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1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks (taotluse punkt 3.1);

Esitatud ndidustused on diged ja asjakohased nii maailmas kui ka Eesti oludes.

2. Toéenduspohisus

2.1.

Kliiniliste uuringute jérgi (taotluse punkt 3.2 ja 3.5);

Taotluses esitatud uuringud on tdenduspohised ja vastavad kvaliteedi skaalale A voi B. Lisaks

voib tuua veel 2 metaanaliiiisi, mis on publitseeritud pérast taotluse esitamist. Alternatiivseid

sama efektiivsusega teenuseid ei ole.
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1. Rodrigues et al. Endovascular treatment versus medical care alone for ischaemic stroke:
systematic review and meta-analysis. BMJ 2016;353:i1754. 10 uuringu metaanaliiiis, kus
néidati, et endovaskulaarne ravi, k.a trombektoomia oli parema tulemusega hea funktsionaalse
voimekuse osas (MRS skoor <=2) ja iilihea funktsionaalse vGimekuse 0sas (MRS skoor <=1)
hinnatuna 90. pdeva pérast akuutse isheemilise insuldi jarel vorreldes konservatiivset ravi,
sealhulgas intravenoosset (iv) tromboliiiisravi (rtPA) saanud patsientide rithmaga. Seejuures ei
olnud olulisi erinevusi suremuse voi stimptomaatilise hemorraagia tekkeriski osas. Viimased 7
analiiisi kaasatud uuringut, mis avaldatud vd&i esitatud 2015 a. jooksul suutsid paremini
ndidata intraarteriaalse mehhaanilise trombekoomia paremust lisaravina iv alteplaasile (rtPA),
sest olid varasemast tdpsema patsientide valiku, suurema iv rtPA ravi saanud patsientide
rihma ja varasema tromboliilisravi algusega patsientide osakaaluga ning neis kasutati
efektiivsemaid trombektoomia vahendeid. Enamikus uuringutes kasutati nn stentretriivereid
(ajutisi stente) >86% patsientidest ning saavutati suurem rekanalisatsiooni tase (>58%) kui
varem raporteeritud. Nende 7 uuringu alaanaliilis nditas, et riskide suhe oli 1,56 (95%
usaldusintervall 1,38-1,75) hea funktsionaalse tulemuse suhtes ja 0,86 (0,69 - 1,06) suremuse
suhtes. Heterogeensust uuringute vahel ei olnud. Koik uuringud olid 1dbi viidud avatud
meetodiga. Metaanaliiiis jéreldas, et eesmise varustusala suure ajuarteri varustusala akuutse
isheemilise insuldiga patsientidel toob endovaskulaarne trombektoomia lisaravina iv
tromboliitisile 6-8 t jooksul haigestumisest kaasa hea funktsionaalse tulemuse, kusjuures ei
pOhjusta tiisistuste riski suurenemist.

2 Goyal et al. Endovascular thrombectomy after large-vessel ischaemic stroke: a meta-
analysis of individual patient data from five randomised trials. Lancet 2016,387:1723-31.
Metaanaliiiisi kaasati 1287 (634 endovaskulaarne trombektoomia ja 653 kontrollrithm)
proksimaalse eesmise arteriaalse varustusala isheemilise insuldiga patsienti 12 t jooksul
stimptomite tekkest (MR CLEAN, ESCAPE, REVASCAT, SWIFT PRIME ja EXTEND

IA). Analiilisiti vastavatesse uuringutesse kaasatud individuaalsete patsientide andmeid.

Lk3/9




Endovaskuaarse trombektoomiaga saavutati funktsionaalse hiire (puude) vdhenemine 90 p
parast vorreldes kontrollrithmaga (standarditud cOR (common odds ratios) 2,49, 95%
usaldusintervall 1,76-3,53; p<0.0001). NNT (ravitud juhtude arv), et langetada funktsionaalse
defitsiidi taset (mRS) vdhemalt iihe taseme vorra, oli 2,6. Efektiivsus vorreldes
kontrollrithmaga tuli esile mitmetes patsientdie riithmades, k.a iile 80 a patsientidel (cOR 3,68,
95% usaldusintervall 1,95-6,92), nendel, kes randomiseeriti hiljem kui 300 min siimptomite
tekkest (1,76, 1,05-2,97) ja nendel, kellel olid vastundidustused iv tromboliiiisraviks
alteplaasiga (2,43, 1,30-4,55). 90 pdeva suremus ja parenhiiiimi hemorraagia ning

simptomaatilise intrakraniaalse hemorraagia risk uuritavate riihmade vahel ei erinenud

2.2.  Qodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline

prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega (taotluses punkt 4.1);

Trombektoomiale alternatiivi ei ole. Taotluses on esitatud uuringud, kus on vorreldud
ajuarterite mehhaanilist trombektoomiat standardarviga, sealhulgas iv tromboliiiisi rtPA-ga
(alteplaas). Kdik taotluses toodud uuringud ning metaanaliiiisid on tdestanud trombektoomia
efektiivsust ja ohutust suure proksimaalse ajuarteri oklusiooni tdttu tekkinud akuutse
isheemilise insuldi korral (statistiliselt oluline funktsionaalne paranemine 90 p pérast
lisaravina iv tromboliitisile patsientidel, kellel on iv tromboliiiis ebaefektiivne voi kellel on

tromboliitisiks vastundidustused.

2.3.  Ravi vdimalikud koérvaltoimed (taotluse punktis 4.2 ja 4.3);

Taotluses toodud andmed korvaltoimete ja tiisistuste ning nende ravi kohta on asjakohased

2.4.  Teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus (taotluse punkt 4.5);

Teenuse voimaliku véir-, ala- voi liigkasutamises kohta on taotluses esitatud diged ja

asjakohased andmed.

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid (taotluse punktid 3.5, 3.2 );

Alternatiivseid ravimeetodeid, millega oleks voimalik saavutada ajuarteri rekanalisatsiooni
proksimaalse ajuarteri oklusiooni korral, ei ole. Standardravina kasutusel olev iv tromboliiiis
alteplaasiga on statistiliselt oluliselt vdhemefektiivne suure proksimaalse ajuarteri

rekanaliseerimisel. Korvaltoimete ja tiisistuste risk ei erine. Samas on oluline alustada
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vastundidustuste puudumisel koheselt iv tromboliilisraviga, et voita aega ja seega viltida

ajukahjustuse suurenemist.

4. Toéenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel (taotluses punkt 3.3);

Viidatud ravijuhend toetab teenuse kasutamist. Euroopa Insuldiorganisatsiooni ravijuhend on
koostamisel. Kohaliku ravijuhendi loomise vajadust ei ole.

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis (taotluses punkt 3.4);
Andmed teenuse kasutamise kohta maailmapraktikas on korrektsed ja asjakohased.
6. Teenuse tegevuse Kirjeldus (taotluses punkt 6, punkt 4.4 ja 8.2);
Teenuse tegevuse kohta on esitaud asjakohased ja diged andmed.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos (taotluses punktid 5.1

jas.2.);

Teenust vajavate patsientide arvu suurusjirk on adekvaatne. Teenust pakutakse ainult suurtes
keskustes Tallinnas ja Tartus.

8. Patsiendi isikupira voimalik mdju ravi tulemustele (taotluses punkt 4.6.);
Patsiendi mdju ravi tulemusele on taotluses esitatud asjakohaselt. Tegemist on ravimeetodiga
isheemilise insuldi akuutses faasis mistSttu hilisem ravi ja ravisoostumus ei ole sellega
otseselt seotud.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali

kvalifikatsioon ning pidevus, véimalik mdju ravi tulemustele (taotluses punkt 7);

9.1. Teenuse osutaja;

Andmed on teenuse osutaja kohta esitatud adekvaatselt.
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9.2. Infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tiiendavate osakondade/teenistuste olemasolu

vajadus;
Andmed vajaliku infrastruktuuri kohta on esitatud adekvaatselt. Lisaks natiivuuringule on

vajalik ka kompuutertomograafiline angiograafia (KTA), millega on voimalik hinnata trombi
olemasolu ja selekteerida trombektoomiaks sobivad patsiendid. MRT vdimalus (isheemia

kestuse hindamiseks jne) on soovitatav, kuid mitte viltimatu teenuse osutamiseks.

9.3.  Personali tdiendava viljadppe vajadus:

Andmed personali viljadppe kohta, et tagada teenuse kvaliteet, on esitatud Oigesti ja

asjakohaselt.

9.4. Minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks:;

Andmed minimaalse teenuse osutamise mahtude kohta, et tagada kvaliteetse teenuse

osutamine, on diged ja asjakohased.

9.5. Teenuse osutaja valmisoleku voimalik moju ravi tulemustele:;

Andmed on taotluses esitatud Oigesti ja asjakohaselt. Tuleb rohutada teenuse osutaja
valmisoleku (24/7) tahtsust, sest trombektoomia on néidustatud ainult piiratud arvu tundide

jooksul insuldisiimptomite tekkest.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav véi tiiendav méju
kehtivale loetelule (taotluse punkt 3.6 ja 3.7);
Andmed on esitatud Oigesti ja asjakohaselt. Tegemist on uue teenuse taotlusega, millele

alternatiivi ei ole.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjelduse asjakohasus ja oigsus (taotluse
punkt 8.1);

Andmed on esitatud korrektselt ja adekvaatselt. Selgitused on asjakohased.

12. Kokkuvote

Esitatakse liihikokkuvote taotluse kohta jdargmises tabelis:

\Vastus Selgitus
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ed

Teenuse nimetus

Mehaaniline trombi eemaldamine ajuarterist (Ajuarteri

trombektoomia)

taotluses esitatud
naidustustustel
vorreldes

alternatiivi(de)ga

Ettepaneku Eesti Radioloogia

esitaja Uhing

Teenuse A ja B tase. Funktsionaalne voimekus 90 p parast trombektoomiat
toenduspohisus  on statistiliselt oluliselt parem kui standardravi (sealhulgas iv

tromboliiiis alteplaasiga (rtPA)) saanud patseintidel. Tiisistuste ja

surma risk ei ole suurem.

\Moju/tulemus

tervisele

Funktsionaalne voimekus 90 p pérast trombektoomiat vorreldes
standardraviga (sealhulgas iv tromboliiiis alteplaasiga (rtPA)) on

statistiliselt oluliselt parem. Tiisistuste ja surma risk ei ole suurem

Senine praktika
Eestis

Eestis ei ole vastavat teenust.

Vajadus

Prognoosi kohaselt voib olla ligikaudu 90 ajuarterite

endovaskulaarset trombektoomiat vajavat patsienti aastas.

Muud asjaolud

Taotluses esitatud teenus on darmiselt oluline ja vajalik
proksimaalse ajuarteri oklusiooniga akuutse isheemilise insuldiga
patsiendi lisaraviks, kui iv trombliiiis ei osutunud efektiivseks voi

kui iv tromboliilis on vastundidustatud.

Kohaldamise
tingimuste

lisamine

Teenuse voimaliku védr-, ala- voi liigkasutamises kohta on
taotluses esitatud diged ja asjakohased andmed. Antud teenust
saab osutada véga tdpsetel tingimustel piiratud aja jooksul
insuldisimptomite tekkest vastavalt ravijuhistele ja ainult
spetsiaalse ettevalmistuse saanud keskustes, kus on mitmete
erialade kattesaadavus  jal

spetsialistide =~ G0pdevaringne

kompetents.
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