Kulutbhususe ja ravikindlustuse eelarve mdju hinnang

Teenuse nimetus

Endobronhiaalne klapisiisteem raske
kopsuemfliseemi raviks

Taotluse number

1137

1. Lihikokkuvote taotlusest

Eesti Kopsuarstide Selts tegi taotluse lisamaks Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste
loetellu (edaspidi tervishoiuteenuste loetelu) raske kopsuemfiseemi ja pusiva

ohulekke raviks mdeldud endobronhiaalse klapiststeemi

paigaldamise teenus.

Endobronhiaalne klapp on alternatiiviks kirurgilisele ravile (kopsumahtu véhendavale
Kirurgiale, teatud maaral ka bullektoomiale ja kopsusiirdamisele). Klapi asetamiseks
peavad olema tdidetud jargmised kriteeriumid:

Emfiiseem on heterogeenne (interlobarse heterogeensuse indeks > 1);
Kompuutertomograafial (mitmevaatelised rekonstruktsioonid) kopsudest on
néha 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 véljaltlitamine ventilatsioonist
uhesuunalist (valjapoole) dhuvoolu tagavate klappide asetamise teel);
Patsiendipoolsed kriteeriumid: vanuses 45-80 eluaastat, FEV1 vahemikus 20-
45% eeldatavast, TLC >100% eeldatavast), RV >150% eeldatavast;
Unilateraalne lobaarne oklusioon on saavutatav;

Pisiv 6huleke peale kirurgilist resektsiooni kdrge riskiga patsientidel ja
inoperaabelsetel haigetel — taotletava meetodiga ravitakse Ohuleket ja
vélditakse 6hulekke tlsistusi.

2. Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus

Tabelis 1 on kajastatud taotletava teenuse maksumus, vottes arvesse taotluses esitatud
kuluandmeid.

Tabel 1. Teenuse Kirjeldus

Ressursi Optimaalne

kood Ressursi nimi Kogus | Hind Kaitur | kasutus Maksumus

PERO0115 Kopsuarst 15 0,44 | minut 91800 6,56

PERO0509 Ode 120 0,22 | minut 91800 26,69

PER0201 Hooldustdotaja 60 0,13 | minut 91800 7,83

SDM241009 | Videobronhoskoop 60 0,16 | minut 120000 9,80
Endoskoopia aparatuuri

SDMO051010 | komplekt koos konsooliga 60 0,06 | minut 80000 3,71

SDM331004 | Arkoskoop 60 0,14 | minut 100000 8,48
Protseduurituba-

PIN243001 |endoskoopia 30 0,04 | minut 109200 1,18

YKM Intrabronhiaalne klapp 3(1589,74 |tk 1 4769,21

YKM Intrabronhiaalse klapi 1| 770,40 |tk 1 770,40
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laadimisseade
YKM Bronhide médtekomplekt 254,47 |tk 254,47
YKM Bronhide mdd&teballoon 205,80 | tk 205,80
Kokku 6064,14

Taotluse kohaselt paigaldatakse Uhele patsiendile keskmiselt kolm klappi. Klappide
hinnad on Ghesugused, kuid klapid erinevad md6tude poolest. Kuivord klappide n&ol
on tegemist on Kkallihinnaliste (hekordsete vahenditega, vOib kaaluda nende
pdhiteenuse hinnast eraldamist ning kodeerimist vastavalt tegelikule vajadusele.
Arvestades taotluses esitatud klappide keskmise kasutusega, on teenuse hind 6 064,14
eurot.

Lisaks on taotluse kohaselt teenuse osutamiseks vajalik jargmiste tervishoiuteenuste
loetelus olemasolevate teenuste osutamine: bronhoskoopia (kood 7559, maksumus
49,09 eurot) ning anesteesia kestus 1 kuni alla 2 tunni (kood 2203, maksumus 162,10
eurot). Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu kohaselt on anesteesia kestvus alla
Uhe tunni, seega tervishoiuteenuste loetelu jargi sobib teenuse osutamiseks anesteesia
kestus 0,5 kuni alla 1 tunni (kood 2202, maksumus 88,51 eurot). Lisaks on vajalik
patsiendi  Uhekordne plaaniline hospitaliseerimine 1-3  60padeva ulatuses.
Hospitaliseerimise maksumuse arvestamiseks voetakse taotluse menetlemisel aluseks
torakaalkirurgia voodipaeva maksumus (kood 2014, maksumus 86,99 eurot).

3. Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
3.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

Teenuse alternatiiviks on kopsumahtu vahendav Kkirurgia, tépsemalt teenused
videotorakoskoopiline kopsuresektsioon (kood 080404, maksumus 800,05 eurot) ja
kopsu atlilpiline resektsioon (kood 050405, maksumus 522,80 eurot). Tabelis 1
toodud arvutuste kohaselt on taotletava teenuse maksumus 6 064,14 eurot, millele
lisandub teenuste 7559 ja 2202 vdi 2203 ning 1-3 60paeva ulatuses teenuse 2104
maksumus. Taotletava teenuse puhul seega tihe patsiendi kohta tekkiv kulu vahemikus
6 288,73 eurot — 6 536,3 eurot.

Esimese alternatiivina toodud videotorakoskoopilise kopsuresektsiooni puhul
lisanduvad taotluse kohaselt teenuse maksumusele jargnevate lisavahendite
maksumused: lineaarstapler-16ikur  laparoskoopilistel ~ vOi  torakoskoopilistel
operatsioonidel (1 kord, kood 2763L, maksumus 428,97 eurot), lineaarstapler-16ikuri
Ombluskassett laparoskoopilistel vdi torakoskoopilistel operatsioonidel (6 korda, kood
2764L, maksumus 160 eurot) ning hemostaatiline ravimkésn (2 korda, kood 2963L,
maksumus 249,23 eurot). Samuti lisandub voodipdevade maksumus: keskmiselt 10
voodipéeva, millest vdhemalt 2 on Il astme intensiivravi voodipdevad (kood 2045,
maksumus 330,37 eurot). Ulejaanud 8 voodipdeva maksumuse arvestamiseks
voetakse taotluse menetlemisel aluseks torakaalkirurgia voodip&eva maksumus (kood
2014, maksumus 86,99 eurot). Lisaks kaasnevad 30% juhtudest rasked tusistused,
mille korral tuleb arvestada ravijuhu maksumusse ka Ill astme intensiivravi (kood
2072, maksumus 615,34 eurot) voodipdevade maksumus. Sellest tulenevalt on
videotorakoskoopilise  kopsuresektsiooni  kui  endobronhiaalse  klapisusteemi
paigutamise alternatiivi kogukulu (ihe patsiendi kohta 4 044,14 eurot ilma tusistuste
ohtu arvestamata ning 4 413,34 eurot juhul, kui arvestada 30% tusistuste tekkimise
tdendosusega ning eeldada, et selle tulemusel lisandub kahe 111 astme intensiivravi
voodipdeva maksumus.
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Teise alternatiivina toodud kopsu atliupilise resektsiooni puhul lisanduvad taotluse
kohaselt teenuse maksumusele jargnevate lisavahendite maksumused: lineaarstapler
vOi lineaarstapler-18ikur (1 kord, kood 2766L, maksumus 192,79 eurot),
lineaarstapleri voi lineaarstapler-16ikuri téitekassett (4 korda, kood 2767L, maksumus
115,20 eurot) ning hemostaatiline ravimkésn (2 korda, kood 2963L, maksumus
249,23 eurot). Samuti lisandub voodipdevade maksumus: keskmiselt 10 voodipéaeva,
millest véhemalt 2 on Il astme intensiivravi voodipdevad (kood 2045, maksumus
330,37 eurot). Ulejaianud 8 voodipieva maksumuse arvestamiseks voetakse taotluse
menetlemisel aluseks torakaalkirurgia voodipéeva maksumus (kood 2014, maksumus
86,99 eurot). Lisaks kaasnevad 30% juhtudest rasked tusistused, mille korral tuleb
arvestada ravijuhu maksumusse ka Ill astme intensiivravi (kood 2072, maksumus
615,34 eurot) voodipdevade maksumus. Sellest tulenevalt on kopsu atlupilise
resektsiooni kui endobronhiaalse klapististeemi paigutamise alternatiivi kogukulu the
patsiendi kohta 3 031,51 eurot ilma tusistuste ohtu arvestamata ning 3 400,71 eurot,
juhul kui arvestada 30% tusistuste tekkimise tGen&osusega ning eeldada, et selle
tulemusel lisandub kahe 111 astme intensiivravi voodipdeva maksumus.

Seega on taotletava teenuse eeldatav lisakulu ravikindlustuse eelarvele tihe ravijuhu
kohta ((6 536,3 — 4 413,34) + (6 536,3 — 3 400,71)) / 2= 2629,28 eurot.

3.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused
Patsiendi poolt tehtavad téiendavad kulutused puuduvad.
3.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangus on toodud vélja kolm randomiseeritud
uuringutele pohinevat teadusartiklit, milles vorreldi raske kopsuemfiliseemiga
patsientide puhul endobronhiaalse klapististeemi ravimeetodit medikamentoosse
raviga. Uuringute tulemusel leiti, et endobronhiaalse klapisusteemi paigaldamisega
kaasneb 6 ja 12 kuulise jalgimisperioode analtlsides 6,5-20,9% FEV1 véartuse
paranemine!?®, Endobronhiaalse klapisiisteemi asetamise tulemusi ei ole uuritud
vOrdluses kirurgilise ravi tulemustega, ent meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu
kohaselt on Kkirurgilise ravi tulemused vdrreldes medikamentoosse raviga selgelt
paremad kui endobronhiaalse klapimeetodu tulemused vdérreldes medikamentoosse
raviga. Samas on kirurgiline ravi meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu kohaselt
naidustatud valikuliselt vaga heas uldseisundis ja kopuse Ulasagara(te) heterogeense
emfuseemiga patsientidele, kellel esineb raske kopsufunktsiooni kahjustus.

Uuringud endobronhiaalse klapi asetamise kohta pusiva Ghulekke raviks ei ole
vOrdvaarsete kaasamise kriteeriumite puudumisel teostatavad. Taotluses toodud kahe
Kliinilise uuringu kohaselt on endobronhiaalse klapi asetamine pusiva 6hulekke raviks

L Herth F, Noppen M, Valipour A et al. Efficacy predictors of lung volume reduction with Zephyr
valves in European cohort. Eur Respir 2012; 39: 1334-1342 DOI: 10.1183/09031936.00161611

2 Sciurba FC, Ernst A, Herth F. A randomized study of endobronchial valves for advanced emphysema.
N Engl J Med 2010;363:1233-44. DOI:10.1056/NEJMM02a0900928

3 Davey C, Zomout Z, Jordan S et. Al. B Bronchoscopic lung volume reduction with endobronchial
valves for patients with heterogeneous emphysema and intact interlobar fissures (the BeLieVeR-HIFi
study): a randomised controlled trial. Lancet 2015 Sep 12;386(9998):1066-73. doi: 10.1016/S0140-
6736(15)60001-0
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naidustatud komplitseeritud haigusjuhtudel, mis ei v6imalda kirurgilisel meetodil
sekkumist patsiendi raske tildseisundi tottu vai kirurgilis-tehnilistel pdhjustel®.

Kdrvalm@judena on taotluses vélja toodud Ohkrind, kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse agenemine, verikdha ja EBV/IBV klapi nihkumine. Endobronhiaalse
klapi asetamise ja kopsumahtu vadhendava Kkirurgia ravimeetodeid vordlevad
Kliinilised randomiseeritud uuringud puuduvad, mistdttu ei ole vdimalik kérvaltoimete
esinemist otseselt vorrelda. Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu kohaselt ei ole
endobronhiaalse klapi asetamisel taheldatud kontrollrihmaga vorreldest statistiliselt
olulist suremuse muutust, samas kui kopsumahtu vé&hendava kirurgia puhul on
tdheldatud otseselt protseduuriga seotud suremust 90-pdeva jooksul kuni 5,5%,
kopsuhaiguste tisistusi 29,8% ja stdamehaiguste tusistusi 20% juhtudel.
Endobronhiaalse klapi asetamist peetakse vaheminvasiivseks protseduuriks.

3.4. Kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

Taotletava teenuse kulutdhusust on hinnatud Pietzsch et al® uurimuses, milles vorreldi
raske kopsuemfiiseemiga patsientide puhul endobronhiaalse klapisusteemi asetamise
kulutdhusust medikamentoosse raviga Saksamaa tervishoiuslsteemis. Uurimuse
tulemusel leiti, et endobronhiaalse klapi asetamise lisakuluthususe maar on 5-aastase
perioodi puhul €46 322 QALY kohta ning 10-aastase perioodi puhul €25 142 QALY
kohta, millest jareldati, et endobronhiaalse klapi asetamist vdib pidada kulutbhusaks
meetodiks. Kulutbhusust ei vorreldud kopsumahtu vahendava kirurgiaga. Samuti ei
ole hinnatud endobronhiaalse klapi asetamise kulutéhusust plsiva 6hulekke raviks.

4. Teenuse luhi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas
tuuakse eraldi valja mdju tervishoiuteenuste, ravimite ja to6vGimetushivitiste
eelarvele;

Taotluse kohaselt vajab endobronhiaalse klapisiisteemi asetamist aastas keskmiselt 10
patsienti, kusjuures prognoosi kohaselt ei oodata jargnevatel aastatel patsientide arvu
suurenemist. Taotluses ei ole tdpsustatud, kas prognoosi hdlmatud patsientidele
sooritataks endobronhiaalse klapisusteemi puudumisel kirurgiline protseduur. Kuna
kirurgiline sekkumine ei ole kdikide patsientide puhul sobilikuks alternatiiviks,
arvutatakse tabelis 2 eeldatav lisakulu tuginedes (ksnes taotletava teenuse
maksumusele.

Tabel 2. Ravikindlustuse eelarve lisakulu taotluses toodud prognoosi alusel

2017. aasta [ 2018. aasta | 2019. aasta |2020. aasta
Ravijuhtude arv 10 10 10 10
Lisakulu ravijuhu kohta 6 536,3 6 536,3 6 536,3 6 536,3
Lisakulu kokku 65 363 65 363 65 363 65 363

4 Dooms C, Decaluwe H, Yserbyt J et al. Bronchial valve treatment for pulmonary air leak after
anatomical lung resection for cancer. Eur Respir J. 2014 Apr;43(4):1142-8. doi:
10.1183/09031936.00117613

5> Mahajan A, Diana C, Doeing D et al. Isolation of persistent air leaks and placement of intrabronchial
valves. J Thorac Cardiovasc Surg. 2013 Mar;145(3):626-30. doi: 10.1016/j.jtcvs.2012.12.003

® Pietzsch, J.B., Garner, A., Herth, F.J. (2014) Cost-effectiveness of endobronchial valve therapy for
severe emphysema: a model-based projection based on the VENT study. Respiration. Vol 88(5), 1k
389-398.
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Tabelis 3 on arvutatud lisakulu ravikindlustuse eelarvele, arvestades vOimalust, et
kdikide patsientide puhul kasutataks endobronhiaalse klapististeemi puudumisel
alternatiivse meetodida kirurgilist sekkumist.

Tabel 3. Ravikindlustuse eelarve lisakulu taotluses toodud prognoosi alusel,
arvestades alternatiividega asendumist.

2017. aasta | 2018. aasta [ 2019. aasta |2020. aasta
Ravijuhtude arv 10 10 10 10
Lisakulu ravijuhu kohta 2 629,28 2 629,28 2 629,28 2 629,28
Lisakulu kokku 26 293 26 293 26 293 26 293

Tabelites toodud arvutustest lahtub, et lisakulu ravikindlustuse eelarvele on 2017.
aastal 26 293 — 65 363 eurot.

5. Teenuse mdju teenust osutavatele erialadele planeeritavatele rahalistele mahtudele
ja seos teiste erialadega;

Teenus on seotud pulmonoloogia ja torakaalkirurgia erialadega ning on kasutatav
uksnes piirkondlikes haiglates.

6. Teenuse vaar- ja liigkasutamise majanduslikud mdjud

Juhul kui endobronhiaalse klapisusteemi asetamise kasuks otsustatakse lahtudes
taotluses toodud Kkliinilistest kriteeriumitest, ei ole teenuse vaar- ja liigkasutamine
reaalne.

7. Teenuse optimaalse kasutamise tagamise vdimalikkus labi kohaldamise
tingimuste.

Teenuse osutamine on v@imalik vaid piirkondlikes haiglates, mist6ttu tuleks teenuse
lisamisel tervishoiuteenuste loetellu kaaluda teenuse kasutamise lubamist tiksnes
piirkondlikes haiglates.
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8. Kokkuvote

\Vastus
Teenuse Endobronhiaalne klapististeem raske kopsuemfliseemi ja pusiva 6hulekke
nimetus raviks
Ettepaneku  [Eesti Kopsuarstide Selts
esitaja
Teenuse \Videotorakoskoopiline kopsuresektsioon (kood 080404); kopsu atlipiline
alternatiivid [resektsioon (kood 050405)

Kulutéhusus

Saksamaa tervishoiuslsteemi piires labiviidud uurimuse kohaselt vaib
pidada endobronhiaalse klapisusteemi aseatmis raske kopsuemfiseemi
raviks kulutGhusaks meetodiks. Pusiva Ghulekke raviks EBV/IBV
asetamist ei ole uuritud.

aastas kokku

Omaosalus  Juhul kui teenus lisada tervishoiuteenuste loetellu, siis patsiendil ravi
saamiseks kulutused puuduvad.

Vajadus Taotluse andmetel on keskmine patsientide arv aastas 10 patsienti, kusjuures
vajadus prognooside kohaselt jargnevatel aastatel ei suurene.

Teenuse 6 064,14 eurot.

piirhind

Kohaldamise [Kaaluda teenuse kasutamise lubamist tiksnes piirkonnahaiglates.

tingimused

Muudatusest [Teenuse lisamisel tervishoiuteenuste loetellu kaasneb 2017. aastal

tulenev lisakulu ravikindlustuse eelarvele 65 363 eurot, juhul kui teenuse

lisakulu lisamata jatmisel ei kasutataks antud patsientide puhul kirurgilist

;ae‘;'l‘;'r’:/ﬂlésws sekkumist ning 26 293, juhul kui patsientidele tehakse alternatiivina

kopsumahtu vahendav kirurgia.

Lihikokkuvot
e hinnatava
teenuse kohta

Endobronhiaalse klapislisteemi asetamist peetakse vorreldes Kirurgilise
sekkumisega véheminvasiivseks protseduuriks raske kopsuemfliseemi
ja pusiva hulekke ravimisel, millega ei kaasne kirurgilise sekkumisega
seostatud suremuse ja tlsistuste tekke ohtu. Protseduuri vajab
hinnanguliselt 10 patsienti aastas. Teenuse lisamisel tervishoiuteenuste
loetellu vdiks kaaluda endobronhiaalsete klappide kajastamist eraldi
lisavahenditena, tulenevalt nende kdrgest hinnast ning vdimalikest

erisustest Uihele patsiendile asetatavate klappide arvus.
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