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1. Luhikokkuvote taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust

Eesti Perinatoloogia Selts taotleb uue teenuse ,,Kofeiinravi enneaegsele vastsiindinule* lisamist
loetellu. Kofeiintsitraatravi eesmark on enneaegsena sindinud vastsiindinule mehhaanilise
ventilatsiooni vajaduse vahendamine, apnoe profulaktika ja ravi ning hingamistoetusest
vdorutamine. Seega véheneb vdga enneaegsena sundinud lapse intensiivravi maht. Varane
kofeiinravi vahendab bronhopulmonaalse dusplaasia sagedust, mis lihendab haiglaravi kestust ja
parandab lapse prognoosi. Kofeiinravi saanud lastel on parem psiihhomotoorse arengu hilistulem
2- aastaselt ja ka 5-aastaselt vdhem arengulisi koordinatsioonihdireid (mis on spetsiifiline
enneaegsete laste arenguprobleem), mis parandab laste elukvaliteeti.

Kofeiinravi kasutamist enneaegsetel vastsiindinutel soovitab Euroopa ravijunend (2016)!
jargmiselt: kofeiinravi tuleks kasutada mehaanilisest ventilatsioonist vodrutamisel (Al soovitus —
kdrge tdenduspdhisust, tugev soovitus); varast Kkofeiinravi soovitatakse alustada kdigile
vastsiindinutele, kel on kérge risk vajada mehaanilist ventilatsiooni, nagu <1250g sunnikaaluga
beebid, kel kasutatakse mitteinvasiivset hingamistoetust (C1 soovitus - madal téenduspdhisus,
tugev soovitus). Eesti ravijuhend (2017)? annab jargmised soovitused kofeiinravi osas:

88 Emneaegsel vastsiindinul kasutage kofetintavi apnoe raviks ja invasiivsest
hingamistoeusest vodrutamiseks.

Eofetinravi soovitame kasutada enneaegsel vastsiindinul, kelle siinnikaal on
alla 1250 g ja kes on mitteinvasiivsel hingamistoetusel véi kellel on nm
suurenenud risk invasiivse hingamistoetuse vajaduse tekkeks.

Eofeiintsitraadi annmstamine: veenisisesi vdl sun kaudu on killastusannus

20mgkg oOdpdevas ja sdllitusanms 5-10mgkg O6pdevas {ihekordse
ANNUSENa.

Penekstubatsiconiperioodil soovitame kasutada kofeiintsitraadi svuremaid
annuseid.

Anmustamine: veemsisesi vl suu kaudu killastusanmus kuni 80 mg'kg
ddpdevas, sitlitusannus 20 mg/'kg G6pdevas ihekordse anmisena.

soovitused 88 ja 90 — tugev soovitus teha

soovitused 89 ja 91 — soovitus pigem teha

Seejuures vaarib markimist, et majanduslikku analiiiisi ravijuhendi kofeiinravi soovituste
koostamise eel 1&bi ei viidud, mist6ttu ei ole soovituste tegemisel vdetud arvesse rahalisi aspekte.

1.2. Taotletav teenus
Kofeiintsitraat (Peyona) on néidustatud primaarse apnoe raviks enneaegsetel vastsundinutel. See
on ainus Euroopas registreeritud ja enneaegsetele ndidustatud ravim. Ravi vdib manustada ainult



vaststindinute intensiivravi osakonnas, kus on piisavalt vahendeid patsiendi jarelevalveks ja
jalgimiseks.

1.3. Alternatiiv

Enneaegsete laste apnoede ennetamiseks ja raviks ning invasiivsest hingamistoetusest
vOOrutamiseks kasutatakse mettilksantiine - kofeiintsitraat, aminofulliin, teoflliin.
Esmavalikuna soovitatakse kasutada kofeiintsitraati, mis on teofulliini ja aminofulliiniga vorreldes
vahem toksiline ning mille kdrvaltoimete profiil on parem?. Taotleja on alternatiivina enteraalse
taluvuse korral maininud suukaudset kofeiinbensoaati, kuid sisaldab enneaegsetele
vastsiindinutele potentsiaalselt toksilise toimega abiainet bensoaat. Vastsundinud, eriti stigavalt
enneaegsena sindinud, ei ole vOimelised efektiivselt metaboliseerima bensohapet ja selle
tagajarjeks vdib olla huperbilirubineemia, metaboolne atsidoos, krambid ja fataalse Soki
siindroom. VVdga enneaegne vastsiindinu vajab kofeiintsitraati esialgu intravenoosselt kestusega 1-
4 nédalat, edasi on vdimalik minna Ule suukaudsele manustamisele ja taluvusel kasutada nt
kofeiinbensoaati voi kofeiintsitraadi pulbrist valmistatud preparaati.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Kofeiintsitraadi soovituslik killastusannus on 20 mg/kg, manustatuna intravenoosse infusioonina
ning séilitusannus 5-10 mg/kg nii intravenoosselt kui suukaudselt, nt. nasogastraalse sondi kaudu.
Ravi optimaalset kestust ei ole kindlaks maaratud. Kliinilises praktikas jatkatakse ravi tavaliselt
kuni imiku korrigeeritud vanuse jargi 37 nadala vanuseks saamiseni, sest selleks ajaks kaob
enneaegsusest pdhjustatud apnoe tavaliselt spontaanselt. Kofeiintsitraadi manustamine on
soovitatav |6petada, kui patsiendil ei ole esinenud 57 péeva jooksul olulisi apnoehooge. Ravimi
(inf/po 20mg/ml 1ml, N10) CIP hind on [ eurot, hind haiglaapteegile [ eurot. Uhe vastsiindinu
kohta kuluv ravimihulk s6ltub tema (stinni)kaalust ja gestatsioonivanusest sinnil, mistottu
varieerub ka ravi maksumus — taotleja poolt kirjeldatud néidete puhul jadb ravi maksumus
vahemikku [Jjj - [l eurot. Vaarib mérkimist, et ravimi maksumus on soodsam Bulgaarias - CIP
hind ] eurot ehk hind on 28% odavam kui Eestis. Eeltoodust lahtuvalt on ravikindlustusel
pdhjendatud ootus tasuda samavéarset hinda Eesti patsientide ravi eest.

3. Kulutdhususe analtus
3.1. Rahvusvahelised kulutGhususe hinnangud ja uuringud

Sotimaa (SMC)%: ravimi hiivitamist soovitatakse primaarse apnoe raviks enneaegsetel
vaststndinutel tingimusel, et ravimile rakendatakse tdiendavat allahindlust, mis parandab ravimi
kulutdhususe aktsepteeritavale tasemele. Ravimi kulutbhusust hinnati kuluminimeerimise teel:
patsiendi keskmist ravi maksumust vorreldi Peyona 20mg/mL ja 10mg/mL kofeiintsitraadi
(mittekaubanduslik preparaat) vahel, aluseks vdeti patsiendi raviks vajaminev ampullide arv ja
hind. Seejuures viaalijagamise v@imalusega ei arvestatud. Analidsi tulemusel maksis he
patsiendi ravi Peyona“ga ca 2,5 korda enam: £448,50 vs £180,56.

3.2. KulutBéhusus Eestis

Sligavalt enneaegsetel vastsiindinutel alternatiivne medikamentoosne ravi puudub, mist6ttu ei ole
vOimalik ravimi kulutdhusust antud sihtgrupil arvutada.



Imikutel, kellel on v&imalik Gle minna suukaudsele manustamisele ning puuduvad
vastunéidustused kofeiinbensoaadile, oleks kohane [&bi viia kuluminimeerimisanaliius
kofeiintsitraadi ja kofeiinbensoaadi vahel, kuid tulenevalt andmete puudumisest kofeiinbensoaadi
ekvivalentse annuse ja hinna osas, ei ole analtiisi vdimalik l&bi viia.

4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos

4.1. Taotletava teenuse lUhi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele
Siiani on taotleja selgituste kohaselt Eestis kasutatud kofeiinravi enneaegsetel vastsiindinutel
neonatoloogia, I, 11ja Ill astme intensiivravi padeva raames. Taotleja prognoosi kohaselt on vajaks
kofeiinravi aastas 80 last: erakordselt enneaegsed vastsiindinud <28GN - 50 last, ravivajadus u 50
péeva ning 30 last suinnikaaluga 1000-1499¢ ravivajadus u 30 paeva. Pdevas kuluks kofeiintsitraati
1 ampull. Kulu ravikindlustuse eelarvele oleks ||| + | = [ curot.
Haigekassa raviarvete statistika andmetel sai 2016. aastal diagnoosikoodidega P07.0, P07.1 ja
P07.2 statsionaarset ravi 245 alla 1-aastast last, mistdttu vdib kofeiinravi vajavate vastsundinute
arv olla ka prognoositust suurem.
Arvestades, et reaalne péevane ravimivajadus on oluliselt madalam kui thes ampullis sisalduv
kogus 20 mg, tuleks erialaseltsiga tdpsustada, kas praktikas oleks vdimalik viaalijagamine. Samuti
tuleks tdpsustada, kas Eestis on kattesaadav kofeiinbensoaat, mis on taotleja hinnangul soodsam
alternatiiv, millele oleks teoreetiliselt vdimalik ile minna peale 1-4 nédalast ravi kofeiintsitraadiga.
Nimetatud meetmed v6imaldaksid vahendada eelarvemaju.

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused — ei ole kohaldatav

4.3. Teenuse véar- ja liigkasutamise tdenédosus ja majanduslikud mdjud
Vadrkasutamine ei ole tdendoline. Liigkasutamine on vdimalik, kui ei peeta Kinni
rakendustingimustest.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise

tagamiseks

Ravimi lisamisel tervishoiuteenuste loetellu tuleks kaaluda jargmiste rakendustingimuste
satestamist: tervishoiuteenust rakendatakse haiglate loetelus nimetatud kesk- ja piirkondlikus
haiglas. Ravi koodiga xxxR t&histatud ravimiteenusega alustatakse enneaegsel vastsiindinul apnoe
raviks ja invasiivsest hingamistoetusest vo6drutamiseks ning enneaegsel vastsindinul, kelle

stinnikaal on alla 1250 g ja kes on mitteinvasiivsel hingamistoetusel voi kellel on muu suurenenud
risk invasiivse hingamistoetuse vajaduse tekkeks.

5. Kokkuvdte
Esitatakse luhikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pdhjendustega tabelkujul

\Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Kofeiinravi enneaegsele

vastsundinule
Ettepaneku esitaja Eesti Perinatoloogia Selts

Teenuse alternatiivid Stigavalt enneaegsetel vaststundinutel
alternatiivne medikamentoosne ravi
puudub. Imikutel, kellel on v8imalik
ile minna suukaudsele manustamisele




ning puuduvad vastunaidustused, oleks
teoreetiliseks alternatiiviks
kofeiinbensoaat.

Kulutéhusus

ei ole vdimalik hinnata

Omaosalus

ei

Vajadus

patsientide arv Eestis (taotleja
prognoos) : 50 + 30 = 80

erakordselt enneaegsed
vastsiindinud <28GN - 50 last,
ravivajadus u 50 p&eva ning 30 last
stinnikaaluga 1000-1499¢g
ravivajadus u 30 paeva.

teenuse osutamise kordade arv aastas
kokku

50*50 + 30*30 = 3400 ampulli

Teenuse piirhind

1 ampulli hind

Kohaldamise tingimused

jah

vt. punkt 4.4

Muudatusest tulenev
lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

Kulu ravikindlustuse eelarvele oleks

- - Eeuot

Luhikokkuvote
hinnatava teenuse kohta

Eesti Perinatoloogia Selts taotleb uue teenuse ,,Kofeiinravi enneaegsele

vastsiindinule* lisamist loetellu. Kofeiintsitraatravi eesmark on enneaegsena

kuni [ eurot.

sundinud vastsiindinule mehhaanilise ventilatsiooni vajaduse vahendamine,
apnoe profilaktika ja ravi ning hingamistoetusest vdorutamine. Kofeiinravi
kasutamist soovitab nii Euroopa kui Eesti ravijuhend. Ravimi kulut6husust ei
ole vBimalik hinnata, 80 patsiendi ravi korral vGib eelarvemdjuks kujuneda
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