Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Maksa MRT uuring maksaspetsiifilise
kontrastainega (gadokseethappe dinaatrium

Taotluse number 856

1. Meditsiiniline ndidustus teenuse osutamiseks;

Kontrastaine ndidustus on erinevate maksa kollete hindamise vajadus, et eristada
healoomulisi ja paheloomulisi koldeid, kuna maksas esinevad sageli koos mitut tiilipi
kolded, niiteks healoomulised tsiistid ja hemangioomid ja halvaloomulised primaarsed
kasvajad ja metastaasid, mille eristamine KT uuringuga ja sageli ka MRT uuringuga
tavalise gadoliiniumil pohineva kontrastainega on raskendatud. Maksaspetsiifilise
kontrastainega on vaja uurida koiki patsiente enne kirurgilist ravi, et avastada
maksimaalselt koik maksas leiduvad kolded, uute véiikeste Kkollete avastamisel vdib
oluliselt muutuda operatsiooni taktika voi on patsiendile soodsam operatsioonist {ildse
loobuda, kuna operatsioon on liiga keerukas ja tuleb kaaluda alternatiivseid
ravimeetodeid nagu keemiaravi. Lisaks aitab kontrastaine rohke sapiteedesse eritumine
(50% ) eristada sapiteedes olevaid patoloogiaid, eriti raskesti tavauuringul eristatavaid
sapiteede kasvajaid, kuna tavapidrane ekstratsellulaarruumi minev kontrastaine lidheb
sapiteedesse ainuilt 5% ulatuses ja seega ei too esile sapiteede kasvajaid.

2. Todenduspdhisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi

Gd-EOB-DTPA-ga uuring annab parema diagnostiline tdpsuse vorreldes kontrastaineta
MRT kui KT-uuringuga Halavaara jt. 2006, Huppertz jt 2005, Shim jt.2015, Fujita jt.
2015; Verloh 2014, Joo jt 2016). Maksa spetsiifiline kontrastaine annab oluliselt tipsemat
informatsiooni vorreldes teiste uuringumodaliteetidega (Gd-EOBDTPA-MR tépsus 88%, KT
74%; M. Di Martino jt 2010. Gd-EOB-DTPA-ga uuring annab parema diagnostiline
tdpsuse viikeste alla lcm Kkollete leidmiselvorreldes kontrastaineta MRT kui KT-
uuringuga.

Hepatotsellulaarse vdhk kiire kasvuga kasvaja, mis ei anna sageli siimptome enne
kaugelearenenud staadiumi joudmist, prognoos soltub varasest avastamisest. KT ja MRT-s
kasutatavad ektratsellulaarsesse koesse tungivad kontrastained aitavad diagnoosida
kasvajat baseerudes ainult vaskularisatsioonil. Gd-EOB-DTPA-ga aitab hinnata mitte
ainult kasvaja vaskulaarset faasi, vaid ka maksa hepatobiliaarset seisundit, mis oluliselt
tostab diagnostilist tdpsust eritamaks hea- ja pahaloomulisi muutusi. Maksaspetsifiline
kontrastaine tungib maksarakkudesse ja aitab eristada vihieelseid muutusi ja varaseid
pahaloomulisi  kasvajakoldeid, enne kui on kujunenud muutused arteriaalse
neovaskulatuuris, mida suudab teha tavapdrane ekstratsellulaarne kontrastaine
vaskularisatsiooni hindaval, ultraheliuuringul, KT ,ja MRT uuringul ja metabolismi
hindaval PET uuring (Donatti jt. 2010). Seega kasvaja leitakse Gd-EOB-DTPA-ga enne,
kui kasvaja on toeliseks hepatotsellulaarseks kasvajaks kujunenud, kuna tema sensitiivsus
ja spetsiifilisus kdrgem. Choi jt 2014 | ja Il osa, Joo jt 2016).

Kontrastainega ultraheliuuring on ténaseks pdevaks vidhe kasutust leidnud Eestis, nduab
spetsiaalse tarkvara ja andurite olemasolu ultraheliaparaatidel, mida Eestis on ainult
PERH-s ja kliinikumis. Kuna uuringud tellitakse minimaalselt on kogemus véike ja ainult
3 radioloogil. Lisaks veel pole uuring hiasti reprodutseeritav ja vOib olla madala
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sensitiivsusega teatud kehatiiiibiga patsientide korral. Maksakoldeid uuritakse aga ka igas
keskhaiglas, kus kontrastultrahelivuringu voimalus puudub .

2.2. ravijuhiste jargi;
ACR Appropriateness criteria ~ American Collage of Radiology- sobivuse
kriteeriumid, paljudes situatsioonides ldhtume radioloogias just neist pidevalt
uuendatavatest kriteeriumidest ja juhistest, kuna analoog Europas puudub: Maksa
metastaaside uuringuks MRT-s soovitab ACR sobivuse kriteerium diinaamilist
uuringut koos hilisfaasiga Gd-EOB-DTPA —ga voi rauaoksiidi vdi mangaani
sisaldava kontrastainega (mangaani ja rauaoksiidi seislav kontrastaine pole kumbki
Eesti registreeritud)., soovitus on hindeskaalal 8/10, st tavaparaselt kasutusel.

2.3. oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse liihi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega;

Praegu koige tundlikum meetod maksa metastaaside uuringuks on MRT Gd-EOB-
DTPA, mis iiletab nii tavapidrased ekstratsellulaarsed joodi sisaldavad kontrastained
KT-s, Gd sisaldavad tavaparased ekstratsellulaarsed kontrastained MRT-s , PET KT
ja ka vaskulaarsust hindavad kontrastained ultraheliuuringul. Kuna k Gd-EOB-DTPA
on voimeline hindama varaseid muutusi maksarakkudes avastatakse primaarne voi
metastaatiline kasvaja varem, kui teda on veel vdimalik vilja opereerida. Varane
véikeste metastaasikollete leidmine on oluline, et dra hoida operatsioonid, kus kasvaja
on muutunud mitte operaabelseks, kuna on liiga suur voi on liigselt metastaase, mida
tavakontrastainega ei eristu. Osadel juhtudel aga kinnitub kolde healoomuline
iseloom ja vilditakse maksa biopsia, mille kdige ringemad tiisistused on maksa
verejooks ja surm, mis on juhtunud ka Eestis ja kliinikumis.

2.4. ravi voimalikud korvaltoimed. Korvaltoimed ei erine muude Gd pohinevate
kontrastainete omast
Allergilised korvaltoimed on iiliharvad ja erine Gd pohineva vaskulaarse faasi
kontrastainetega, sagedususest 1: 10000, arvestades uuringute véikest arvu on
tiisistuste voimalikkus iiliharva. Reeglina siigava neerupudulikkusega patsientidele ei
stistita iihtegi gadoliiniumil pdhinevat kontrastainet et véltida siisteemse nefrogeense
skleroosi teket. Samas hoiab kontrastaine kasutamine dra osadel juhtudel, kui selgub
kolde healoomulisus, jamendelbiopsia vajaduse, mis toob kaasa omaette tiisistused

Kliinilistes uuringutes ei ole tdheldatud mitte tihtegi tdsist korvaltoime juhtu, mis vdiks
olla seotud Gd-EOB-DTPA manustamisega (Primovist. Product Monograph 2008). Ainult
70 korvaltoime reaktsiooni ndrga voi keskmise raskusega voisid olla voi olid kindlasti
seotud Gd-EOB-DTPA manustamisega. Kdige sagedamini esinevad kerged siimptomid
kuumatunne (0,7%); iiveldus(0,7%) ja peavalu (0,6%)

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
Eritingimusi kontrastaine kasutamise osas ei ole vorreldes muude kasutusel olevate
kontrastainetega.

Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Alternatiivsed metoodikad KT kontrastainega, MRT natiivis ja ekstratsellulaarse faasi
kontrastainetega, PET/KT, Kkontrastainega ultraheliuuring jdavad sensitiivsuse ja
spetsiifilisuse osas alla varases staadiumis primaarsete ja metastaatiliste viikeste
maksakollete avastamisele , kuna hindavad vaskularistasiooni ega suuda tungida
maksarakku, kus on varased muutused.
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4. Toenduspdhisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;

Toenduspdhisus olemas Jaapani ja USA ravijuhendites

5. Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

PERH-s on kasutusel kontrastaine kasvavas mahus alates 2008, SA TUK kliinikumis plaanis
2016 kontrastaine hankega Primovisti soetada.

Maailmas kasutusel aastast 2004, sellest ajast tehtud ca 1 miljon uuringut (Bayer HealthCare
andmed). Gd-EOB-DTPA on registreeritud Euroopa Liidus, Koreas, Jaapanis, Tais ja USA-s.

6. Teenuse tegevuse kirjeldus;

1.
2.
3.

4.
5.
6.

Haige riietub timber, votab dra metallesemed
Haigele pannakse veenikantiiil

Haigele teostatakse MRT uuring natiivis, protokoll soltub probleemist ja eelnevate
uuringute hulgast

Siistitakse kontrastainega ja tehakse kontrastainega sekventsid.
Ode saadab uuringu todjaama ja PACS
Avrst kirjeldab uuringu

7. Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Kuni 200 -300 patsienti aastas

8. Patsiendi isikupéra voimalik mdju ravi tulemustele;

Kontrasteerumine toimub uue kontrastainega igal juhul. Vdimalik on allergiline
reaktsioon siistitavale ainele. Stigava neerupuudulikkusega siistida ei tohi. Ei erine teiste
radioloogias kasutatavate kontrastainete probleemidest

9. Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning paddevus, voimalik mdju ravi tulemustele;

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

teenuse osutaja;

Teenuse osutajal on varasemalt olemas MRT aparaadid ja kontrastaine siistimiseks
vajalikud siistlad . lisavahendid vaja ei ole.

infrastruktuur,  tervishoiuteenuse osutaja  tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;

Teenuse osutajal pole vaja tdiendavaid osakondi, teenistusi luua

personali tdiendava viljadppe vajadus;

Personali tdiendava viljadppe vajadus puudub. Teenuseosutajal MRT alal on arstide
viljadpe reeglina mitme kontrastaine kasutamise osas ja need teadmised saadakse
kéhu MRT koolitustel, mille Idbinud arstid t66tavad MRT-s. Koolitustel késitletakse
alati erinevate kontrastainete vdimalusi , ka nende omi, milleoasa Eesti vdimalus
puudub. Radioloogiatehnikutel puudub vajadus tdiendava koolituse saamiseks, kuna
nad teevad maksaspetsiifilist kontrastainet arsti juhendamisel ja korraldusel ainult
teatud grupile patsientidest, tegevuses erisused puuduvad

minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Minimaalset teenuse osutamise maht kvaliteetse teenuse pakkumiseks pole. Parem
kontrasteerumine ja makskollete parem eristamine on oluline ka kas vdi iihele
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patsiendile, kellel kontrastainet kasutame. Arstile annab ka iihel haigel parem
kontrastasteerumine paremad diagnostilised voimalused

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdoimalik mdju ravi tulemustele;
Varasemas staadiumis kolde kontrasteerumine ja tdpsem diagnoos tagab ravi
voimalikult varase alguse ja efektiivsema ravi ja ebavajalike biopsiate ja
operatsioonide vihenemise.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tidiendav moju
kehtivale loetelule;

Teenusel on tdiendav moju koodile 79330, mida kasutatakse praegu kontrastainega MRT
uuringul. Vajdus on uue koodi jirele, kus kontrastaine komponendi maksumus oleks
suurem kui olemasoleval.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus vastab tegelikkusele ja ei erine muu MRT
uuringu tegevuste Kirjeldustest; Erinevus tuleneb ainult maksaspetsiidilise kontrastaine
kasutamise hinnast ja tulemuste puhul korgemast sensitiivsusest ja spetsiifilisusest.

12. Kokkuvote

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus
Maksa MRT uuring maksaspetsiifilise kontrastainega
(gadokseethappe dinaatrium)
Ettepaneku esitaja Eesti
radioloogiaiihing
Teenuse toenduspdhisus taotluses Alternatiivid
esitatud nédidustustustel vorreldes madalamal
alternatiivi(de)ga sensitiivsuse jal
spetsiifilisusega.
Senine praktika Eestis Olemas 8 aastat
PERH-s
'Vajadus Kuna kontrastaine
hind kallim, ei kata
olemasoleva
kontrastainega MRT
hind antud
kontrastaine
kasutamise
kohgukulu

Muud asjaolud Diagnostiline tipsus
ja ravitulemused
alternatiivse
kontrastaine puhul
halvemad
Kohaldamise tingimuste lisamine puuduvad

13. Kasutatud kirjandus
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Kulutohususe ja ravikindlustuse eelarve moju hinnang

Teenuse nimetus
Maksa MRT uuring maksaspetsiifilise
kontrastainega (gadokseethappe dinaatrium)

Taotluse number 856

1. Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus; vastab tegelikkusele ja a varasema kontrastainega
MRT koodile

2. Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
2.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

2.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused: ei ole

2.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega.

Uuring Kontrastainega ultraheliuuingul odavam ca 140€, kuid sdltub patsiendi
kehatiilibist ja osad piirkonnad ei ole uuritavad. Seega ei oles taielikult alternatiiv

Maksa spetsiifiline kontrastaine annab oluliselt tdpsemat informatsiooni vorreldes teiste
uuringumodaliteetidega (Gd-EOBDTPA-MR tépsus 88%, KT 74%; M. Di Martino jt 2010

Tundlikkus kollete avastamisel suurem , kui metabolismi hindaval PET uuringul (Donatti
jt. 2010).

2.4. kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

C. J. Zech jt. uuringu tulemustest, kus taotletud teenuse kasutamine andis kulude kokkuhoiu kui
teenust kasutatati esmase uurimusvahendina.

3. Teenuse lithi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas tuuakse
eraldi vélja moju tervishoiuteenuste, ravimite ja toovoimetushiivitiste eelarvele;

Pikaajaline moju: ebavajalike maksa metastaaside ja primaarsete kasvajate operatsioonide
ja biopsiate drajidmine ja seega toovOoimetushiivitiste drajidimisele. Varasem vidga halva
prognoosiga hepatotsellulaarse vihi avastamine hoiab kokku ravikulud kaugelearenenud
vdhi ravis. Varases staadiumis hepatotsellulaarse vdhi avastmise korral on haige
prognoos elulemuse osas soodsam

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

Mgdju ilmselt vdike rahaliste kulutuste osas uuringutele, kuna uuringute arv véike
vorreldes koigi onkoloogiliste uuringutega kuid kulude kokkuhoid kaugelearenenud
véahkide ravimisel.

5. Teenuse viir- ja liigkasutamise majanduslikud mojud

Kontrastaine korgema hinna tottu ei ole majanduslikult kasulik seda siistida mitte
sihipdraselt mitte maksakolletega patsientidele.

6. Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1&bi kohaldamise tingimuste.
Kasutatav ebaselgete maksa kollete esmaseks uuringuks MRT-s
Kasutatav maksa kollete uuringul operatsiooni planeerimisel
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Kasutatav ebaselget maksa kollete diinaamilisel jdlgimisel et avastada pahaloomuline
transformatsioon Kiiresti kroonilistel maksahaigetel

Kokkuvote

Kulutdusus tuleneb ebavajalike operatsioonide ja punktsioonide &rahoidmisest koos
nendega kaasnevate tiisistustega. Kulutdhusus tuleneb ka kroonilistel maksahaigetel
varases pahaloomulise kasvaja varasel avastamisel.

Esitat

akse liihikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

\Vastus

Selgitus
ed

Teenuse
nimetus

Maksa MRT uuring maksaspetsiifilise kontrastainega (gadokseethappe dinaatrium

Ettepaneku
esitaja

Eesti radioloogiaiihing

Teenuse
alternatiivid

Olemasolev madala sensitiivsuse ja spetsiifilisusega kontrastaine

Kulutohusus

Olemas, kui kasutatakse esmase uuringuga maksa kollete diagnostikas MRT vdi enne
operatsiooni ja biopsiat

Omaosalus

puudub

'Vajadus

olemas

Teenuse
piirhind

Kohaldamise
tingimused

Maksa MRT uuring maksaspetsiifilise kontrastainega (gadokseethappe dinaatrium

Muudatusest
tulenev
lisakulu
ravikindlust
use eelarvele
aastas kokku

Sdltub hangetega saadud kontrastaine maksumusest

Lithikokkuv
ote
hinnatava
teenuse
kohta

Kulutohus ja oluline maksa pahaloomuliste haiguste varaseks diagnostikaks ja raviks
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1.9.

1.10.

and Spread: Key Pathologic and Imaging Aspectsl. Radiology: 2014; 272: Number
635-654

Choi Jin-Young, Lee Jeong-Min, Sirlin, Claude B. CT and MR Imaging Diagnosisa
nd Staging of Hepatocellular Carcinoma. Part 11. Extracellular Agents, Hepatobiliary
Agents, and Ancillary Imaging Features. Development, Growth, and Spread: Key
Pathologic and Imaging Aspectsl. Radiology: 2014; 272: Number 30-50

N. Verloh, M. Haimerl, F. Zeman, M. Schlabeck ,A. Barreiros, M. Loss, A. G.
Schreyer, C. Stroszczynski, C. Fellner, P. Wiggermann. Assessing liver function by
liver enhancement during the hepatobiliary phase with Gd-EOB-DTPA-enhanced
MRI at 3 Tesla Eur Radiol 2014; 24:1013-1019

ljin Jooa, b Jeong Min Leea Recent Advances in the Imaging Diagnosis of
Hepatocellular Carcinoma: Value of Gadoxetic Acid-Enhanced MRI Liver Cancer
2016;5:67-87

Di Martino, D. Marin, A. Guerrisi et al., “Intraindividual comparison of gadoxetate
disodium—enhanced MR Imaging and 64-section multidetector CT in the detection of
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Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskdla
kohta
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