Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus EBV/IBV (Endobronchial Valve)
Endobronhiaalne klapisiisteem raske
kopsuemfiiseemi raviks

Taotluse number 1137

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

EBV/IBV ravimeetodi osutamise naidustusteks on toodud raske kopsuemfiiseem ja
piisiv 0huleke pleuradreenist peale kirurgilist resektsiooni korge riskiga patsientidel voi
inoperaabelsetel juhtudel. Naidustused on esitatud korrektselt. Taotlejad on lisanud ka
tiiendavad lisatingimused selle kohaldamiseks raske kopsuemfiiseemiga patsientidele:
kompuutertomograafial kopsudest peab olema emfiiseem heterogeenne ja
kopsusagarate vaheline interloobium intaktne.

2. Toenduspohisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi
Taotluses on esitatud 5 Kliinilist uuringut, mille sihtriithmadeks on raske
kopsuemfiiseemiga patsiendid kolmes (1-3) ja piisiva 6hulekkega patsiendid kahes (4,5)
teadusartiklis.
Mitte iikski nimetatud artiklitest ei pohine randomiseeritud kliinilistele uuringutele.
EBV/IBV ravimeetodit on vorreldud Kirurgilise raviga varasemate kliiniliste uuringute
andmete pohjal ilma viideteta kirjanduse allikatele kérvaltoimete esinemissageduse ja
protseduuriga seotud suremuse niitajate osas. Samuti pohinevad piisivad 6hulekkega
patsientide ravitulemused retrospektiivsetel tulemustel. Véib esile tuua, et koigis
taotluses esitatud Kliinilistes uuringutes on saadud head ravitulemused endobronhiaalse
klapimeetodi kasutamisega.
Alternatiivseteks ravimeetoditeks endobronhiaalsele klapisiisteemile on kopsumahtu
vihendavad operatsioonid (ingl.k. Lung Volume Reduction Surgery, LVRS) v6i
medikamentoosne ravi koos pulmonaalse rehabilitatsiooniga. Randomiseeritud
kliinilised wuringuid, milles vorreldakse LVRS ja EBV/IBV meetodit ei ole libi viidud.
Uheks oluliseks pdhjuseks on kindlasti see, et kirurgilise raviga kaasneb viga korge
suremuse néitaja ja tosiste korvatoimete esinemissagedus (6). Kirurgilisele ravile kuulub
seetottu vaid suhtarvult viike patsientide kontingent, jéittes nimetatud ravivoimalusest
korvale suurema osa raske kopsuemfiiseemiga haigetest.
Kiesolevaks hetkeks on teada 4 randomiseeritud Kliinilist uuringut raskekujulise
kopsuemfiiseemi erinevate ravimeetodite kohta, milles 3-s vorreldakse EBV/IBV
meetodit (7-9) ja 1-s uuringus LVRS meetodit (6) medikamentoosse raviga.
Lisaks on taotluses esile toodud EBV/IBV meetodi kasutusvaldkond piisiva 6hulekkega
kulgevate haiguste ravis patsientidel, kes raske iildseisundi tottu voi kirurgilistel-
tehnilistel pohjustel ei opereeritavad (4,5). PubMed (Archive of biomedical and life
sciences journal literature at the U.S. National Institutes of Health's National Library of

Medicine) andmebaasis on iile 20 teadusartikli, milles on esile toodud head
ravitulemused EBV/IBV meetodi kasutamisel piisiva 6hulekkega patsientidel.

2.2. ravijuhiste jérgi;
Ravijuhised endobronhiaalse klapisiisteemi kasutamiseks puuduvad.
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2.3. oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse liihi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega;

Taotluses on esitatud 3 Kliinilise uuringu ravitulemused raske kopsuemfiiseemiga
patsientidel, millest iikski ei ole randomiseeritud uuring. Seetdttu esiletoodud artiklites
puuduvad vordlused alternatiivsete ravimeetoditega objektiivsete kliiniliste
kriteeriumite alusel.
Rahvusvahelises erialakirjanduses on avaldatud 3 histi disainitud randomiseeritud
uuringutele pohinevat teadusartiklit, millest kdigis on Kirjeldatud positiivseid
ravitulemusi EBV/IBV meetodi rakendamise korral (7-9). Nimetatud randomiseeritud
uuringutesse, VENT Europe (7), VENT US (8) ja BeLieVeR-HIFi (9), on kaasatud raske
kopsuemfiiseemiga patsiendid, kellel on vorreldud endobronhiaalse klapisiisteemi
ravimeetodit medikamentoosse raviga. Koik kirjeldatud uuringud on oma iilesehituse ja
eesmirkide poolest sarnased. Kahes Kliinilises uuringus, VENT Europe ja VENT US, on
esmased oodatavad ravitulemused kopsufunktsiooni (FEV1) ja 6-minuti kdimistesti voi
veloergomeetri testi viirtuste muutused ning teisene oodatav ravitulemus hinnang
elukvaliteedile SGRQ (St. Georg’s Respiratory Questionnaire) skaala alusel.
Jélgimisperiood on nimetatud uuringutes 6 ja 12 kuud. Eraldi hinnati patsientide
ravitulemusi kompuutertomograafial ilmestuvat emfiiseemi heterogeensust ja kopsu
sagaratevahelist interloobiumit (ingl.k. interlobar fissure) arvesse vottes.
Kliinilises uuringus BeLieVeR-HIFi on esmaseks oodatavaks tulemuseks FEV1
muutused, mida hinnati 3 kuud peale ravi algust. Patsientide sihtrithma kaasati vaid
eelnevatest uuringutest teadaolevate soodsate prognostiliste faktoritega patsiendid, kellel
oli diagnoositav heterogeenne (lobaarne) emfiiseem ja kopsu eri sagarate vaheline
interloobium intaktne.
Koigis kolmes Kkliinilises uuringus leiti EBV/IBV ravimeetodiga FEV1 viirtuste
statistiliselt oluline paranemine 6 ja 12 kuulisi jalgimisperioode analiiiisides: 95%
konfidentsuse intervalli arvestades keskmiselt 6.5 -20.9% (VENT Europe p=0.005,
VENT US p=0.067, BeLieVeR-HIFi p=0.0329).
6-minuti kiiimistesti tulemus oli parem EBV/IBV patsientide rithmas VENT US
uuringus (p=0.04) ja sagaratevahelise interloobiumi intaktsuse ning heterogeense
emfiiseemi korral VENT Europe uuringus (p=0.06).
Teisene oodatav ravitulemus SGQR oli parem EBV/IBV raviga VENT Europe uuringus
(p=0.2) ja vaiksema osakaaluga VENT US uuringus.
Kaoigis eelpoolkirjeldatud kolmes kliinilises uuringus ei leitud suremuse ja korvaltoimete
iildise esinemissageduse niitajates statistiliselt olulist erinevust ravirithmade vahel.
Taotluses esitatud mitterandomiseeritud ja teenuse hindaja poolt lisaks esile toodud
randomiseeritud uuringute tulemustest jireldub, et koige paremad eeldused
kopsufunktsiooni ja koormustaluvuse paranemiseks EBV/IBV meetodi kasutamisel on
heterogeenne emfiiseem ja kopsusagarate vahelise interloobiumi intaktsus
kompuutertomograafilisel uuringul ning patsiendipoolsed kriteeriumid: vanus 45-80
aastat, FEV1 vahemikus 20-45% eeldatavast normist ja RV > 150% ning TLC >100%.
Taotluses alternatiivse ravimeetodina viljatoodud kirurgilise ravi tulemused vorreldes
medikamentoosse raviga on selgelt paremad kui endobronhiaalse klapimeetodi vordlusel
medikamentoosse raviga jirgmiste parameetrite korral: FEV1 (p<0.001),
koormustaluvuse tous 10W (p<0.001) ja elukvaliteedi paranemine SGRQ alusel
(p<0.001).
Randomiseeritud kliinilises uuringus NETT (6) on vilja toodud suremuse ja tésiste
korvaltoimete niitajad ning sellest tulenevad statsionaarse ravi oluline pikenemine koos
intensiivravi vajaduse kasvuga LVRS jirgselt. Olulisel méidral mojutab see
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ravivoimaluste valikut, olles piiravaks kliiniliseks teguriks raske kopsuemfiiseemiga
patsientidele Kirurgilise ravi maaramisel (vt. p.2.3).

Taotluses on EBV/IBV ravimeetodi teise ndidustusena Kirjeldatud piisivat 6huleket
peale kirurgilist resektsiooni ja inoperaabelsetel patsientidel. Taotluse esitajate poolt on
hindamiseks vilja valitud 2 Kliinilist uuringut (4,5). Mélemad uuringud on niidatud, et
EBV/IBV meetodit on vaja kasutada vaid komplitseeritud haigusjuhtudel. Eesmirk on
ohulekke peatamine juhtudel, mis ei voimalda Kkirurgilise meetodi rakendamist patsiendi
raske iildseisundi tottu voi kirurgilistel-tehnilistel pohjustel. Kliinilised randomiseeritud
uuringud ei ole teostatavad vordvéirsete kaasamise kriteeriumite puudumisel. Tegemist
on alternatiivse meetodiga konservatiivsele ravile, mis vihendab intensiiv-ja hooldusravi
pievadega seotud tervishoiukulutusi ning voimaldab ira hoida kopsuparenhiiiimi
pikaajalisest defektist tekkivaid raskekujulisi tiisistusi (10,11). Endobronhiaalse
klapisiisteemi paigaldamise jirgselt avaldub raviefekt koheselt, véimaldades
tervenemise kuni 75%-I juhtudest (12).

2.4. ravi voimalikud korvaltoimed;
Koik EBV/IBV meetodi peamised korvaltoimed: ohkrind, kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse (KOK) dgenemine, verikoha ja EBV/IBV klapi nihkumine on esitatud
taotluses esile toodud. Puudub vordlus alternatiivsete meetodite, LVRS-i ja
medikamentoosse raviga, tiisistuste loetelu ja esinemissageduse osas.
Randomiseeritud kliinilistest uuringutest iihes on leitud statistiliselt oluline erinevus
KOK-i digenemise ja verikoha esinemissageduse vahel EBV/IBV-ga ravitud patsientide
rithmas (8). KOK-i digenemise korral voib statsionaarsel ravil viibimine pikeneda 6.8%-
| juhtudest. Verikoha on korvaltoime, mis ei vaja lisakulutusi. Kahes teises
randomiseeritud kliinilises uuringus statistiliselt olulist erinevust suremuse ja
detailsemalt kirjeldatud korvaltoimete esinemissageduse vahel ei ole tiheldatud (7,9).
Erinevalt EBV/IBV meetodist on alternatiivse raviviisina kasutusel olev LVRS meetod
oluliselt korgema suremuse niitajate ja raskete tiisistuste esinemissagedusega. Vahetult
LVRS protseduuriga seotud 90-pieva suremus on kuni 5.5%, kopsuhaiguste tiisistusi
esineb 29.8% ja sildamehaigusete tiisistusi 20%, mida on vérreldes medikamentoosse
raviga statistiliselt oluliselt ronkem (p<0.001). Seetottu pikeneb ka LVRS patsientidel
statsionaarse ravi aeg ja sageneb intensiivravi osakonda rehospitaliseerimine (11.7%
juhtudest NETT Kkliinilises uuringus) koos kallihinnaliste ravimite vajaduse
suurenemisega (6). Kuna EBV/IBV ja LVRS ravimeetodeid vordlevad randomiseeritud
uuringud puuduvad, siis korvaltoimete vahetut statistilist analiiiisi ei ole voimalik
teostada.
Piisiva 6hulekkega patsientidel on peale EBV/IBV meetodi kasutamist iiksikuid
tiisistusi, milleks on dhkrind, kopsupéletik, verekoha ja klapi nihkumine (11,12,13).
Kuna endobronhiaalseid klappe saab eemaldada, siis on voimalik taastada algne seisund
ja tiisistuste ravi on olnud konservatiivne.

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
Kuigi taotluses esitatud teenuse viir,- ala voi liigkasutus ei ole kuigi toenéolised -
raviteenust osutavad vaid piirkondlikud haiglad, peab EBV/IBV Kklapisiisteemi
kasutamise raviotsus olema tehtud konsiiliumi poolt. Konsiiliumi koosseisu peaksid
kuuluma pulmonoloog, radioloog ja torakaalkirurg. Nimetatud erialaspetsialistid
saavad tagada teenuse optimaalse kasutamise ja ndidustuste kliiniliste kriteeriumite
jargimise. Kliiniliste uuringute tulemustest liihtuvalt on vajalik tiita jirgnevad
tingimused (7-9,11-13):
raskekujulise kopsuemfiiseemiga ravijuhud:
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e kompuutertomograafial on kopsuemfiiseem heterogeenne (lobaalne)
e kompuutertomograafial on kopsu sagaratevaheline interloobium intaktne
e patsiendi Kirurgiline ravi on seotud korge tiisistuste riskiga
Piisiva ohulekkega ravijuhud:
e Kirurgiline ravi on vastuniidustatud voi puuduvad alternatiivsed ravimeetodid
e ohulekke digitaalne mdodtmine enne ja peale sihtmirkbronhi diagnostilist
sulgemist

3. Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Esitatud alternatiivsetest raviviisidest, mis on kittesaadavad ka Eestis, kirjeldatakse
kirurgilist ravi. Taotluse esitanud Eesti Kopsuarstide Seltsile esitatud lisakiisimuse
vastuses on andmed kirurgilise ravi tulemuste kohta esiletoodud asjakohaselt. LVRS-ga
kaasneb mirkimisviirne suremus ja raskete tiisistuste kérge esinemissagadus (vt.
p-2.3). Kirurgiline ravi on niidustatud valikuliselt viiga heas iildseisundis ja kopsude
iilasagara(te) heterogeense emfiiseemiga patsientidele, kelle esineb raske
kopsufunktsiooni kahjustus. Kirurgilise ravi teenusekoode ja voimalik lisakulutuste
struktuuri tiisistuste tekkimisel on kirjeldatud korrektselt.

Taotluses ei ole esitatud andmeid medikamentoosse ravi kohta koos pulmonaalse
rehabilitatsiooniga, kuid nimetatud raviviis on raske kopsuemfiiseemi baasraviks ega ole
seotud lisakulutusega.

Piisiva 6hulekkega patsientide ravikulud, milleks on aktiivravi intensiiv- véi hooldusravi
voodipideva hindadega, s6ltuvad patsiendi tervisliku seisundi raskusest, ega ole tapselt
méiiratletavad.

Teenuse toenduspdhisuse hindamise Kirjeldustes (p.2.3 ja 2.4) on lisatud asjakohased
andmed ravitulemuste ja tiisistuste kohta ja neid on vorreldud alternatiivsete
raviviisidega (7-13).

4. Todenduspdhisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;

Teadaolevalt Euroopas ravijuhendid endobronhiaalse klapisiisteemi kasutamise kohta
puuduvad

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

EBV/IBV Klapisiisteeme on paigaldatud maailmas iile 10 aasta. Patsientide arv ulatub
tuhandetesse ega ole tipsemalt loetletav. Teenuse kuluefektiivsust on hinnatud vihemalt
iihes teadusartiklis, mille kohaselt EBV/IBV ravimeetod on tasuv raske
kopsuemfiiseemiga patsientidel Saksa Liiduvabariigi tervishoiusiisteemis (14).
Endobronhiaalse klapisiisteemi ravimeetod on tiies mahus riiklikult kompenseeritud
Saksa Liitvabariigis, Tsehhi Vabariigis ja Suurbritannias. Suurbritannias on teenuse
osutamise tingimused kirjeldatud NICE (The National Institute for Health and Care
Excellence) juhistes (15), mis kohustavad teenuse pakkujat koostama ja esitama
regulaarselt kliinilisi auditeid. Ravimeetod on rahastatud Hispaania ja Itaalia monedes
administratiivsetes piirkondades. Austrias on teenuse osutamise taotlus voetud
menetlusse riiklikus tervisekindlustuse siisteemis.

Ameerika Uhendriikides on EBV/IBV meetodi kasutamine lubatud FDA (US Food and
Drug Administration) poolt piisiva 6hulekkega patsientidel alates 2008.a.-st (16).

6. Teenuse tegevuse Kirjeldus;
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Teenuse tegevuse kirjeldus on asjakohane ja dige. Teenuse osutamine toimub
bronhoskoopia protseduuri kidigus ja protseduur viiakse libi endoskoopia kabinetis.
Tavapérasele ettevalmistusele lisandub 6e poolne klappide ettevalmistus ja
kalibreerimine, millele jdrgneb liihiajaline intravenoosne anesteesia kestvusega alla 1h.
Lisakulu vorreldes tavaprotseduuriga on anesteesiaga seonduv ja bronhoskoopia
pikeneb kuni 1 tunni vorra: 30 minutit klappide ettevalmistamise ja 30 minutit
protseduuri ldbiviimise tottu. Erinevalt tavabronhoskoopiast on vajalik patsiendi
hospitaliseerimine 1-2 péevaks.

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Eestis vajab EBV/IBV raviteenust mitte rohkem kui 10 patsienti aastas, kelle arv jiib
samaks jirgneva 4 aasta jooksul. Ravijuhud jaotuvad vordselt raske kopsuemfiiseemi ja
piisiva 0hulekke niidustuste vahel.

8. Patsiendi isikupira voimalik mdju ravi tulemustele;

Patsiendi isikupira méju ravi tulemustele puudub.

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning piadevus, voimalik mdju ravi tulemustele;
9.1. teenuse osutaja;
Teenuse osutamine on voimalik ainult piirkondlikes haiglates, milleks kiesoleval
hetkel on SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla (PERH) ja SA Tartu Ulikooli Kliinikum
(TUK).

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;

Teenuse osutamiseks vajalik infrastruktuur on piirkondlikes haiglates olemas ega

vaja tidiendavaid ressursse

9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;
Baasope teenuse osutamiseks on libi viidud Euroopa kompetentsikeskustes.
Esimese 3 protseduuri Libiviimiseks on vajalik klapisiisteemi tootja esindaja kohalolek
TUK-s, mille kulud katab seadmetootja ise tiies ulatuses. Kuna SA PERH-s on
kasutatud EBV/IBV raviviisi enam kui 3-1 haigusjuhtumil, siis edasine vajadus selleks
puudub.
Jitkuva tiiendoppe eest vastutab ja tagab teenust osutav raviasutus.

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Taotluses esitatud raviprotseduuride arv, viis endobronhiaalse klapisiisteemi
paigaldamist aastas, tagab antud teenuse kvaliteedi raviasutuses.

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju ravi tulemustele;

Teenuse osutajate infrastruktuur ja personali viljaope on sellisel tasemel, et
ravimeetodi rakendamist véib alustada koheselt peale selle lisamist Eesti Haigekassa
(EHK) loetelusse.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tidiendav moju
kehtivale loetelule;
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Taotluses ja EHK poolt tiiendavalt esitatud kiisimuste vastustes on esitatud diged
andmed uue teenuse kohta seoses kehtiva loeteluga.

Endobronhiaalse klapisiisteemi meetodi kasutuselevotmine voimaldab asendada raske
kopsuemfiiseemiga patsientidel Kirurgilist ravi 2-3 juhul ja piisiva 6hulekkega
patsientidel vihendada intensiivravi ning hooldusravi voodipievi 5 ravijuhul aastas.
Uue teenuse kasutuselevotmine mojutab kehtivat teenuste loetelu tidiendavalt 2-3
ravijuhul raske kopsuemfiiseemiga patsientidel, mille eelduseks on p.2.4 esitatud ravi
kaasamise kriteeriumid ja tingimused.

Raviteenuse osutamine toimub piirkondlikes haiglates pulmonoloogide ja
torakaalkirurgide poolt

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Teenuse aluseks olevad ressursid ja selle 10plik hinnakujundus on kirjeldatud
asjakohaselt ja Gigesti.

Lopliku tasuvushinnangu andmiseks on vajalik siiski libi viia tervishoiuokonoomika
erialaspetsialistide ekspertanaliiiis.

12. Kokkuvote

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus | Endobronhiaalne Kuigi taotleja on
klapisiisteem raske kirjeldanud piisivat
kopsuemfiiseemi ja piisiva 0huleket
ohulekke raviks ravindidustusena, ei

kajastu see teenuse
nimetuses. Arvesse vottes
piiratud voimalusi
eelpoolnimetatud
patsientide kontingendi
raviks ja uue meetodi
efektiivsust on teenuse
osutamine Eestis vdga
vajalik.

Termin EBV/IBV
(Endobronchial Valve) ei
kanna teenuse kohta

tapsustavat
informatsiooni selle
himetuses.
Ettepaneku esitaja [Eesti Kopsuarstide Selts
Teenuse Raskekujulise Raske kopsuemfiiseemiga
toenduspohisus Kopsuemfiiseemi ravi patsientide
taotluses esitatud  pdidustus — B kopsufunktsioon (FEV1)
niidustustustel Vérdluses medikamentoosselja koormustaluvus (6
vorreldes raviga on saadud: minuti kdimistest,
alternatiivi(de)ga [1. kopsufunktsiooni veloegomeetria test) on
paranemine FEV1 6.5- endobronhiaalse
20.9% (randomiseeritud  |klapimeetodi kasutamise
uuringutes statistiliselt korral statistiliselt
oluline erinevus) oluliselt paremad
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2.koormustaluvuse
paranemine
(randomiseeritud
uuringutes statistiliselt
oluline erinevus)

3. elukvaliteedi paranemine
SGRQ kriteeriumite alusel
Alternatiivse ravimeetodina
vdljatoodud kirurgilise ravi
tulemused vorreldes
medikamentoosse raviga on
paremad, kui
endobronhiaalse
klapisiisteemi meetodi
vordlusel medikamentoosse
raviga jargmiste
parameetrite korral: FEV1
(p<0.001), koormustaluvuse
tous 10W (p<0.001) ja
elukvaliteedi paranemine
SGRQ alusel (p<0.001).
Samas kirurgilise raviga
suremuse ja tosiste
korvaltoimete
esinemissageduse nditajad
korged ja suureneb vajadus
intensiivravi
voodipdevadeks LVRS
jargselt.

\Piisiva ohulekke
ravindidustus —D

vorreldes
medikamentoosse raviga.
Kaudne vordlus
kirurgilise raviga (LVRS)
nditab klapimeetodi
kasutamisel
mdrkimisvddrselt vihem
tosiseid eluohtlikke
1iSistusi ja suremus
praktiliselt puudub.

\Piisiva ohulekke
ndidustus on hinnatud D-
0a, kuna kliinilisi
randomiseeritud
uuringuid ei ole véimalik
libi viia vordvddrsete
kaasamise kriteeriumite
puudumisel. Kasutatakse
alternatiivina
kirurgilisele ravile
patsiendi raske
tildseisundi tottu voi
alternatiivina
konseravtiivsele/
medikamentoose ravile
operatsiooni
mitteteostatavuse korral
kirurgilistel-tehnilistel
pohjustel.

Senine praktika
Eestis

ISA Pohja-Eesti
Regionaalhaigla on
tiksikutel juhtumitel
rakendanud ravimeetodit
nii raske
kopsuemfiiseemiga, kui ka
piisiva ohulekkega
patsientide raviks alates
2013.a.

Endobronhiaalse
klapisiisteemi ravi
ndidustuseks on olnud
alternatiivsete
ravivoimaluste
puudumine voi
tavaravimeetodi iilikorge
tiisistuste risk.

\Vajadus

10 ravijuhtu aastas
jdrgneva 4 aasta jooksul

\Vajadus on arvestatud

SA PERH ja SA TUK-i

senise kliinilise praktika
ohjal

Muud asjaolud

Endobronhiaalse
klapimeetodi HK
loetelusse votmine
voimaldab kirurgilisele
ravile mittekuuluvatele
patsientidele
ravitulemuste paranemist
raske kopsuemfiiseemi
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korral ja voimaldab
tervenemist piisiva
ohulekkega patsientidel.

Kohaldamise

tingimuste lisamine

EBV/IBV klapisiisteemi

kasutamise raviotsus peab
olema tehtud konsiiliumi
poolt, mille koosseisu
kuuluvad pulmonoloog,
radioloog ja
torakaalkirurg.
Lisatingimused:
Raskekujulise
kopsuemfiiseemiga
patsiendid:

e kompuutertomogra
afial on
kopsuemfiiseem
heterogeenne
(lobaalne)

e kompuutertomogra
afial on kopsu
sagaratevaheline
interloobium
intaktne

e patsiendi
kirurgiline ravi on
seotud korge
tiisistuste riskiga

\Piisiva ohulekkega
patsiendid:

e kirurgiline ravi on
vastundidustatud
voi puuduvad
alternatiivsed
ravimeetodid

® vajalik ohulekke
digitaalne
mootmine enne ja
peale
sihtmdrkbronhi
diagnostilist
sulgemist

Patsientide valik
esiletoodud kriteeriumite
alusel ja konsiiliumi
otsus on koige
olulisemateks eeldusteks
heade ravitulemuse
saavutamisel
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Kulutohususe ja ravikindlustuse eelarve moju hinnang

Teenuse nimetus

Taotluse number

6.
7.

Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus;
Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
2.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

2.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused

2.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega

2.4. kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

Teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas tuuakse
eraldi vdlja moju tervishoiuteenuste, ravimite ja todvoimetushiivitiste eelarvele;

Teenuse moju teenust osutavatele erialadele planeeritavatele rahalistele mahtudele ja seos
teiste erialadega;

Teenuse vair- ja liigkasutamise majanduslikud mojud

Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise tingimuste.

Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

8.

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus
Ettepaneku esitaja

Teenuse alternatiivid
Kulutohusus

Omaosalus
Vajadus

Teenuse piirhind

Kohaldamise tingimused

Muudatusest tulenev lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

Liithikokkuvote hinnatava teenuse kohta

Kasutatud kirjandus
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Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskdla
kohta
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