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NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle voib hinnangu koostamisel
vormilt kustutada.

1.

Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Esitatud ndidustused on diged, asjakohased ja pdhjendatud nii maailmas kui ka Eesti
oludes.
Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Epilepsia kohta esitatud andmed on adekvaatsed ja asjakohased.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kkliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses tabelis 3.2 esitatud uuringud on tdenduspohised ja enamik vastab
kvaliteedi skaalale B (1 aktiivse kontrollrihmaga avatud (DeGiorgio 2005), 2
topeltpimeda disainiga (Handforth 1998, DeGiorgio 2000) ja 1 aktiivse
kontrollrihmaga pimendatud disainiga (Klinkenberg 2012) randomiseeritud
uuringud). Uks wuuring on retrospektiivne jilgimisuuring (Kuba 2009).
Siistemaatilisi iilevaateid ei ole taotluse tabelis 3.2 esitatud, kuid punkti 3.4 juures
on esitatud Cochrane’i metanaliiis VNS kasutamisest fokaalsete hoogude ravis
(Panebianco, 2015), mis jireldab, et meetod on efektiivne ja ohutu. Viimati
mainitud uuring hindab vordlevalt suure ja madala intensiivsusega VNS efektiivsust
ja korvaltoimete tekkimist.

Taotluses ei ole toodud statistilised toendosused, mistottu on taotluses esitatud tabel
3.2. allpool tdiendatud:

1. DeGiorgio 2005: hinnati erinevaid VNS stimulatsioonitsiiklite parameetreid.
Kombineeritult kdikides gruppides (kokku 64 patsienti) registreeriti epileptiliste
hoogude keskmine (mediaan) vdhenemine 40%, eraldi koikides rithmades
statistiliselt oluline  vdhenemine voOrreldes baasvdirtusega, erinevate
paradigmade rithmade vahelisi erinevusi ei leitud.

2. Handforth 1998: Patsientidel, kes said suure intensiivsusega VNS (94 patsienti)
vihenes iildine hoogude sagedus 28% vorreldes vidikese intensiivsusega VNS
saanud patsientidega (102 patsienti), kellel hoogude sagedus vdhenes 15%
(p=0.004).

3. DeGiorgio 2000 (sama disain vrld eelneva uuringuga (Handforth 1998)): 194
patsienti, 3 kuu jooksul hoogude keskmine (mediaan) vdhenemine 34%, 12 k
pérast 45% hoogude vihenemine. Vorreldes baastasemega oli hoogude sageduse
vidhenemine 3. kuul ja 12. kuul oluline (p<0.0001, Wilcoxoni test).
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Tabelis ei ole toodud kdige varasemat uuringut (Ben-Menachem 1994). See oli
pimendatud paralleelriihmadega mitmekeskuseline (Euroopa, Kanada, USA)
kliiniline uuring, kus osales 114 patsienti vanuses 13-60 a., kellel olid lihtsad voi
komplekssed epileptilised hood (>6 korra kuus). Patsiendid randomiseeriti 2 rithma:
suure intensiivsusega VNS ja viikese intensiivsusega VNS (oletatavalt pseudo-
platseebo). Pérast 14 nédalast jdlgimisperioodi avaldatud raport esimese 67
patsiendi tulemuste pdhjal tdi vilja, et suure intensiivsusega stimulatsioonirithmas
(n=31) vidhenes keskmine hoogude sagedus 31%, kusjuures 39%-1 patsientidest oli
>50% hoogude sageduse vihenemine. Madala intensiivsusega VNS rithmas (n=36),
oli hoogude sageduse vdhenemine 11% vdrreldes baastasemega, kusjuures 19%
patsientidest oli >50% hoogude sageduse vdhenemine. Suure ja vidikese VNS
intensiivsusega patsientide rithmade keskmise muutuse osakaalude vaheline
erinevus oli oluline (p=0,029, t-testi alusel) (Fischer 1997).

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses ja taotluse lisas on esitatud korvaltoimed, mille kohta esitatud
informatsioon on adekvaatne.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Maailmapraktika kohta on esitatud andmed adekvaatselt. Meetod on kasutusel
mitmetes maades refraktaarse epilepsia tdiendavaks raviks (Euroopas, USAs,
Kanadas, Soomes jne.).

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Alternatiivne meetod on parim medikamentoosne standardravi. Kliiniline
randomiseeritud uuring (Ben-Menachem 1994), kus kasutati suure intensiivsusega
stimulatsiooni ja vorreldi seda madala intensiivsusega stimulatsiooniga (pseudo-
platseebo), néitas, et suurema intensiivsusega rithmas oli efektiivsus oluliselt parem.
Taotluses on esitatud ka pikaajalise jdlgimise andmed.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Meetod on soovitatud NICE ravijuhendis kui tdiendav ravimeetod epileptiliste
hoogude sageduse vdhendamiseks refraktaarse epilepsiaga tdiskasvanutel juhul, kui
ka resektiivne kirurgiline meetod ei ole vdimalik vOi ndidustatud. Soome
ravijuhendis on meetod kasutatav lisaravina nii refraktaarse fokaalse epilepsia kui ka
generaliseerunud epilepsia ning Lennox-Gastaut siindroomi korral.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Taotluse lisamaterjalis esitatud andmed on adekvaatsed teenuse osutamiseks
vajalike tegevuste suhtes (k.a neurokirurgilise operatsiooni kirjeldus). Taotlusest
selgub, et tiisistumata protseduuri korral edaspidi ambulatoorse visiitide vajadus ei
suurene.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Lk3/6



10.

11.

8.1. Tervishoiuteenuse osutaja - Arvestades juhtude arvu (5 juhtu (2018) kuni 15
juhtu (2021) on soovitav koondada patsiendid iihte kompetentsikeskusse
(piirkondlik haigla).

8.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiiilip — esitatud adekvaatselt.
8.3. Raviarve eriala — esitatud asjakohaselt.

8.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks — adekvaatne (5-10 juhtu aastas).

8.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus — esitatud asjakohaselt.
8.6. Teenuseosutaja valmisolek — esitatud asjakohaselt.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Esitatud asjakohaselt. Eestis ei ole lihtegi implantaati paigaldatud.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

Teenust vajavate isikute arv on esitatud adekvaatselt, maailmapraktikale tuginedes
on arvestatud on konservatiivset prognoosi.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

11.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

Taotluse lisas on esitatud tdiendavad teenused, mis lisanduvad (narkoosi hind). Lisaks
esimesel nddalal ambulatoorsed visiidid, mis on esitatud asjakohaselt taotluse
lisamaterjalis punktis 14.

11.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule. Esitatud asjakohaselt (alternatiivne teenus on parim mediamentoosne
ravi).

11.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
voi tdielikult? Andmed esitatud asjakohaselt (ei asenda)

11.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?
Esitatud asjakohaselt (refraktaarne epilepsia, ei ole uued ravijuhud).

11.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei mérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Esitatud asjakohaselt.

11.6. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei madrgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

Hinnatud asjakohaselt (refraktaarse epilepsia medikamentoosne ravi, mis jatkub).
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12.

13.

14.

15.

16.

11.7. Tervishoiuteenuse moju todvoimetusele: TodvOimetuse kohta andmed
esitatud (tegemist on eelnevalt todvoimetute isikutega, monel juhul on voimalik
t60le naasmine).

Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Patsiendi poolt tehtud kulutused eest tasumine ei ole asjakohane. Taotluses on see
esitatud adekvaatselt.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toenaosus

Hinnatud asjakohaselt. Védr- ja liigkasutamise ohtu ei ole, kui patsiendi sobivus
VNS paigaldamiseks hinnatakse neurokirurgide ja neuroloogide iihisel konsiiliumil.

Patsiendi isikupiira voimalik mdju ravi tulemustele
Taotluses on antud asjakohane hinnang.
Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Esitatud asjakohaselt. Teenuse osutamiseks on vajalikud tingimused Eestis olemas,
soovitatav oleks patsiendid koondada iihte kompetentsikeskusse. Eelnevalt on
soovitatav hinnata protseduuri ndidustused ja vastundidustused konsiiliumi korras,
mis on peab toimuma neuroloogide ja neurokirurgide koostdds. Edasi jééb patsient
tavapdrasele jdlgimisele neuroloogi poolt.

Kokkuvote

Uus taotletav teenus — vaagusndrvi stimulatsioon — on neuromodulatoorne
ravimeetod, mida kasutatakse refraktaarse epilepsia lisaravimeetodina. Eestis varem
VNS paigaldatud ei ole, kuid ravimeetod on kasutusel Euroopas alates 1994. a. ja
USAs alates 1997. a. Kliiniliste uuringute andmetel vdoimaldab VNS védhendada
epileptiliste hoogude sagedust, kusjuures toime on parem suurema intensiivsusega
stimulatsiooni saanud patsientide riihmas. Meetod toob kaasa kiill protseduuriga
seotud tiisistuste riski (1 - 6%), kuid siiski loetakse seda suhteliselt ohutuks
meetodiks. Kirjanduse pohjal on protseduuri hinnatud kuluefektiivseks: mone
aastaga tasakaalustavad VNS paigaldamise kulud epilepsia medikamentoosse raviga
seotud kulutused. NICE ravijuhendi kohaselt on VNS néidustatud tidiendava
ravimeetodina refraktaarse epilepsiaga patsientidel, kellel resektiivne kirurgia ei ole
voimalik voi ndidustatud. Lahiriikidest on meetod soovitatud Soome epilepsia
ravijuhendis. Eestis on vidga konservatiivse prognoosi kohaselt pakutud VNS-i
vajavaks 5-15 patsienti aastas. VOib oletada, et VNS vajavate patsientide arv voib
osutuda mone patsiendi vorra suuremaks, seda just esimestel aastatel varasemalt
ravita jddnud patsientide arvel. Teenuse osutamiseks on vajalikud tingimused Eestis
olemas, soovitatav oleks patsiendid koondada iihte kompetentsikeskusse. Eelnevalt
on soovitatav hinnata protseduuri ndidustused ja vastundidustused konsiiliumi
korras, mis on peab toimuma neuroloogide ja neurokirurgide koostdos. Edasi jaib
patsient tavapédrasele jidlgimisele neuroloogi poolt. Taotlus on esitatud asjakohaselt
ja Oigesti, vélja on toodud uuringute tdenduspdhisus, meetodi rakendamise
voimalused Eestis.
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