EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi lihenduse nimi MTU Eesti Kardioloogide Selts

Postiaadress Sutiste tee 19, Tallinn 13419

Telefoni- ja faksinumber Seltsi sekretér, Peep Laanmets, 56616187

E-posti aadress Peep Laanmets peep.Laanmets @regionaalhaigla.ee
Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Peep Laanmets peep.Laanmets @regionaalhaigla.ee
ning kontaktandmed

2. Teenuse nimetus, kood ka
kohaldamise tingimused

2.1. Teenuse nimetus Perkutaanne vasaku vatsakese pumbafunktsiooni
abivahend (pLVAD - percutaneous left ventricular assist
device)

Impella (4biomed) ; TandemHeart (CardiacAssist Inc.)

2.2. Teenuse kood tervishoiuteenuste
loetelus (edaspidi loetelu)
olemasoleva teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

2.4. Ettepaneku eesmérk Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine
loetellu

2.5. Peatiikk loetelus, kus teenus Meditsiiniseadmed ja ravimid
peaks sisalduma Uuringud ja protseduurid
Kompleksteenused
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3. Téenduspohisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Perkutaanne vasaku vatsakese pumbafunktsiooni abivahend (pLVAD) vdimaldab kiiret ja
efektiivset ravi dgeda vasaku vatsakese pumbafunktsiooni puudulikkuse korral. On sisuliselt kaks
erinevat pLVAD siisteemi: TandemHeart ja Impella.

Seni puudub tegelikult mehhanism raske dgeda siidamepuudulikkuse haige kiireks raviks. Agedast
siidamelihase infarktist pohjustatud raske siidame vasaku vatsakese puudulikkuse raviks on koige
kiirem mehhaaniline abivahent IABP, mis erinevate registrite andmetel saadakse paigaldatud ~14
-15 minuti jooksul. Samas ei oma see vdga suurt abi rakelt langenud vasaku vatsakese
puudulikkuse korral (parandab siidameindeksit kuni 0,51/min). ECMO (veno-arteriaalne) on
liihikest aega olnud kasutusel Eestis ja moningane kogemus sellega on saadud. Tegu on viga
efektiivse vasaku vatsakese abivahendiga, kuid oluliseks puuduseks on selle rakendamise
aegandudvus. Parimate juhuste kokkulangevuse korral saab ECMO todle tunni ajaga. (See
tdhendab personali kohalolekut haiglas ehk siis to6ajal ette tulevad ravijuhud. Paraku moodustab
tooaeg aga vaid ~25% kogu ajast) Reaalsus on siiski pigem 2 tundi. Ageda infarkti korral voi
oludes, kus on tegu lausa kdigusoleva elustamisprotsessiga, ei ole seetottu ECMO histi kasutatav.
Seetdttu oleks harvadel juhtudel vajalik perkutaanne, lihtsalt paigaldatav ja efektiivne vasaku
vatsakese pumbafunktsiooni abivahend.

Impella on mehaaniline vasaku vatsakese pumbafunktsiooni abivahend, mille eeliseks seniste
Eestis kasutatavate abivahendite (IABP ja ECMO) ees on suhteliselt lihtne ja kiire kasutus. [ABP
omab vidhest joudlust ja on oma aktuaalsust kaotamas. Hetkel on TABP Euroopa
ravaskularisatsiooni ravijuhises ndidustusklassiga III, ehk siis vastundidustatud rutiinsel
kasutamisel dgeda siidamepuudulikkuse korral ja Klass Ila valitud ravijuhtudel kasutamiseks
dgeda infarkti ja stidamepuudulikkuse korral. ECMO probleemiks on suhteliselt aegandudev
paigaldus. ECMO nouab ka perfusionisti olemasolu, mistottu on viljaspool té0aega see teenus
veelgi halvemini kattesaadav. Lisaks on ECMO arterikaniiiil 15-21F, mistdttu on suhteliselt sage
jala isheemia ja vajalik veel lisaks perifeerse arterikantiiili paigaldus. Kokku seega vajalik kolme
kaniitili paigaldus (2 arterit ja 1 veenikaniiiil). Impella CP siisteem vajab ainult {ihte 14F
perifeerset arterikaniiiili, mis eemaldatakse peale kateetri sisseviimist ja jidb femoraalarterisse
vaid 9F kateeter. Ei ole vajadust perfusionisti jérele. See koik resulteerub abivahendi kiires 24/7
kéttesaadavuses. Impella CP (Cardiac Power) on Impella uuem mudel, omades joudlust kuni 4L/
min (Sisuliselt 80% vasaku vatsakese pumbafunktsioonist). Varasem Impella 2,5 omas vastavalt
joudlust umbes 2,5L/min. Saadaval on ka TandemHeart sisteem, mis “vOtab” vere slidame
vasakust kojast ja pumpab aorti. See siisteem on tehniliselt veidi komplitseeritum, kuna on vajalik
transvenoosne 21F kaniiiil viia vasakusse siidamekotta kasutades kodade vaheseina punktsiooni.
Hiljem vdib vajalikuks osutuda kodade vaheseina ava sulgemine. Femoraalarterisse viiakse 15F
kantiiil. Véimaldab kuni 4L/min joudlust.

Perkutaanse siidame vasaku vatsakese abivahendi (pLVAD) nididustuseks on vasaku vatsakese
pumbafunktsiooni puudulikkus, mis on olemuselt eeldatavalt modduv (dge stidamelihase infarkt,
reperfusioonravi teostatud; kriitise koronaarpatoloogia perkutaanse ravi aegne vasaku vatsakese
pumbafunktsiooni tugi; TAVI protseduuri aegne ja -jargne liihiajaline vasaku vatsakese
pumbafunktsiooni tugi).



3. Téenduspohisus ja ndidustused

pLVAD kasutamise ndidustused: (1)
Korge riskiga perkutaansed kardiaalsed protseduurid:

- Kompleks PKI (peatiivi, multivessel PKI)

- Teadaolev eelnev vasaku vatsakese diisfunktsioon

- Age, kiligusolev miiokardi isheemia

- Kompleksne RF ablatsioonravi ventrikulaarsete riitmihdirete ravis
Kardiogeenne Sokk:

- Age siidamelihase infarkt

- Peale siidameoperatsiooni

- Kroonilise siidamepuudulikkuse dekompensatsioon

- Age miiokardiit

- Stidame kontusioon

- Retfaktaarsed ventrikulaarsed riitmihdired
Stidameoperatsiooni preoperatiivne stabilisatsioon:

- Kéigusolev miiokardi isheemia

- Age infarkti mehhaaniline komplikatsioon

- Raske preoperatiivne vasaku vatsakese diisfunktsioon
Paranemisfaas:

- Infarkti paranemisfaas

- Siidameoperatsiooni jargne “oimetu miiokardi” ravi
Silt plisiravini:

- Kirurgiliselt paigaldatav LVAD

- Siidamesiirdamine

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud kliiniliste uuringute alusel taotletud néidustuste 1dikes;
Hetkel on Impella 2,5 -ga iile 215 publikatsiooni avaldatud, holmates 1638 patsienti. 2014 aasta
16pu seisuga oli USA-s Impella siisteem olemas 910 haiglal.

Protect-1 A Prospective Feasibility Trial Investigating the Use of the IMPELLA Recover LP 2.5
System in Patients Undergoing High-Risk PCI

20 patsienti uuringus. Impella 2,5 seadme paigaldusprobleeme ei esinenud. Keskmine seadme
kasutusaeg oli 1,7 +/- 0,6 tundi. Keskmine joudlus oli 2,2 +/- 0,3L/min. 30pdeva MACE (esmane
tulemusnditaja) oli 20%.

Protect-1I kliinilises uuringus vorreldi Impella 2,5 vasaku vatsakese pumbafunktsiooni
abivahendit IABP-ga (intra-aortaalne kontrapulsatsioon). Vorreldi korge riskiga PKI protseduuri
labiviimise ohutust erinevate hemodiinaamikat abistavate vahendite toetusel. (vt.Lisa) Tulemused:



3. Téenduspohisus ja ndidustused

Impella vahendi kasutamine korge riskiga patsientidel hemodiinaamika tagamiseks oli ohutu ning
Impella pakkus paremat hemodiinaamika tuge ning see tdenéoliselt andis ka parema protseduuri
tulemi Impella grupis. Uuring paraku kiill 10petati enneaegselt DSMB poolt kuna ei oldud
saavutamas planeeritud primaarset tulemusniitajat (30 pdeva suremus). Pakuti vilja, et Impella
grupis ei olnud tulemused nii head kui loodeti seetdttu, et selles grupis kasutati poole sagedamini
rotablaatorit (aterektoomia). On teada, et rotablatsioon pdhjustab mdningast ateromatoosset
embolisatsiooni ja on seetdttu vastundidustatud néiteks viimase avatud veresoone interventsiooni
korral. Tegu oli tdendoliselt uurijate eelarvamusega Impella parema hemodiinaamika toe osas ja
kasutati vabamalt korge riskiga lisaabivahendeid. Ilma aterektoomia kasutuseta alagrupis oli
MACE vastavalt 29,5% (Impella 2,5) ja 42,4% (IABP).
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Pre-specified High Risk PCI Without Atherectomy Group __

Per Protocol (N=374) Per Protocol (N=374)
p=0.003

30% MAE
p=0009 51,1% t

42,406 ' 30% MAE

IMPELLA

29,5%

Log rank test, p=0.00

=0 0 0 6o 0 80 90

N=191 N=183  N=190 N=181 D ime from i prucedre (loye)
30 day MAE 90 day MAE

Per Protocol= Patiants that met all incl/ axcl. criteris.

Recover-1
US Impella Registry



3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud niidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes;

Hemodiinaamika tagamise abivahend Impella on hetkel kajastatud jirgnevates ravijuhistes:
1. 2011 American College of Cardiology Foundation (ACCF)/American Heart Association
(AHA)/ Society for Coronary Angiography Interventions (SCAI) for percutaneous coronary
intervention;

Klass 1Ib; toenduspohisus C

2. 2013 ACC/AHA Guidelines for Management of ST-Elevation Myocardial Infarction (STEMI);
Klass 1Ib; toenduspohisus C

3. 2012 AHA Recommendations for the Use of Mechanical Circulatory Support: Device
Strategies & Patient Selection;

4. 2013 International Society for Heart & Lung Transplantation (ISHLT) guidelines for
Mechanical Circulatory Support

5. 2013 ACCF/AHA Guidelines for the Management of Heart Failure.

Klass Ila; toenduspohisus B

6. 2014 ESC/EACTS Guideline on Myocardial Revascularization.

Klass 1Ib; toenduspohisus C

2014 ESC/EACTS Guidelines on Myocardial Revascularization:

Recommendations for management of patients with
acute heart failure in the setting of ACS

Recommendations Level® Ref*

Emergency echocardiography is
indicated to assess LV and
valvular function and exclude
mechanical complications.
Emergency invasive evaluation is
indicated in patients with acute
heart failure or cardiogenic
shock complicating ACS.
Emergency PCl is indicated for
patients with cardiogenic shock
due to STEMI or NSTE-ACS if
coronary anatomy is amenable.
Emergency CABG is
recommended for patients with
cardiogenic shock if the
coronary anatomy is not
amenable to PCI.

Emergency surgery for
mechanical complications of
acute myocardial infarction is
indicated in case of
haemodynamic instability.

IABP insertion should be
considered in patients with
haemodynamic
instability/cardiogenic shock due
to mechanical complications.
Patients with mechanical
complication after acute
myocardial infarction require
immediate discussion by the
Heart Team.

Short-term mechanical
circulatory support in ACS
patients with cardiogenic shock
may be considered.
Percutaneous repair of VSD
may be considered after b
discussion by the Heart Team.
Routine use of IABP in patients
with cardiogenic shock is not
recommended.

180,201,
221,331

332,333

?Class of recommendation.

®Level of evidence.

“References.

ACS = acute coronary syndromes; CABG = coronary artery bypass grafting;
IABP = intra-aortic balloon pump; LV = left ventricular; NSTE-ACS =
non-ST-segment elevation acute coronary syndrome; PCl = percutaneous
coronary intervention; STEMI = ST-segment elevation myocardial infarction;
VSD = ventricular septal defect.



3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste
16ikes;

Ameerika Uhendriikides iile 20000 Impella kasutust 2014 aasta juuni seisuga. Nendest iile
3000 on Impella CP.
Keerulisemaid PKI protseduure, TAVI protseduure ja STEMI O6pdevaringse ravi teenust
pakkuvad suuremad haiglad {tldiselt omavad Impella vdimekust. Hea kontakt on nditeks
Hollandis, Amsterdam Medical Collage’ga on hea kontakt olemas ja neil on iile 200 Impella
kasutuse kogemus. Eestis siiani kogemust ei ole.

3.5. Meditsiinilise tdenduspohisuse vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete
tervishoiuteenuste, ravimite jm,

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav moju kehtivale loetelule;

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tiitipidega;

4. Teenusest saadav tulemus ja korvaltoimed

1. teenuse oodatavad ravitulemused ning nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi
tulemuslikkuse liihi- ja pikaajaline prognoos):

2. teenuse korvaltoimed ja tiisistused, nende vOrdlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
korvaltoimetega:

Impella pumpa ei saa kasutada mehaanilise aordiklapi proteesi olemasolu korral.

Vastundidustusteks on veel vasaku vatsakese tromb ja femoraalarteri oklusioon.

Veritsusprobleeme vo0ib esineda perifeersete arterite haiguse korral, vdga kohnadel ja viga

ilekaaluliste patsientide korral.

3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tiisistuste ravi kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/voi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));

4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jilgimiseks vajalikud tervishoiuteenused
ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm iihe isiku kohta kuni vajaduse 1d6ppemiseni ning vordlus
punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

5. teenuse voOimalik védr-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Tegu on viga piiratud patsientidegrupi ravimeetodiga. Kasutus piiratud PKI-d teostatavate

haiglatega. Vair- ja liigkasutust ei pea tdendoliseks.

6. patsiendi isikupéra voimalik moju ravi tulemustele;



5. Vajadus

1. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (iihe aasta kohta 4 aasta ldikes), kellele on

reaalselt voimalik teenust osutada taotletud ndidustuste 16ikes:
Eeldatav aastane kasutus 10-20 juhtu Eestis. Kasutus on piiratud esialgu dgeda infarktiga
patsientidega, kellel kaasuvana raske dge siidamepuudulikkus, kui medikamentoosne ravi ei ole
piisav. Toendoliselt leiab modned kasutusjuhud aastas ka TAVI patsientidel lithiajalise
pumbafunktsiooni abivahendina TAVI ajal ja -jérgselt. Eeldatavalt teeb Impella olemasolu
voimalikuks moningate korge riskiga PKI-de teostamise. Lisaks voimalik tiksikute
ravirefraktaarsete ventrikulaarsete riitmihdirete ablatsioonravi aegne kasutus hemodiinaamika
tagamiseks. Kindlasti ei ole tegu rutiinselt ageda siidamepuudulikkuse korral kasutatava
meditsiinilise abivahendiga.

2. teenuse mahu prognoos lihe aasta kohta 4 jirgneva aasta kohta néidustuste 10ikes:
vt.eelmine 101k

6. Taotletava teenuse kirjeldus

1. teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vim);

Impella siidamepump viiakse femoraalarteri kaudu vasakusse vatsakesse siidame
angiograafia osakonnas. Pump vdidakse paigaldada kas enne vOi pérast PKI protseduuri.
Femoraalarteri punktsioon ja pumba viimine vasakusse vatsakesse ei erine oluliselt tavapdrasest
transfemoraalsest PKI kateetrite manipuleerimisest. Vajab moningast véljadpet kuid iildjuhul
kergelt omandatav paigaldustehnika.

2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon
vOl muu;
Protseduuriks vajalikud abivahendid ja ruumid ei erine oluliselt PKI jaoks kasutatavast.

Patsiendi eraldi ettevalmistust ei ole vaja. Patsiendi ravikdsitlus tuleneb kaasuvast haigusest
pigem.

3. teenuse osutamise kirjeldus tegevuste 10ikes;

Koronarograafia tegemiseks vajalikus ruumis (samades tingimustes kuis
transfemoraalset koronarograafiat 1dbi viiakse) punkteeritakse femoraalarter, viiakse sisse 14F
hiilss. Viiakse sisse Impella pumbaga kateeter, mille hiilss on 9F jimedusega. Lopus 14F hiilss
eemaldatakse (peel-away). Peale seda on véimalik ks transfemoraalne voi transradiaalne PKI
protseduuri ldbiviimine piisava hemodiinaamilise toega.

7. Nouded teenuse osutajale
1. teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, tildhaigla, perearst, vim);
PKI-d teostav haigla.

2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;
Eraldi tdiendavaid teenistusi ei ole vaja.
3. personali (tdiendava) véljadppe vajadus;

Vajalik nii invasiivkardioloogia osakonna kui ka kardiointensiivravi osakonna personali
véljadpe.



4.

3.

minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
3-5 protseduuri aastas.
teenuse osutaja valmisoleku voimalik moju ravi tulemustele.

Alternatiiviks dgeda siidame pumbafunktsiooni puudulikkuse ravis oleks kas IABP (intra-

aortaalne balloonpump) voi ECMO (Ekstrakorporaalne membraan-oksiigenatsioon). IABP ei ole
sageli piisav vajaliku pumbafunktsiooni tagamiseks. Eeldab suhteliselt rahuldavat patsiendi oma
pumbafunktsiooni siiski. Veritsusriskid sarnased Impellale. ECMO on kahtlemata véga tohus
hemodiinaamika tagamise vahend, kuid tema puuduseks on aegandudev kasutuse algus, mitmete
veresoonte kaniileerimise vajadus, perfusionisti kittesaadavus ja suhteline komplekssus vorreldes

Impellaga.

8. Kulutéhusus

1. teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused;

2. teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku
kohta kuni vajaduse 10ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega
isiku kohta kuni vajaduse 16ppemiseni;

3. ajutise tddvOimetuse hiivitise kulude muutus iihe raviepisoodi kohta tuginedes
toenduspohistele uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;

4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega

9. Omaosalus

1. hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tdielikult

10. Esitamise kuupiev

11. Esitaja nimi ja allkiri

12. Kasutatud Kkirjandus

1.Percutaneous ventricular support, an issue of Interventional Cardiology Clinics. Howard Cohen,
J.P.Henriques, 2013



