EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE

TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni voi uhenduse Eesti Kopsuarstide Selts

nimi

Postiaadress Riia 167, Tartu 51014

Telefoni- ja faksinumber Tel. 731 8990

E-posti aadress

Kontaktisiku ees- ja Alan Altraja, , tel. 5071941

perekonnanimi ning Sirje Marran, Sirje.Marran@regionaalhaigla.ee, tel. 6171145

kontaktandmed Seltsi tehniline sekretar Imbi Varris, imbi.varris@ut.ee, tel. 731
8990

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus

EBV/IBV (Endobronchial Valve) Endobronhiaalne klapisusteem
raske kopsuemfliseemi raviks

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

Uus kood

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Lisaprotseduur bronhoskoopiale

2.4. Ettepaneku eesmark

<] Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu®
[] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?

[ ] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine®

[ ] Teenuse nimetuse muutmine*

[ ] Teenuse kustutamine loetelust®

[ ] Teenuse omaosaluse madra muutmine®

[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatikk loetelus, kus

teenus peaks sisalduma

[ ]Uldarstiabi

[ JAmbulatoorne eriarstiabi

[ IMeditsiiniseadmed ja ravimid

[ ]Statsionaarne eriarstiabi

D<]Uuringud ja protseduurid

[ ]Operatsioonid

[ JLaboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ |Veretooted ja protseduurid veretoodetega

[ JHambaravi

[ ]JKompleksteenused

! Taidetakse kdik taotluse valjad vdi tuuakse selgitus iga mittetaidetava vélja kohta, miks seda

ei ole voimalik/vajalik taita.

2 Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditsiiniseadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
taidetakse taotluses uue ressursi kohta kéik véljad vGi tuuakse selgitus iga vastava mittetéidetava
valja juurde, miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita. Kui piirhinna muutmise tingib ressursi
maksumuse muutus, téidetakse vahemalt valjad 1- 2 ning 8.1.

3 Taidetakse kdik allpool esitatud véljad véi tuuakse selgitus iga vastava mittetdidetava valja kohta,
miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita.

* Taidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pohjendus teenuse nimetuse muutmise

vajalikkuse kohta.

® Taidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus teenuse kustutamise kohta.
® Taidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina péhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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[_|Ei oska maarata/ Muu (selgitada)

3. Toenduspbhisus ja ndidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Raske kopsuemfiiseemi ravi endobronhiaalse klapiga (EBV/IBV), mis on alternatiiviks
kirurgilisele ravile

(kopsumahtu  vahendavale kirurgiale, teatud maaral ka bullektooomiale ja
kopsusiirdamisele).

Kopsuhaigus peab vastama jargmistele kriteeriumitele:

- Emfliseem on heterogeenne (interlobaarse heterogeensuse indeks >1);

- Kompuutertomograafial (mitmevaatelised rekonstruktsioonid) kopsudest on ndha intaktne
lobaarne fissuur e. kopsusagarate vaheline interloobium on terve, s.t. puudub translobaarse
(kopsude eri sagarate vahelise) kollateraalse ventilatsiooni vdimalus. Kollateraalse
ventilatsiooni valistamise vajaduse tingib unilateraalne lobaarse oklusiooni saavutamise
vajadus (minimaalne taotluslik terapeutiline maht on kopsusagara valjalulitamine
ventilatsioonist Ghesuunalist (valjapoole) 6huvoolu tagavate klappide asetamise teel);

- Patsiendipoolsed kriteeriumid vanuses 45-80 eluaastat, FEV:1 vahemikus 20-45%
eeldatavast, TLC >100% eeldatavast), RV >150% eeldatavast

- Unilateraalne lobaarne oklusioon on saavutatav;

- Pusiv 0huleke peale kirurgilist resektsiooni kdrge riskiga patsientidel ja inoperaabelsetel
haigetel — taotletava meetodiga ravitakse dhuleket ja valditakse dhulekke tusistusi.

3.2. teenuse tbenduspdhisus avaldatud Kliiniliste uuringute alusel taotletud nédidustuste 18ikes;

J | Uuringu Uuri | Uuringuss | Uurit | Esmane Muu(d) | Alternati | Jalgi
r |autori(te) |[ngu |e ava | tulemus, tulemu | iv(id) mise
k | nimed kvalit | h6lmatud | teenu | mida hinnati | s(ed), millega | perio
n eet’ | isikute arv | se mida vorreldi d
r. ja Kirjel moddet
IGhiiseloo | dus i/
mustus hinnati
12 3 4 5 6 7 8 9
1 | Eberhardt | A 22 IBV klapi Kopsum | 30
R, patsienti, jargne ahtu paeva
Gompelma rasked kopsufunktsio vahenda |/ 90
nn D, emfuseemi naalsete v paeva
Schuhman haiged naitajate kirurgia
n M, muutumine,
Reinhardt flusilise
H, Ernst A, sooritusvdim
Heussel e tdus, 6

" Margitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspdhine (p8hineb stistemaatilisel Ulevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud kliinilistest
uuringutest ja/vdi metaanaldsil);

B — t6enduspdhine (pdhineb vahemalt (ihel korralikult disainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),

C — kaheldav vi nBrgalt tdenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspdhisus on kirjeldatud kirjanduse
pohjal);

D — muu, selgitada.
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3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud néidustustel Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes;

Aksepteeritud Euroopa Bronholoogia ja Interventsionaalne Pulmonoloogia Assotsiatsiooni
poolt kasutamiseks Euroopa riikides.

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste
IGikes;
Euroopa Liidu litkmesriikides rutiinselt kasutusel; Eestis seni rakendatud neljal (4) juhul.

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

Kopsumahtu vahendav kirurgia (lung volume reduction surgery) on osutunud efektiivseks
ravimeetodiks patsientidele, kellel on heterogeenne lobaarne emfliseem aga samas on
kopsude mahtu véhendav resektsioon seotud kdrge perioperatiivse haigestumise ja
suremusega. Uurimused on kinnitanud, et potentsiaalne vahem invasiivne kospumahtu
vahendav meetod on endobronhiaalne klapp (EBV, IBV), raviviis patsiendele kellel on
kaugele arenenud kopsu emfiiseem. EBV (IBV) on olnud kdige laialdasemalt uuritud tehnika
viimaste aastate jooksul ja kujutab endast t6husat ravivdimalust raske tla- vdi alasagara
heterogeense emfuseemiga haigetel. EBV (IBV) ravi valik s6ltub suuresti emfliseemi jaotusest
ja interlobaarse ventilatsiooni olemasolust v6i puudumisest. Adekvaatne patsientide valik ja
tehniline edu EBV (IBV) klapi implantatsioonil on eelduseks positiivse tulemuse saavutamisel
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raske kopsuemfiiseemiga haigetele. Varske llevaateartikkel (Valipour A, Burghuber OC: An
Update on the efficacy of endobronchial valve therapy in the management of hyperinflation in
patients with chronic obstuctive pulmonary disease. Ther Adv Respir Dis. 2015 Dec;9(6):294-
301) tbstab esile viimastel aastatel bronhoskoopiliste kopsude mahtu vahendavate meetodite
arengut uhesuunalise klapi implantatsioonil.

EBV (IBV) ravi, kui seda kasutada soovitatud patsientide populatsioonis, on kulutdhus
strateegia vOrreldes teiste aktsepteeritud meditsiiniliste ravimeetoditega eespool tapsustatud
karakteristikutega patsientide puhul (Pietzsch et al. 2014).

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teenuse asendav ja tdiendav mdju kehtivale
loetelule;
Tavabronhoskoopia (hinnakirjakood 7559) kéigus teostatav endoskoopiline lisaprotseduur

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tltpidega;
Seotud pulmonoloogia ja torakaalkirurgia erialadega.

4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed

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

P 3.2. tabeli| Teenusest Taotletav Alternatiiv 1 -| Alternatiiv 2 -
uuringu jrk nr. | saadav tulemus | teenus
1 2 3 4 5

4.2. teenuse koOrvaltoimed ja tisistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
kdrvaltoimetega:

P 3.2. | Teenuse Taotletav Alternatiiv. 1 - | Alternatiiv. 2 -
tabeli kdrvaltoimed | teenus

uuringu ja tusistused

jrknr.

4.3. punktis 4.2. ja 3.5 esitatud koOrvaltoimete ja tisistuste ravi Kirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/vdi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));

Tusistuseks voib olla klapi nihkumine, probleemi lahendamiseks on vajalik uue klapi asetamine.
Protseduuriga seotud tusistusteks on veel veritsus, protseduurijargne 6hkrinna teke ja pdhihaiguse
(kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse) dgenemine. Viimaste suhtes on patsientidel olemas eeldatav
tolerants, mis on juba omakorda mddratud protseduuriks , raske kopsuemfiiseemi ravi
endobronhiaalse klapiga* kvalifitseerumise kriteeriumitega. Mainitud tusistusi ravitakse rutiinsete
meetoditega, mis ei ole endobronhiaalse klapi paigaldamise suhtes spetsiifilised.

4.4. taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud
tervishoiuteenused ja ravimid (s.h ambulatoorsed) vm (he isiku kohta kuni vajaduse I16ppemiseni
ning vordlus punktis 3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

Teenuse osutamiseks on vajalik bronhoskoopia ja klapi asetamine. Medikamentoosset ravi antud

protseduuriga seoses ei lisandu, medikamentoosne ravi baseerub pdhihaigusel.
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45. teenuse vOimalik véar-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Alakasutatud Eestis. Alakasutus seotud hetkel Haigekassa poolselt puuduva rahastatusega.

4.6. patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele;
Patsiendi isikupara voimalik mdju ravi tulemusele puudub.

5. Vajadus

5.1.  Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (ihe aasta kohta 4 aasta I0ikes), kellele on
reaalselt vdimalik teenust osutada taotletud néidustuste IGikes:

Teenuse nadidustus Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv
aastal t*2016 aastal t+1 2017 | aastal t+2 2018 | aastal t+3 2019
1 2 3 4 5
Kopsude raske | 10 10 10 10
heterogeenne
emfliseem
*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;
5.2.  teenuse mahu prognoos uhe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta naidustuste I6ikes:
Teenuse nadidustus Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse  maht | Teenuse  maht
aastal t 2016 aastal t+1 2017 | aastal t +2 2018 | aastal t +3 2019
1 2 3 4 5
Kopsude raske 10 10 10 10
heterogeenne
emfliseem
Plsiv Ohuleke
postoperatiivselt

6. Taotletava teenuse kirjeldus

6.1. teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, protseduuride tuba, operatsioonituba, vm);
Bronhoskoopia protseduuri tuba

6.2. patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon
vOi muu;
Bronhoskoopiale tavaparane ettevalmistus ning lisandub intravenoosne anesteesia.

6.3.  teenuse osutamise Kkirjeldus tegevuste l6ikes;
Tavabronhoskoopia, millele lisandub &e poolne klapi ettevalmistus. MGddetakse bronhi diameeter
ja valitakse sobiv klapp.

7. NoOuded teenuse osutajale

7.1.  teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, tldhaigla, perearst, vm);
Reginaalhaiglad (SA TUK, SA PERH)

7.2.  infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu
vajadus;
Vajalik infrastruktuur on olemas.

7.3.  personali (tdiendava) valjabppe vajadus;
Vajalik valjabpe Euroopa keskustes. Kolme (3) esimese protseduuri puhul vastutava klapitootja
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esindaja kohalolek. (EBV / IBV klapp)

7.4.  minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Viie patsiendi ravimine aastas

7.5.  teenuse osutaja valmisoleku voimalik mdju ravi tulemustele.
Raske kopsuemfliseemiga haigete elukvaliteedi ja elumuse parandamine. EBV-ga (IBV) seostatud
kvaliteediga kohandatud eluaastate (QALY) tous 0.24 viie aasta jooksul (Briggs et al. 2010).

8. Kulutdhusus

8.1.  teenuse hind; hinna pdhjendus/selgitused,;

Teenuse hinna kalkulatsioon on toodud lisa 1-s.
Keskmiselt paigaldatakse ihe patsiendile 3 klappi. Klappide hinnad on tUhesugused, kuid m6dtude
poolest erinevad:

Intrabronhiaalsed klapid Hind ilma KM-ta KM-ga
5mm intrabronhiaalne klapp 1324,78 1589,74
6mm intrabronhiaalne klapp 1324,78 1 589,74
7mm intrabronhiaalne klapp 1324,78 1 589,74
9 mm intrabronhiaalne klapp 1324,78 1 589,74

Klappide asetamiseks on vajalikud ihekordsed seadmed:  Hind ilma KM-ta KM-ga
Intrabronhiaalse klapi laadimise seade 642,00 770,40
Bronhide mdodtekomplekt 212,06 254,47
Bronhide mddteballoon 171,50 205,80

KOKKU 1 025,56 1 230,67

Lisaks ulaltoodule on protseduuri teostamiseks vajalik personaliressurss, videobronhoskoop koos
endoskoopia kabineti ja plstakuga ning arkoskoop.

8.2.  teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku
kohta kuni vajaduse 16ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku
kohta kuni vajaduse I16ppemiseni;

Ei too kaasa soodusravimite lisakulusid. Protseduur teostamiseks on vajalik intravenoosne

anesteesia ca Uhe kuni kahe tunni ulatuses. Vajalik on tihekordne plaaniline hospitaliseerimine 1-3

60péaeva.

8.3. ajutise toovOimetuse huvitise kulude muutus Ghe raviepisoodi kohta tuginedes
tdenduspdhistele uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
Ei katke endas ajutise toOvOimetuse hivitise lisakulutuste teket.

8.4. patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate
kuludega
Patsiendi poolsed lisakulutused puuduvad.

9. Omaosalus

9.1.  hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult
Omaosalus puudub.

10. Esitamise kuupéev 29.12.2015

11. Esitaja nimi ja allkiri Alan Altraja

12. Kasutatud Kirjandus (esimese autori j. tdhestikulises jarjekorras)
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