuhendis ei ole neeruarterite denervatsioon veel laialdaselt soovitatav meetod kaugtulemuste
puudumise ja ohutuse kohta teave puudumise tdttu. Eestis on eksperimentaalselt neeruarterite denervatsiooni piiiitud 14bi viia, kuid tulemusi pole
néidatud, puudub ka veel kohalik hiipertensioonihaigetega kokkupuutuvate spetsialistide konsensusdokument voi ravijuhend, millest 1dhtuda
diganoosimisel, haigete valikul, raviprotseduuri 1dbiviimisel ja hilisemal jélgimisel.

6. Teenuse tegevuse Kirjeldus;

Taotluses on toodud neeruarterite denervatsiooni ldbiviimise kohaks interventsionaalse angiograafia kabinet ning kirjeldatud otsest protseduuri
labiviimist.

Hinnang: Taotletava teenuse kirjeldus on taotleja poolt lahti kirjutatud, kuid ei ole méargitud tegevuse toimumise keskmisi aegasid. Taotleja-
poolselt ei ole kirjeldatud praktiliselt tildse milline on patsiendi protseduurijargne hilisem jélgimine, jarelravi, rehabilitatsioon ja ravimite
vajadus. Kas edaspidi oleks otstarbekas haigel kiilastada denervatsiooni ldbiviinud arsti voi jadb haige oma raviarsti jalgimisele? Kas on
planeeritud kdikide haigete andmed sisestada ka iihtsesse andmebaasi?

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Taotleja on toonud punkt 5.1. all tabelis neeruarterite denervatsiooni vajadusega patsientide arvu 1 kuni 4 aastal vastavalt 20 kuni 50 patsienti.
Teenus osutamise koha kohta toob taotleja p 4.5 all vilja arvamuse, et teenust voiksid osutada hiipertensioonikeskused ning p 7.5 all, et ,,PERH
baasil on juba loodud Hiipertensiooni Ekstsellentsi Keskus*

Hinnang: Taotleja ei kommenteeri toodud denervatsiooni vajavate patsientide arvude suurust — kas need on esitatud regionaalse voi Eesti
vajaduse katmiseks. Jadb mulje, et need on juhuslikult esitatud arvestades voib-olla {ihe haigla vdimalusi (PERH?). Eestis ei ole resistentse
hiipertensiooni epidemioloogiat uuritud ja seega ei oska 6elda kui suur on tegelik denervatsiooni protseduuri vajadus aastas.

Ettepanek: kindlasti oleks vaja spetsialistidel koostoos selgitada ligikaudne haigete arv, kes antud teenust tildse vajaksid ja koht(kohad), kus
teenust osutatakse.

8. Patsiendi isikupira voimalik moju ravi tulemustele;
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Taotleja ei ole selle kohta kirjeldust teinud.

Hinnang: Eelnevalt olen maininud, et arvestuslikult esineb korge VR ~34%-1 tdiskasvanutest ja esinemissagedus touseb (Kearney). Kuigi
tanapdeval on kasutusel laialdane valik antihiipertensiivseid ravimeid, jaib paljudel haigetel VR eesmirkvéértused saavutamata. Osaliselt voib
olla see seotud haigete halva ravisoostumusega voi sekundaarne hiipertensiooni esinemisega. Seega, patsiendi isikupéra ja individuaalsust tuleb
alati arvestada ning hinnata kui palju oleks vdimalik individuaalsel juhul siiski alandada VR kasutades kdiki olemasolevaid medikamentoosseid
ja mittemedikamentoosseid meetodeid. Sest, tsiteerides A. Persut, on neeruarterite denervatsioon ,,ultima ratio* s.t. viimane vdimalus korge VR
alandamiseks, kui koik teised vdoimalused individuaalsel juhul on ammendatud! Kindlasti peab patsienti ka igakiilgselt informeerima ja saama
informeeritud ndusolek protseduuri tegemiseks.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali kvalifikatsioon ning pidevus, voimalik moju ravi
tulemustele;

9.1. teenuse osutaja;
Taotleja toob p 7.1. all teenuse osutajana regionaalhaigla ja keskhaigla

Hinnang: Taotleja ei ole sisuliselt hinnanud teenuse osutaja koha olulisust, lubades p 7.1 all denervatsiooni 14bi viia nii regionaalhaigla kui ka
keskhaigla tasemel.

Ettepanek: Arvestades neeruarterite denervatsioonile kuuluvate haigete valiku kriteeriume, protseduuri tdendoliselt suhteliselt harva
teostamist, protseduuri teostamise isedrasusi ja hilisema patsientide jalgimise vajadust (+registrisse liilitamist), tuleb antud teenuse osutajaks
kinnitada vaid regionaalhaigla tasemel raviasutused, kus on tagatud optimaalne diagnostika, protseduuri labiviimine, tiisistuste késitluse
kogemus ja hilisem jidlgimine ning kus teostatakse ka teadusuuringuid.

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
Taotleja on nédinud infrastruktuuri koosseisus kardioloogia- ja veresoonteosakonda, Il astme intensiivravi osakonda.

Hinnang: Vajalik on lisada infrastruktuuri koosseisu ka nefroloogia- ja endokrinoloogia osakonnad.

9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;
Taotleja: denervatsiooni protseduuriga otseselt on seotuks kuulutatud menetlusradioloogia arstid ja kardioloog.
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Hinnang: Arvestades Eesti olusid ei ole otstarbekas, et mitte-radioloogid denervatsiooni protseduuriga hakkaksid tegelema. Kuid
hiipertensioonihaigete diferentsiaaldiagnoosimise (eriti resistentne hiipertensioon) ja jilgimisega tegelevad mujal maailmas valdavalt
nefroloogid ning seetdttu ei ole asjakohane, et Eestis peamiselt kardioloogide haaratusega uue protseduuri juurutamisel arvestatakse.
Ravijuhendis peab olema sitestatud ka personalikiisimus.

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Taotleja poolt on toodud 10 protseduuri.

Hinnang: Kuna neeruarterite denervatsiooni teostamine maailmas on suhteliselt uus protseduur ja puuduvad statistilised andmed ning
puuduvad ravijuhised, siis ei saa minimaalse teenuse osutamise mahtu hinnata.

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdoimalik mdju ravi tulemustele;
Taotleja rohutab uuesti, et oluline on haigete dige valik ja t66grupis peaksid olema eelnevalt nimetatud spetsialistid.

Hinnang: Véga napisonaliselt on taotlejal kirjeldatud uuringuid, mis on vajalikud resistentse hiipertensiooniga haigetel teostada, kuigi juba
2008 a.-l on American Heart Association poolt ajakirjas ,,Circulation” avaldatud resistentse hiipertensiooni diagnoosimise ja kasitluse
teaduslik seisukoht (Calhoun), kus viga iiksikasjalikult kirjeldatud haigete valiku kriteeriume. Arvestades asjaolu, et taotlejal on alles plaanis
tulevikus luua to6grupid, kes hakkavad haigete valikut denervatsiooni protseduurile otsustama ja asjaolu, et asjasse puutuvate spetsialistide
koostd0 neeruarterite denervatsiooni osas Eestis puudub, ei ole praeguse seisu juures kindlustunnet, et tookorraldus oleks hoolikalt
labimdeldud ja todtab esimeste haigete saabumisel.

Denervatsiooni ravijuhendis peab olema sdtestatud ka teenuse osutaja valmisolek, toogruppi kuuluvad spetsialistid, ravikoht,
protseduurijargne jalgimine.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tiiendav moju kehtivale loetelule;
Teenuse seoset kehtiva loeteluga ei ole.

Hinnang: taotleja poolt on teenuse osutamisega seoses olevad erialad dra toodud: kardioloogia, nefroloogia, endokrinoloogia, radioloogia. Vajalik
on nenede erialaseltside informeeritus ja koost6d denervatsiooni ravijuhise koostamisel.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Taotleja on toonud dra vajaliku aparatuuuri olemasolu vajaduse: digitaalse angiograafi siisteemi ruum ja seade ning tegevuse kirjelduse.
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Hinnang: Tegevuste kirjeldus on asjakohane ja dige.

12. Kokkuvaote.

Kuigi tdnapédeval on kasutusel laialdane valik antihiipertensiivseid ravimeid, jddb paljudel haigetel vererdhu eesmérkvéértused saavutamata.
Osaliselt voib olla see seotud haigete halva ravisoostumusega voi sekundaarne hiipertensiooni esinemisega. Neeruarterite denervatsioon on uus
lootustandev ravimeetod resistentse hiipertensiooni raviks. American Heart Association on 2008 a. avaldanud resistentse hiipertensiooni
diagnoosimise ja késitluse teadusliku seisukoha ajakirjas ,,Circulation® ning hiljuti on taas kerkinud paevakorrale resistentse hiipertensiooni
puhul stimpaatilise nérvislisteemi mdjutamise voimalustega eksperimenteerimine. Samas on védga optimistlik loota, et denervatsiooni kasutus
hakkab olema laialdane, sest selle ravimeetodi kohta on védga lithiaegne kogemus ja ravijuhendid veel puuduvad. Neeruarterite denervatsiooni
kohta on ldbi viidud 3 Kliinilist uuringut, milles kahes t66s on leitud selle ravimeetodi positiivne efekt VR langusele protseduuri jargselt,
hiljutises sham-opereeritud vordlusgrupiga uuringus aga ei ei olnud erinevusi ning pikema jalgimisperioodiga uuringud puuduvad veel. Praegu
on teada veel mitme kdimasoleva uuringu kohta vaid baasandmeid ning tulemusi on oodata eelolevatel aastatel. Momendil ravijuhised Eestis
puuduvad ja Euroopa uues hiipertensiooni ravijuhises (2013) ei ole neeruarterite denervatsioon veel valikmeetodina aktsepteeritud resistentse
hiipertensiooni ravis. Erinevates Euroopa erinevates maades (ltaalia, Prantsusmaa, Saksamaa) on publitseeritud regionaalselt aktsepteeritud
ekspertide konsensusdokumente. Labiviidud kliinilistest uuringutest on teada, et kateetreid kasutades vdib protseduuri kdigus tekkida erinevaid
tisistusi (seljavalu, neeruarteri stenoosi, neeruarteri dissekatsiooni, hemotoomi), kuid dnneks esineb tiisistusi harva alla 3% ja iildiselt peetakse
neeruarterite denervatsiooni kiillaltki ohutuks protseduuriks. Arvestades hiipertensiooni laialdast levikut ja kohalikke tingimusi peaks ka Eesti
arstkonna hulgas olema uue meetodi kohta laialdasem arutelu ja diskussioon — eriti otseselt hiipertensioonihaigetega kokkupuutuvate
spetsialistide seas: kardioloogid, nefroloogid, sisearstid, perearstid, endokrinoloogid ning radioloogid, kes protseduuri teostavad. Eestis on
eksperimentaalselt neeruarterite denervatsiooni piiiitud 14bi viia, kuid puudub kohalik hiipertensioonihaigetega kokkupuutuvate spetsialistide
konsensusdokument vai ravijuhend, millest 1dhtuda diagnoosimisel, haigete valikul, raviprotseduuri ldbiviimisel ja hilisemal jélgimisel.

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Neeruarterite denervatsioon
Ettepaneku esitaja Eesti Radioloogia Uhing
Eesti Hiipertensiooni Uhing
Teenuse toenduspohisus taotluses esitatud niidustustustel D
vorreldes alternatiivi(de)ga
Moju/tulemus tervisele Neeruarterite denervatsiooni haigetel ei
lesinenud usutavalt suuremat vererohu
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alanemist  vorreldes sham-opereeritud
haigetega (Sympicity HTN-3 uuring

NEJM 2013)
Senine praktika Eestis Eksperimentaalselt kasutatud Ida-
Tallinna Keskhaiglas
Vajadus Ei ole teada, uuringud puuduvad
Muud asjaolud Vajalik multidistsiplinaarse meeskonna

moodustamine, korralik haigete
selektsioon, kellele oleks neeruarterite
denervatsioon ndidustatud.

Vajalik ravijuhendi olemasolu enne
teenuse juurutamist Kliinilisse praktikasse
Kohaldamise tingimuste lisamine Enne neeruarterite denervatsiooni
rakendamist on vajalik koigi
erialadega ldbi rddkida, protseduurile
tulijate valikukriteeriumid
standardiseerida, protseduuri
ldbiviimine iihtlustada ning haigete
edasine jdlgimissiisteemi luua.
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