EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni v8i (ihenduse Eesti Kardioloogide Selts; Eesti Anestesioloogide Selts

nimi

Postiaadress Sutiste tee 19, 13419, Tallinn

Telefoni- ja faksinumber Tel. 6171150, 53454684

E-posti aadress indrek.ratsep@regionaalhaigla.ee

Kontaktisiku ees- ja Indrek Rétsep
perekonnanimi ning

kontaktandmed

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

2.1. Teenuse nimetus Levosimendaan 12,5mg

2.2. Teenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidi loetelu).

2.3. Kohaldamise tingimus(ed)

Levosimendaani kasutatakse dgeda siidamepuudulikkusega (ASP)
patsientidel tingimusel, et esmavaliku ravimite, dobutamiini ja
milrinooni kasutamisel saadud efekt oli ebapiisav vo6i esinesid
vastundidustused nende kasutamiseks.

2.4. Ettepaneku eesméark

X] Uue tervishoiuteenuse (edaspidi teenuse) lisamine loetellu?

[ ] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine?
[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutmine3
Teenuse nimetuse muutmine*

Teenuse kustutamine loetelust®

|_] Teenuse omaosaluse maara muutmine®

(] Muu (selgitada)

[_]Uldarstiabi

[ JAmbulatoorne eriarstiabi
XIMeditsiiniseadmed ja ravimid
[_|Statsionaarne eriarstiabi

Uuringud ja protseduurid

Operatsioonid

| [Laboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ IVeretooted ja protseduurid veretoodetega
[ JHambaravi

[ ]Kompleksteenused

[JEi oska méaarata/ Muu (selgitada)

2.5. Peatiikk loetelus, kus

teenus peaks sisalduma

! Taidetakse kdik taotluse valjad vi tuuakse selgitus iga mittetaidetava vélja kohta, miks seda
ei ole vBimalik/vajalik taita.

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

3 Taidetakse kdik allpool esitatud véljad v3i tuuakse selgitus iga vastava mittetaidetava valja kohta,
miks seda ei ole voimalik/vajalik taita.

4 Taidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus teenuse nimetuse muutmise vajalikkuse
kohta.

5 Taidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus teenuse kustutamise kohta.

6 Taidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse vaba tekstina pdhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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3. Toenduspdhisus ja naidustused
3.1. teenuse osutamise meditsiinilised ndidustused ja vajadus teenuse osutamiseks;

Levosimendaan on naidustatud dgeda dekompenseeritud siidamepuudulikkuse (ASP) ravis
kui on vajalik inotroopne toetus ja ravi tavapdraste adrenergiliste preparaatidega (s.h.
dobutamiin ja milrinoon) on osutunud ebapiisavaks, tekitanud korvaltoimeid vGi
vastundidustatud.

Erinevalt adrenergilistest inotroopidest parandab levosimendaan muokardi kontraktiilset
funktsiooni (inotroopne toime) ilma, et ta suurendaks muokardi rakkude intratsellulaarse
kaltsiumi kontsentratsiooni ja seelébi hapnikutarvidust. ATP- sensitiivsete kaaliumi-kanalite
avajana omab ta otsest anti-isheemilist toimet kardiomiotsuiitidele ja vasodilatatoorset
toimet veresoonkonnale. Levosimendaan ei mdjuta sudame rlitmi ega halvenda
relaksatsiooni.

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud Kliiniliste uuringute alusel taotletud ndidustuse I8ikes;

Avaldatud publikatsioonide hulgas ei ole uuringuid, mis Kkasitleksid levosimendaani
kasutamist 11 rea preparaadina adrenergiliste ravimite kasutamise jargselt. Arvestades Eesti
ravipraktikat, kus inotroopse toime saavutamiseks kasutatakse milrinooni v8i dobutamiini
ning nende ebapiisavuse korral jadb patsient n.d. standardravile (diureetikum, beeta
blokaator, AKE inhibiitor jm), esitame alljargnevalt uuringud, kus levosimendaani
vorreldakse dobutamiiniga (tGestamaks, et levosimendaan ei ole véhem efektiivne kui
dobutamiin) ning standardraviga (tGestamaks, et levosimendaani kasutamine on téhusam kui
senine Il rea ravipraktika).

J | Uurin | Uuri | Uuringuss | Uuritava | Esmane | Muu(d) | Alternat | Jalgi
r |gu ngu |e teenuse | tulemus | tulemus( | iiv(id) mise
k | autori( | kvali | h6lmatud | kirjeldus |, mida | ed), millega | perio
n | te) teet” | isikutearv hinnati | mida vorreldi d
r. | nimed ja mdddeti/
luhiiseloo hinnati
mustus
112 3 4 5 6 7 8 9
1 | Mebaza | B ASP, 1327 | i.v. 180 31 pdeva | dobutamii | Kuni
a et al patsienti levosimen | péeva suremus, | n 180
(SURV daan ASP | suremus | BNP tase, péeva
IVE)? raviks diispnoe
esinemine
, ohutus
2 | Delane | A ASP, 3650 | i.v. Suremus | Hemodin | platseebo | Kuni
y et al patsienti levosimen aamika Wl 180
20088 paeva

7 Margitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspdhine (pdhineb siistemaatilisel llevaatel kdigist asjakohastest randomiseeritud Kliinilistest
uuringutest ja/vGi metaanalusil);

B — tdenduspdhine (pdhineb vahemalt ihel korralikult disainitud randomiseeritud Kliinilisel uuringul),

C — kaheldav v6i ndrgalt tdenduspdhine (juhul, kui pole A ega B, aga tdenduspdhisus on kirjeldatud kirjanduse
pohjal);

D — muu, selgitada.
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daan ASP parameetr | dobutamii
raviks ite muutus | n
3 | Landon | A 5480 ASP | i.v.levosi Suremus | Haiglarav | dobutamii | Kuni
20125 kardioloogi | mendaan i pikkus n voi | 180
as ja | ASP platseebo | péeva
kardiokirur | raviks
gias
4 | Packer |B ASP, 600 | i.v.levosi | Efektiivs | BNP platseebo | Kuni
M et al patsienti mendaan us tase,disp | + 90
REVIV standardra noe standardr | paeva
E Il viga ASP esinemine | avi
raviks ,
haiglaravi
pikkus,
elulemus,
seisundi
halvenemi
ne
5 | Parissi | B Agenenud iv. Elukvali | Ohutus, | platseeb | Haigla
s et al dekompen levosim | teet ja | haiglarav | 0 S
20074 seeritud endaan | emotsio | i pikkus, viibim
krooniline &genenu | naalne BNP iseni
SP, 63| d stress tase,
patsienti kroonili fuusilise
se SP koormus
raviks e
vlimeku
s (6 min
kdnnitest
i)

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

Euroopa Kardioloogide Seltsi Ageda Stidamepuudulikkuse ravijuhis, 2016

Ageda siidamepuudulikkuse diagnoosimise ja ravi Eesti juhend, 2007

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas ja Eestis punktis 3.1 esitatud ndidustuste
16ikes;
Levosimendaan on registreeritud 55-s riigis.

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

Eestis on alternatiivseks medikamentoosseks raviviisiks parast ravi ebadnnestumist
dobutamiini v6i milrinooniga standardravi, mis ei sisalda inotroopseid ravimeid.

Uuringu nimetus | Teenusest saadav tulemus | Alternatiiv 1 - Alternatiiv 2 -
1 2 4 5

Packer M et al Kliinilise seisundi | Platseebo +

REVIVE I paranemine standardravi
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Parissis et al 2007 | Elukvaliteedi paranemine Platseebo

Uur ngu Teenuse kdrvaltoimed ja tusistused | Alternatiiv 1 | Alternatiiv
nimetus - 2-

Packer M | Statistiliselt olulised kd&rvaltoimed | Platseebo +
et al REVIVE | (p<0,05):  hupotensioon  (50%), | standardravi
1l peavalu  (30%), ventrikulaarne
tahhikardia (25%)

Parissis et al | Peavalu (12%) Platseebo
2007

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

Kuna siidamepuudulikkuse inotroopne ravi ei ole eraldi teenusena loetelus, siis puudub
sellele ka moju. Levosimendaani lilitamine hinnakirja vdiks vahendada mitte-
medikamentoosse slidamepuudulikkuse ravivétete (intraaortaalse kontrapulsatsiooni 7759,
ecmo 2961L ja vatsakese abiseadme 2511L) kasutust.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenuse tlilipidega;
Teenust kasutavad sudamepuudulikkuse raviga tegelevad erialad nagu kardioloogia,
kardiokirurgia ja anestesioloogia.

4. Teenusest saadav tulemus ja kérvaltoimed
4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nende v&rdlus punktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi
tulemuslikkuse lthi- ja pikaajaline prognoos):
P 3.2.| Teenusest Taotletav teenus | Alternatiiv 1 - || Alternatiiv 2 - |
tabeli saadav tulemus | Commented [LO1]: Kasutasin siin lihtsalt tihja ruumi
uuri ngu st_a_tistiliste t_ulemus_te _naitamiseks, muidu tundus see tabelina, mis ei
rkonr L ndidanud mingit asjalikku infot..
jrknr.
1 2 5
1 180 péeva suremus | Levosimendaan Dobutamiin (hazard ratio, 0.91;
26% 28% 95% confidence
interval, 0.74-1.13; p=
0.40).
2 Suremus 1)Levosimendaan | 1)Platseebo 1)OR=0,83 95% ClI
160/968 103/610 0.62 to 1.10, p=0.20
2)Levosimendaan | 2)Dobutamiin 2)OR=0,75 95% CI
173/664 185/663 0.61 to 0.92, p=0.005
3 1) Suremus 1) Levosimendaan | 1)Dobutamiin Drisk ratio 0.80 [0.72;
2) Haiglaravi | 17,4% vGi  platseebo | 0.89], p= <.001, NNT
pikkus 23,3% 17
2) Levosimendaan
2)Dobutamiin 2)Levosimendaani
v0i platseebo grupis oli  haiglas
viibimise kestvus
lihem
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(kaalutud  keskmine

1.31
[1.95;0.31],p=0,007
4 Efektiivsus Levosimendaan+ | Platseebo+ Levosimendaani
(liittulemusnditaja) | standardravi standardravi saanud  patsientidel
hinnatuna 5 péeva téheldati seisundi
jooksul péarast paranemist enam kui
randomiseerimist platseebo patsientidel

(58 vs 44) ning
levosimendaani
patsientidel t&heldati
vahem kliinilise
seisundi  halvenemist
(58 vs 82) p=0,015

5 Patsiendi Levosimendaan Platseebo Statistiliselt  oluline
elukvaliteet, muutus
funktsionaalne ja levosimendaani grupis
tldine oli  NYHA Klassi
aktiivsusnditaja, paranemise osas, BNP
emotsionaalne tasemes, 6min
stress ja kdnnitestis,
depressioon, BNP depressiooninéitajates,
tase, 6 min aktiivsusnditajates,
kdnnitest enne ravi elukvaliteedi
algust ja haiglast naitajates.  Platseebo
lahkumisel grupis ei esinenud

statistiliselt olulist
muutust Uiheski
mddbdetavas

parameetris

4.2.teenuse korvaltoimed ja tusistused, nende vordlus punktis 3.2 esitatud alternatiivide
kdrvaltoimetega:

P 3.2. | Teenuse kdrvaltoimed | Taotletav Alternatiiv 1 - | Alternatiiv 2 -
tabeli ja tusistused teenus
uuringu
jrknr.
1 Vorreldes  dobutamiini
patsientidega esines

levosimendaani
patsientidel 31 péeva
jooksul ravi algusest
véhem
stidamepuudulikkust
(p=0,02) ning rohkem AF
(p=0,05), hiipokaleemiat
(p=0,02),ventrikulaarseid
ekstrasiistoleid (p=0,05),
agitatsiooni (p=0,02) ja
peavalu (p=0,01)
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N

Ei hinnatud

3 Vaadeldud kdrvaltoimete
osas ei  tdheldatud
statistiliselt olulist
erinevust levosimendaani
ja kontrollgrupi vahel.

4 Levosimendaani  grupis
esines enam
hipotensiooni (50,2% vs
36,4%), peavalu (30% vs
15%),  ventrikulaarset
tahhikardiat (24,6% vs
17,3%) kui vordlusravi
grupis.

5 Hiipotensiooni ja raske
aritmia  juhtusid ei
esinenud kummaski
grupis, 12%
levosimendaani grupi
patsientidest kogesid
infusiooni ajal médduvat
peavalu.

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud korvaltoimete ja tisistuste ravi Kkirjeldus (kasutatavad
tervishoiuteenused ja/vGi ravimid (k.a ambulatoorsed ravimid));

vajadusel ravitakse voodipédeva piirhinna raames

4.4 taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendi edasiseks jalgimiseks vajalikud tervishoiuteenused ja
ravimid (s.h ambulatoorsed) vm ihe isiku kohta kuni vajaduse I6ppemiseni ning vordlus punktis
3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenustega;

teenuse osutamine ei mdjuta oluliselt edasist ambulatoorsete ravimite valikut

4.5.teenuse voimalik vadr-, ala- ja liigkasutamine; teenuse optimaalse ja ohutu kasutamise tagamiseks
teenusele kohaldamise tingimuste seadmise vajalikkus;

Teenuse optimaalseks kasutamiseks on mdistlik kohaldada jargmised tingimused:

1. kasutamine piirkondlikus haiglas

2. kasutamine koos 3 astme intensiivravi teenusega

3. kasutamise tingimuseks on kardioloogist ja anestesioloogist koosneva konsiiliumi otsus

4.6.patsiendi isikupéra v8imalik mdju ravi tulemustele;

Isikupdra ravitulemusi ei mdjuta.

5. Vajadus

5.1.Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang (lhe aasta kohta 4 aasta I8ikes), kellele on
reaalselt vdimalik teenust osutada taotletud ndidustuste 16ikes:
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Teenuse Patsientide  arv | Patsientide arv | Patsientide arv | Patsientide arv
naidustus aastal t* aastal t+1 aastal t+2 aastal t+3

1 2 3 4 5
ASP 50 50 50 50

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta;

5.2.teenuse mahu prognoos Uhe aasta kohta 4 jargneva aasta kohta ndidustuste 18ikes:

PERH’is 2015a levosimendaani saanud patsientide andmetel oleks keskmine kasutatav viaalide ehk
teenuskoodi arv ravijuhu kohta 1,4.

Teenuse Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht | Teenuse maht
naidustus aastal t aastal t+1 aastal t +2 aastal t +3

1 2 3 4 5
ASP 70 70 70 70

6. Taotletava teenuse Kirjeldus

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

Intensiivravi palat

6.2.patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikud toimingud: premedikatsioon, desinfektsioon vdi
muu;
Intravenoosne kaniill ravimi manustamiseks

6.3.teenuse osutamise kirjeldus tegevuste IGikes;
Ode punkteerib veeni ja alustab tilkinfusiooni arsti poolt madratud infuasioonikiirusega.

7. NOuded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhaigla, tldhaigla, perearst, vm);
regionaalhaigla

7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja taiendavate osakondade/teenistuste olemasolu vajadus;
3. astme intensiivravi

7.3.personali (tdiendava) valjadppe vajadus;
anestesioloog ja intensiivravi dde

7.4.minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
12 juhtu aastas

7.5.teenuse osutaja valmisoleku v8imalik mdju ravi tulemustele.
Intensiivravi osakond regionaalhaigla tasemel omab vajalikku valmisolekut ja kompetentsi, et kasutus
oleks optimaalne ja ravi tulemuslikkus prognoositav.

8. Kulutdhusus

8.1.teenuse hind; hinna p&hjendus/selgitused;

Levosimendan iihe viaali (sisaldab 12,5mg levosimendaani) hind raviasutusele on [Jj EUR.
Manustatav ravimi kogus s@ltub nii patsiendi seisundist kui ka kehakaalust. Manustamisskeem on
jargmine: Ravi alustatakse I66kannusega 6-12 mikrogrammi/kg, mis infundeeritakse 10 minuti
jooksul ja jatkatakse pidevinfusiooniga annuses 0,1 mikrogrammi/kg/min 24 tunni jooksul.
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Keskmise 75kg kaaluva patsiendi ravimikulu oleks vahemikus 11,25-11,7mg. Kuna viaali ei ole
vBimalik jagada mitme patsiendi vahel, siis taotleme teenuse hinnaks tihe viaali (12,5mg) hinda [JJij
EUR.

Tarvikute, monitooringu ja personalikulu on kaetud intensiivravi paeva hinnaga.

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste ja soodusravimite, mis on nimetatud p 4.4, isiku kohta
kuni vajaduse I6ppemiseni esitatud kulude vordlus alternatiivsete teenuste kuludega isiku kohta
kuni vajaduse 16ppemiseni;

Levosimendaani kasutatakse reeglina lisaks standardravile, mis sisaldub intensiivravi voodipéeva
hinnas. Téiendavaid lisakulusid levosimendaani kasutamisega ei kaasne. Toome siinkohal kahe
erineva raviskeemi hinnavordluse jargmistel eeldustel:

-Levosimendaani kasutamine &geda stidamepuudulikkuse dekompensatsiooni raviks vdrreldes
standardraviga (beeta blokaator, diureetikum, AKE inhibiitor) vdimaldab patsiendi haiglasviibimist
lihendada 2-2,6 paeva vorra 34,

-Levosimendani vajav patsient Eestis viibib kas 111 v8i 111A astme intensiivravi voodis. Kuna puudub
tdpsem statistika kasutatud voodiprofiili kohta, siis lahtume nimetatud voodiprofiilide maksumuse
aritmeetilisest keskmisest 2016a tervishoiuteenuste hinnakirja jargi s.0. (615,34+717,89)/2=666,6
EUR.

Seega maksab kuni 80kg’se patsiendi ravi levosimendaaniga taiendavalt JJJ§ EUR ning saastab 1333-
1733 EUR kasutamata intensiivravi voodipdevade arvelt. Taiendkulu (s&ast) - kuni - EUR
ravijuhu kohta.

Ule 80kg’se patsiendi ravi levosimendaaniga maksab taiendavalt 2=l EUR. Taiendkulu seega
Il EUR (saast) kuni ] EUR ravijuhu kohta.

PERH 2015a ravipraktika andmetel oleks keskmine kasutatav viaalide arv ravijuhu kohta 1,4. Sellest
tulenev saast ravikindlustusele (1,4 x -2 x 666)=JIEUR kuni (1,4 x D-(2.6 x 666)=-
EUR ravijuhu kohta.

Levosimendaani kasutamise finantsilist otstarbekust vBrreldes standardraviga (valdavalt dobutamiin,
milrinoon jt) on hinnatud Nieminen et al 2015 uuringus® seitsmes Euroopa riigis. Uuringust ilmnes,
et 4geda siidamepuudulikkusega (ASP) hospitaliseeritud patsientidel levosimendaani kasutamine oli
haiglale kuluséastev kéikides uuritud riikides, varieerudes riigiti vahemikus 0,5 EUR kuni 354 EUR.
Fedele etal 20117 uuringus hinnati 292 ASP patsiendi ravi kuluthusust haigla perspektiivist Idhtuvalt
ning leiti, et esmasel hospitaliseerimisel oli levosimendaaniga ravitud patsientide kulu 78 EUR vdrra
suurem kui standardravi saanud patsientidel, kuid vottes arvesse ka rehospitaliseerimiste juhte, oli
ravijuhu kulu levosimendaani grupis 280EUR v&rra madalam.

8.3.ajutise tdovdimetuse huvitise kulude muutus Uhe raviepisoodi kohta tuginedes tdenduspdhistele
uuringutele vorreldes alternatiivsete teenustega;
Sellised tdenduspdhised uuringud puuduvad.

8.4.patsiendi poolt tehtavad kulutused vdrreldes alternatiivsete teenuste korral tehtavate kuludega
Puuduvad.

9. Omaosalus

9.1.hinnang patsientide valmisolekule tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult
Omaosalust antud teenuse korral rakendada ei saa.

10. Esitamise kuupdev 31.12.2015

11. Esitaja nimi ja allKiri Peep Laanmets
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