EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime t&helepanu,

et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel.

Konfidentsiaalne

informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis markega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialatihenduse poolt,
margitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejarel
kaasatud erialatihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Infektsioonhaiguste Selts

Eesti Lastearstide Selts

Eesti Kopsuarstide Selts

Eesti Hematoloogide Selts

Eesti Nefroloogide Selts

Eesti Kdrva-Nina-Kurguarstide ja Pea-ja Kaela-kirurgide
Selts

1.2 Taotleja postiaadress

Paldiski mn 62, 10617 Tallinn

1.3 Taotleja telefoninumber

1.4 Taotleja e-posti aadress

matti.maimets@ut.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Matti Maimets

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

matti.maimets@ut.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega vdi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

Uus teenus

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

riskirihmade
konjugeeritud

Pneumokokkinfektsiooni poolt ohustatud
vaktsineerimine  pneumokokkidevastase
polisahhariidvaktsiiniga

2.3. Taotluse eesmark

Markida rist Uhe, kdige kohasema taotluse eesmargi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value* — ,, Checked

X] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[_] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihntgrupi muutmine (sh. laiendamine voi piiramine)
[ ] Eriala kaasajastamine (terve (ihe eriala teenuste iilevaatamine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 IGikele 5 vGib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate Gihendus,

erialatihendus vdi haigekassa.
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[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue ravimikomponendi
vOi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva kulukomponendi
muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi v8i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse maara, haigekassa poolt
kindlustatud isikult tilevBetava tasu maksmise kohustuse piirmadra muutmine*

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude ihikuhindade muutmine vastavalt madruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt Glevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesmargi kokkvatlik selgitus
Esitada luhidalt taotluse eesmargi kokkuvdtlik selgitus, mida taotletakse ja millistel phjustel.

Sotsiaalministeeriumi immuunprofilaktika ekspertkomisjoni poolt maaratletud pneumokokkinfektsiooni poolt
ohustatud riskiriihma kuuluvate patsientide (lapsed ja téiskasvanud) vaktsineerimine pneumokokkidevastase
konjugeeritud pollsahhariidvaktsiiniga.

| 3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

2 Vajalik on téita taotluse punktid 1-2 ja 6

% Vajalik on téita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

4 Vajalik on taita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12.

5 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on taita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on taita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejarel esitada kuluandmed metoodika magruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,, Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad®
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3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline néidustus
(ehk sBnaline sihtgrupi Kirjeldus) Pneumokokkinfektsioon on peamine vaktsiinvalditav
Esitada tksnes teenuse need naidustused, mille korral | surmapdhjus nii riskirihma kuuluvate laste kui
soovitakse teenust loetellu lisada, ravimikomponendi taiskasvanute seas’?.

osas ravimiteenust taiendada, tehnoloogia osas | Kodutekkese —pneumoonia (KP, ingl CAP -
tervishoiuteenust taiendada v8i teenuse sihtgruppi | community-acquired pneumonia)) ja invasiivse

laiendada. pneumokokkinfektsiooni ~ (IPI)  tekkerisk  on
NB! Kui erinevate naidustuste aluseks on erinev suurenenud  krooniliste haigustega isikutel, eriti
kliiniline tdendusmaterjal, palume iga naidustuse nendel, kellel on anatoomiline vo6i funktsionaalne
osas eraldi taotlus esitada, vélja arvatud juhul, kui | aspleenia, diabeet, astma, krooniline stdame-
teenust osutatakse kiill erinevatel naidustustel, kuid | veresoonkonna-, kopsu-, neeru- vOi maksahaigus,
ravitulemus ja vérdlusravi erinevate naidustuste ning on koéige suurem immuunosupresseeritud
Idikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi | isikutel, naiteks pahaloomuliste hematoloogiliste
erisusi. haiguste v8i HIV-infektsiooni korral®,

Lahtuvalt Sotsiaalministeeriumi immunoprofilaktika
ekspertkomisjoni ja Eesti Infektsioonhaiguste Seltsi
vaktsineerimissoovitustest tuleks  riskiriihma
kuuluvad patsiendid vaktsineerida pneumokokk-
infektsiooni vastu*®.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) | E 10, Q 05, D 57, D 73, D 74,1 43,J 44, ) 45, J 46, ]
47,370,)84,J98, K73, K74 K 75, K76,Q44,B 18,
142,150,Q20,Q21, Q22-Q26,G70,G71,G82,
G 40.5,7296.2,P07,D80,D 81, D82, D83, D842
21,B20-B24,N04,N0O5,N08, N18,Q61,C91,C
92,C93,C95,C96,C82,C83,C84,C85,C88,C
81,C00-C97,D00-DQ09,Z94, C90, M08, M 30,
M 32., M 33, M 35, K50, K51, L 40

3.3 Naidustuse aluseks oleva haiguse vdi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse vdi terviseseisundi levimust, elulemust, simptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Streptococcus pneumoniae pdhjustab meningiiti, keskkdrvapdletikku (AOM), pneumooniat ja invasiivset
(baktereemilist) pneumokokkinfektsiooni. Eestis oli pneumokokkinfektsiooni haigestumuse nditaja 2016.
aastal 10,9 juhtu 100 000 inimese kohta'e. See tdendoliselt ei naita meie tegelikku olukorda, arvestades
maakondlikku haigestumust!’. Tegelik keskmine haigestumus vOib meil eeldatavalt olla kdrgem,
hinnanguliselt 30 juhtu 100000 inimese kohta'®. Registreeritud pneumokokkinfektsiooni juhud on
kumulatiivselt kujutatud joonisel 1.

Haigestumus IPI-sse on kdige sagedasem <5-aastaste ja >60-aastaste vanusrihmas ning riskirihmadel, kuhu
kuuluvad krooniliste haigustega, immuundefitsiitsusega ja aspleeniaga patsiendid, HI\-positiivsed ja sisekdrva
implantaadiga isikud®’. Pneumokokkide pdhjustatud pneumoonia on samuti kdige levinum ja ohtlikem haigus
taiskasvanute ja riskirihma kuuluvate isikute seas®.

Néiteks Suurbritannia andmetel lastel vanuses 2—-15 aastat, kellel esineb véhemalt ks kaasuv haigus on 11,7
korda suurem risk haigestuda hospitaliseerimist vajavasse IP1-sse?. Tdiskasvanutel (>50 aastat) on IPI juhtudest
tle 80% baktereemiline pneumoonia®. Kdrgesse riskirihma kuuluvatel 18 aastastel ja vanematel voib risk
haigestuda pneumooniasse olla 10,9-19,3 korda suurem, vdrreldes mittehaigestunutega®®. Teiste riikide
kogemus nditab, et tle 80% kdikidest kodutekkese pneumoonia (KP) tdttu hospitaliseeritud patsientidest on
vanuses >60 eluaastat??,

Suremus IPI-sse on laste seas ligikaudu 10% ja tdiskasvanute hulgas tle 20%, kuid vdib eakatel ja kaasuvate
haigustega isikutel olla isegi 60% ning on taheldatud olema kdrgem teatud serotiilipide (kbrge invasiivsuse
potentsiaal) esinemise korral'?14,
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Registreeritud pneumokokknakkus, 2011-2016
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Joonis 1. Terviseameti andmetel registreeritud pneumokokknakkus aastatel 2011 — 20162,

Meningiit on pneumokokkinfektsiooni kdige raskem, kuid harvaesinev Kliiniline vorm. Kodutekkene
pneumoonia (KP) on raske infektsioon igas vanuses, mis sageli vajab hospitaliseerimist.® Erinevatel andmetel
voib keskmiselt 12-85% KP juhtudest olla pdohjustatud S.pneumoniae poolt’®?l, Eestis pohjustab S.
pneumoniae hinnanguliselt 25% koikidest KP juhtudest??. Ligikaudu 30% kdikidest KP juhtumitest
taiskasvanutel vajab arenenud riikides hospitaliseerimist®. Terviseameti andmetel pneumokokkinfektsiooni
haigestunute jaotus kliinilise pildi ja vanuse rihmade jargi 2011-2016 aastal on kujutatud joonisel 2. Aastal
2016 olid 72% haigetest 50-aastased ja vanemad isikud, kellest 96,5% hospitaliseeriti ning 11 juhtu olid
letaalsed.

Pneumokokknakkuse haigete jaotus kliinilise pildi ja vanusrithma jargi, 2011-2016
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Joonis 2. Registreeritud pneumokokknakkusesse haigestunute jaotus kliinilise pildi ja vanusrihmade jérgi aastatel 2011-
2016 kumulatiivselt. Kohandatud Terviseameti (2017) andmete jargi3.

Pneumokokkidevastaste konjugeeritud poltsahhariidvaktsiinide (PCV) kasutamine tuleb mdérata kindlaks
ametlike soovituste pdhjal, arvestades pneumokoki poolt pdhjustatud haiguste riski eri vanuseriihmadele,
kaasuvaid haigusi ja serotulipide epidemioloogiat erinevates geograafilistes piirkondades. PCV-d on
efektiivsed ainult pneumokokkinfektsiooni profiilaktikas.

Uuringud on néidanud, et teatud pneumokokkide serotiibid (3, 6A, 6B, 9N, 19F) pdhjustavad sagedamini
haigestumist ja on seotud suurema letaalsuse riskiga'?4. Vikelastel ja tdiskasvanutel, kellel esinevad mitmed
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kaasuvad haigused, on leitud, et serottitibid 3, 11A, 19F, 23F on seotud kdrgema suremuse maaraga®.
Serotiitipe 19A, 19F ja 6A on seostatud kui levinud antibiootikumresistentsust pdhjustavad serottitibid®, PCV13
hdlmab hinnanguliselt tle 90% neist serottiupidest, mis tekitavad antimikroobsete ainete suhtes resistentseid
pneumokokist pdhjustatud invasiivseid haigusi®. Kokkuvétvalt on IP1 surmajuhud ja suremuse maar, vastavalt
serotlilibile Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) andmete pdhjal kujutatud joonisel 3.
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Joonis 3. Teatatud invasiivse pneumokokknakkuse surmajuhud (n=147) ja serotiitibist tingitud suremuse maar, EU/EEA”
riikides, ECDC (2012) andmete pdhjal®.

Arvestades pneumokokkinfektsiooni sagenemist Eestis viimastel aastatel, on oluline tuvastada enam levinud
S. pneumoniae serotlilipide kattuvust saadaval olevate vaktsiini serotulipidega. Terviseameti (TA) laboris
toimub regulaarne S. pneumoniae kultuuride tlipeerimine. Eestis enam levinud serotlibid 2013-2016 aastal on

kujutatud joonisel 4.

S. pneumoniae serotiiiibid, 2013-2016 (n=197)
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Joonis 4. Terviseameti laboris tlipeeritud S. pneumoniae kultuurid aastatel 2013-2016%,
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Eestis enam levinud serotilpide (ST) hinnangulist kattumist vaktsiinides sisalduvate serotuupidega erinevatel
aastatel on protsentuaalset kujutatud tabelis 1. Kattumise arvestamisel voeti kokku kdik vanusriihmad?. Kérge
invasiivsuse potentsiaali jargi (vaadeldi 15 ST-d) Eestis enam levinud serotliipide hinnangulist kattumist
vaktsiinides sisalduvate serotiilipidega erinevatel aastatel on protsentuaalset kujutatud tabelis 2.

2013 2014 2015 2016
PCV10 60,7 50,0 45,1 42,0
PCV13 82,1 73,3 73,2 60,5

Tabel 1. Hinnanguline vaktsiinides sisalduvate serotiilipide kattuvus (%) Eestis enam levinud serotiitipidega, TA labori

2013-2016 andmete pdhjal.

2013 2014 2015 2016
PCV10 56,3 47,4 45,3 52,6
PCV13 93,8 84,2 83,0 78,9

Tabel 2. Kdrge invasiivsuse potentsiaaliga Eestis enam levinud serotllipide hinnanguline kattuvus (%) vaktsiinides
sisalduvate serotiiiipidega, TA labori 2013-2016 andmete p&hjal.

Tahelepanekud immunogeensuse 0sas

Riskirlihma patsientidel on sageli hdirunud antigeenide t6dtlemine ja ndrgenenud fagotsitoosivdime ning
piiratud spetsiifiliste naive B-rakkude produtseerimine. Seetdttu on need isikud rohkem ohustatud pneumokoki
invasiivsest nakkusest. N&rgenenud immuunsusega patsientidel vajatakse sageli piisavaks B-rakkude
vahendatud immuunvastuse tekkimiseks T-rakkude vahendatud immuunvastust. PCV indutseerib T-rakulise
immuunvastuse ja B-malurakkude kujunemise!??’. Uuringud on naidanud, et immuunvastus (funktsionaalsete
antikehade tekke geomeetrilised keskmised, serotiitp-spetsiifiline opsonofagotsiitoosi analiilis — OPA tiiter) on
PCV manustamise jargselt olnud statistiliselt olulisel ma&ral tugevam kui pérast vaktsineerimist
pneumokokkidevastase poluisahhariidvaktsiiniga (PPV)3. PPV poolt indutseeritud antikehade tiiter langeb aja
jooksul, saavutades vaktsineerimiseelse taseme ligikaudu 4-7 aasta jooksul?°. Pneumokokist pdhjustatud
haiguse jalgimise andmed pole naidanud PCV-ga esile kutsutud immuunsuse vahenemist aja jooksul®.

Tahelepanekud tGhususe osas riskiriihmadel

PCV tBhusust on hinnatud immunogeensuse andmete alusel. HIV-iga nakatunud lastel ja taiskasvanutel, keda
ei ole varem pneumokokkidevastase vaktsiiniga vaktsineeritud ja kellel ei esinenud AIDS-iga seotud &gedat
haigust ning keda ei olnud varem pneumokokkidevastase vaktsiiniga vaktsineeritud, leiti parast PCV13 esimest
annust 1gG geomeetriliste keskmiste kontsentratsioonide ja OPA geomeetriliste keskmiste tiitrite jargi
mdddetud antikehade tasemed olid statistiliselt oluliselt kdrgemad vorreldes vaktsineerimiseelsete tasemetega®.
Uuringud on ndidanud PCV10 piisavat immunoloogilist reaktsiooni HIV-positiivsetel imikutel ja HIV-
negatiivsetel imikutel, kelle emad olid HIV-positiivsed. Immuunvastuste plsimist tdheldati kuni 15 kuud
parast kordusvaktsinatsiooni®.

Prantsusmaal, Itaalias, Uhendkuningriigis, Ameerika Uhendriikides, Liibanonis, Egiptuses ja Saudi Araabias
labiviidud uuringus manustati PCV13-d sirprakulise aneemiaga lastele ja noorukile vanuses >6 kuni <18 aastat,
keda oli varem vaktsineeritud PPV23-ga. Pérast esimest vaktsineerimist kutsus PCV13 esile antikehade taseme,
mis oli nii IgG geomeetriliste keskmiste kontsentratsioonide kui ka OPA geomeetriliste keskmiste tiitrite jargi
mdddetuna vaktsineerimiseelse tasemega vorreldes statistiliselt tunduvalt kdrgem?.

Sirprakuline aneemia ei tundunud méjutavat PCV10 suhtes tekkivat immuunvastust vaktsiini iga serotiiubi ja
19A serottitibi puhul®®,

Uuringus, kus manustati PCV13 lle 2-aastastele lastele ja tdiskasvanutele, kellel oli allogeenne
hematopoeetiliste tiivirakkude transplantaat (HTT) ja pdhihaiguse taielik hematogeenne remissioon voi vaga
hea osaline remissioon limfoomi ja mieloomi puhul, kutsus PCV13 esile kérgema antikehade taseme
(immuunvastuseid hinnati 1gG geomeetriliste keskmiste kontsentratsioonide jargi) parast PCV13 iga annuse
manustamist®,
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PPV-i kohta on uuringud riskirihma kuuluvatel vaikelastel ja taiskasvanutel piiratud ja vastuolulised:3,
Arvestades vaktsiinide tdhusust, immunogeensust ja enam levinud pneumokoki serotiiipide suurt kattumist
vaktsiinides sisalduvate serotliipidega ning madalat resistentsust antibiootikumide suhtes ja asjaolu, et
konjugeeritud polisahhariidvaktsiinide kasutamine on olnud véhene, vGib Eestis eeldada vaktsineerimise vaga
head  efekti  riskirthma  kuuluvatel  isikutel IPI, KP-i ja  AOM-i  preventsioonis.

4. Tervishoiuteenuse tdenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lthidalt taotluse aluseks olevate Kliiniliste uuringute jm teaduspdhiste kirjandusallikate otsimis- ning
valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mérksdnade ning tapsustavate kriteeriumidega. Nt.
uuringuid otsiti PubMed-ist (http.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)/). Otsingu mdrksonad olid ,,diabetes in
pregnancy “, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning taistekstina kattesaadavad inglisekeelsed
artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10 uuringut, millest on kajastatud
taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vaike (vahem kui 20 isikut).

Haigestumine vaktsiinvélditavasse kodutekkelisse pneumoniasse (KP) on populatsioonis palju kdrgem kui IPI-
sse. SeetGttu on vaktsiinide t6husus véltida haigestumist KP-isse riskirihmade ja eriti tdiskasvanute seas
vOtmetahtsusega, hindamaks vaktsineerimisprogrammi Ulelldist kasu rahvatervisele. Kokkuv6tlikud andmed
PCV-i efektiivsuse kohta KP preventsioonis on valja toodud punktis 4.2.1

Riskirihmade kasitlemisel toetuti:

e Sotsiaalministeeriumi immunoprofiilaktika ekspertkomisjoni 2017. a vaktsineerimissoovitustele?;

e Eesti Infektsioonhaiguste Seltsi (ESID) 2017. aasta vaktsineerimissoovitustele®;

e European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID) vaktsiinide
uuringugrupi (EVASG), Euroopa Geriaatrilise Meditsiini Uhingu (EUGMS), Maailma infektsioon- ja
immunoloogiliste haiguste assotsiatsiooni (WAidid) 2016. aasta juhistele®;

Maailma Tervishoiuorganisatsiooni (WHO) 2012. aasta kokkuvdttele®?;

e USA Haiguste Ennetamise ja Kontrolli Keskuse immuniseerimiskomisjoni (ACIP) soovitustele®?;
Ulemaailmse kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse initsiatiivgrupi (GOLD) 2017. aastal avaldatud
suunistele3;

e Tartu Ulikooli Kliinikumi (TUK) elundisiirdamist vajavate ja siiratud patsientide vaktsineerimise
juhendiles;

e TUK-i hematopoeetiliste tiivirakkude siirdamist vajavate patsientide vaktsineerimise juhendile®®;

e TUK-i bioloogilist ravi vajavate patsientide vaktsineerimise juhendile®.

Uuringud ja artiklid otsiti valdavalt PubMed-ist ja on margitud kasutatud kirjanduse loetelus punktis 13.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja
metaanaliiuside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv Efektiivsus vaktsiinitiiipi pneumokokist pdhjustatud KP ja

uuringugruppide I18ikes IPI vastu 65-aastastel ja vanematel taiskasvanutel hinnati
Markida uuringusse kaasatud isikute arv suuremahulises randomiseeritud topeltpimedas platseeboga
uuringugrupi 18ikes ning nende liihi- kontrollitud uuringus (KP vastase immuniseerimise uuring,
iseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi jm_ ingl Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in

Adults — CAPITA), kus osales 84 496 isikut®.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | Uuringus osalesid 65-aastased ja vanemad vabatahtlikud,
kirjeldus kelle demograafilised ja tervisenditajad v@ivad erineda
vaktsineerimist soovivate patsientide nditajatest. Osalejatele
manustati  (hekordse vaktsineerimisena PCV13 V0i
platseebot randomiseerimissuhtega 1:1.

Uuringusse lulitatud patsientide kohta koguti infot ka
kaasuvate haiguste o0sas, mis loovad eelsoodumuse
pneumokokkinfektsiooni  tekkeks (nditeks kroonilised
kopsuhaigused, astma, diabeet, kardiovaskulaarsed
haigused, suitsetamine)®.
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4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Topeltpime platseebo-kontrolliga uuring

4.2.4 Uuringu pikkus

4 aastat ja 11 kuud (15. september 2008 kuni 8. august
2013)%

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane mdddetayv tulemus
/valjund

Esmane tulemusnéitaja oli efektiivsus vaktsiinitatpi (VT)
pneumokokist pdhjustatud kodutekkese pneumoonia (KP)
esmakordne episood

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

Uuringuplaanile vastavas populatsioonis esines 139 (49
PCV13: 90 platseebo) VT-i pneumokokist pdhjustatud KP
esmakordset episoodi, mille tulemusena oli efektiivsus
45,56% (95,2% usaldusvahemik, 21,82...62,49; p = 0,0006)

4.2.7 Teised tulemusnéitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Teisene tulemusnditaja oli efektiivsus vaktsiinitudpi
baktereemiata  kulgeva/mitteinvasiivse  pneumokokist
pohjustatud KP ja IPl esmakordne episood.

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

45,00% (95,2% usaldusvahemik, 14,21...65,31; p = 0,0067)
oli efektiivsus VT baktereemiata kulgeva/mitteinvasiivse
pneumokokist pdhjustatud KP esmakordse episoodi osas,
esines 93 (33 PCV13: 60 platseebo) juhtu.

75,00% (95,2% usaldusvahemik, 41,06...90,87;
p = 0,0005) oli efektiivsus VT invasiivse
pneumokokkhaiguse esmakordse episoodi o0sas, esines
35 (7 PCV13: 28 platseebo) juhtu.
Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida valjad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.
4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspbhisuse andmed ravi ohutuse kohta
4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus
Korvaltoime/ tisistuse esinemissagedus | Koérvaltoime/ tusistuse nimetus
Viga sage (>1/10) isu  vahenemine;  plreksia;  &rrituvus;,  erlteem;

kdvenemine/turse voOi valu/valulikkus vaktsineerimiskohal;
unisus; unehdired erliteem vdi kBvenemine/paistetus
vaktsineerimiskohal 25cm...7,0cm (pérast
revaktsineerimisannust ja vanematel lastel [2...5-aastased])*

Sage (>1/100 kuni <1/10)

oksendamine; diarrda; 160ve; plreksia > 39 °C; liigutuste
piiratus vaktsineerimiskohal (valu t6ttu); eriiteem vdi
kdvenemine/paistetus vaktsineerimiskohal 2,5 cm...7,0 cm
(parast imikueas vaktsineerimist)®

Rasked korvaltoimed

Tasine vaktsineerimiskoha valu/hellus ja t@sine kate liigutuste
piiratus esines véga sagedase korvaltoimena tdiskasvanutel
vanuses 18...39 aastat ja sagedasena koikides teistes
vanusegruppides.®

Voimalikud tusistused

Ulitundlikkus vaktsiini toimeainete vdi mis tahes abiainete voi
difteeria toksoidi suhtes.®1®

4.3.2 Kdrvaltoimete ja tlsistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida

tekkinud kérvaltoimeid ning tlsistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud kérvaltoimeid (iiveldus,
oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nadala jooksul parast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jarel voib

domperidooni manustamise I6petada.
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Sirprakulise aneemia, HIV-infektsiooni v6i hematopoeetiliste tlvirakkude transplantatsiooniga lastel ja
noorukitel on kdorvaltoimete esinemissagedus sarnane, valja arvatud see, et peavalu, oksendamine,
kdhulahtisus, palavik, vasimus, artralgia ja mualgia olid vaga sagedased PCV13 kdrvaltoimed.
HIV-infektsiooniga taiskasvanutel on PCV13 koérvaltoimete esinemissagedus sarnane, valja arvatud see, et
palavik ja oksendamine olid vaga sagedased ja iiveldus sage.

Taiskasvanutel, kellele on tehtud hematopoeetiliste tivirakkude transplantatsioon, on PCV13-ga esinenud
samasuguse esinemissagedusega korvaltoimeid, vélja arvatud palavik ja oksendamine, mis olid véga
sagedased.

Uleannustamine on ebatBenéoline, kuna konjugeeritud poliisahhariidvaktsiine (PCV) turustatakse siistlites®*®.
Vaktsineerimisest saadav kasu (nt madalam haigestumine, véahem tisistusi, vdhem hospitaliseerimisi, vahem
antibiootikumide ja meditsiiniseadmete kasutamist ja seel&bi rahaline kokkuhoid) on méarkmisvééarselt suurem
kui vdimalike kdrvaltoimete risk.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud Kliiniliste uuringute ja metaanaliiliside alusel.

Riskirihmade vaktsineerimise rahastamine on Euroopas varieeruv. Riskirihmade-p6hine valitsuse poolt
rahastatud vaktsineerimisprogramm (nii lapsed kui ka tdiskasvanud) eksisteerib sdltuvalt riskiriihmast,
vaktsiinist, patsiendi osalusest ja piirkonnast naiteks Taanis, Soomes, Norras, Rootsis, lirimaal, Serbias,
Poolas, Horvaatias, Leedus®4°,

Saksamaal, Prantsusmaal, Kreekas, Portugalis, Hispaanias ja ltaalias (sGltuvalt maakonnast) eksisteerib
riiklikult rahastatud programm38=°,

Teenust rakendatakse patsientidele tasuta enamuses riikides, kus teostatakse elundi- vdi vereloome tlivirakkude
siirdamist.

5. Téenduspdhisus varreldes alternatiivsete tbenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdendusp8hine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vG8i meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Markida, millise loetelu | Markida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tapsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmeq_) kaud_u on | rithma nimetus.
kohane alternatiiv patsiendile
kattesaadav

1- - -

2. -
3. -

Alternatiiviks on mittevaktsineerimine, mistéttu vérdlus ei ole kohaldatav.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes v6i antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi \ | Soovitused ravijuhises \
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Ravijuhise
ilmumise aasta

Soovitused taotletava teenuse osas

Soovitused alternatiivse raviviisi
osas

Soovituse tugevus ja
soovituse aluseks
oleva t6enduspdhisuse
tase

1. 2012 PCV on ohutu ja soovitatud WHO konsensuslik
Maailma riskirihmadele (sh tlevaade nakkushaiguse
Terviseorganisatsioon immuunkomprimeeritud levimusest ja
i (WHO) soovituste patsientidele) vaktsiinidest ning nende
kokkuvote kasutamisest, toetudes
laiapBhjalistele
andmetele maailma
erinevatest riikidest
PPV on ohutu ja kdrge riskiga WHO konsensuslik
patsiendirihmadel vGib kaaluda tlevaade nakkushaiguse
kombineeritud levimusest ja
vaktsineerimisskeemi kasutamist vaktsiinidest ning nende
(PCV + PPV) kasutamisest, toetudes
laiapdhjalistele
andmetele maailma
erinevatest riikidest
2. 2016 Krooniliste haigustega Ameerika Uhendriikide
Haiguste Kontrolli ja patsientidele tiks annus PCV13, Haiguste Ennetamise ja
Torje Keskuse (CDC) millele jargneb PPV23 vahemalt | Kontrolli Keskuse
immuniseerimis- aastase intervalliga. immuniseerimis-
komisjoni (ACIP) Immuunkomprimeeritud komisjoni soovitusad
soovitused patsientidel kasutada esimesena vaktsiinide kasutamiseks
PCV13, millele jargneb PPV23
intervalliga vahemalt 8 nadalat ja
revaktsineerida PPV23-ga vahemalt
5 aasta moodudes viimasest
annusest.
Krooniliste haigustega patsientidele | Ameerika Uhendriikide
kes on saanud Uhe PPV23 annuse, | Haiguste Ennetamise ja
teha Uks PCV13 annus intervalliga | Kontrolli Keskuse
véahemalt 1 aasta. immuniseerimis-
Immuunkomprimeeritud komisjoni soovitusad
patsientidel, kes on eelnevalt vaktsiinide kasutamiseks
saanud véhemalt Uhe PPV23
annuse, manustada ks PCV13
annus intervalliga vdhemalt 1 aasta,
millele jargneb teine PPV23 annus
intervalliga vahemalt 8 nédalat
(kahe PPV23 annuse vahe véhemalt
5 aastat).
3. 2016 Eakaid ja riskirihma kuuluvaid 1396 uuringu andmete
ESCMID-i patsiente on soovituslik pdhjal stistemaatiline
vaktsiinide vaktsineerida pneumokokkide- kirjanduse Ulevaade

uuringugrupi
(EVASG), Euroopa
Geriaatrilise
Meditsiini Uhingu

vastase vaktsiiniga. PPV23
kasutamine enne PCV13 ei ole
soovituslik.

Kui annustada

viies erinevas
taiskasvanute (vanuses
>18 aastat)
populatsiooniriihmas
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(EUGMS), Maailma Kui PCV13 ei ole kattesaadav, siis | Otsingud teostati Susana

infektsioon- ja kasutada vaktsiini PPV23 Esposito ja kaasautorite

immunoloogiliste riskirihmadel vanuses 65-75 aastat. | (2016) poolt MEDLINE,

haiguste SCOPUS ja EMBASE

assotsiatsiooni andmebaasides,

(WAIdid) juhised vaadeldud periood
2000-2014

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvdtvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vahenemine, haigestumisjuhtude vahenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse
vahenemine, tusistuste sageduse vahenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavaarne alternatiivse raviviisiga. Vaites uue teenuse paremust, tuleb
vélja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Teenuse eesmargiks on raskete ja kulukate vakstiinvélditavate pneumokokkinfektsioonide arahoidmine.
WHO, ACIP-i ja ECDC-i andmete ning soovituste pdhjal vdhendavad pneumokokkidevastased vaktsiinid
haigestumist IPI-sse ja KP-sse ning aitavad ennetada vdimalikke surmajuhte ja vahendada ravikulusid.
Konjugeeritud polusahhariidvaktsiinid on ohutud®.

Enamikus Euroopa riikides soovitatakse korge riskiga patsientidel (sh immuunpuudulikkusega patsientidel)
manustada véhemalt ks PCV annus. ESID soovitab enne manustada PCV ja kui jargneb PPV, siis
intervalliga (ks aasta®. Tapne vaktsineerimisskeem madratakse koost00s — spetsialistidega
immuunpuudulikkuse ja vdimaliku infektsiooniriski taset arvestades ning sGltub patsiendi seisundist ja
vaktsiinide kattesaadavusest.

Gréce Saba ja kaasautorid (2017) hindasid Prantsusmaal 524 patsiendi andmete p8hjal kulusid, mis
kaasnevad hospitaliseerimisega pneumokokkidest pdhjustatud pneumoonia téttu ja selgus, et hinnanguline
uhe juhu keskmine kulu kindlustusele oli 7293€ ning keskmine kulu haiglast véljakirjutamise jargselt 6 kuu
jooksul oli 1242€*, Taanis ja Rootsis Klok ja kaasautorite (2013) poolt labiviidud uuringust selgus, et haigla
hinnanguline kulu IPI ravijuhule oli Taanis 5595€ ja Rootsis 5878€-7068€*,

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jarjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Vdimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Immuniseerimist tohib teostada arst, 6de voi ammaemand, kes on taies mahus labinud immuniseerimisalase
taiendusoppekursuse vastavalt Sotsiaalministeeriumi poolt heakskiidetud programmile ja saanud selle
Idpetamise kohta tunnistuse.

Eeldatavalt hakatakse ateenust osutama valdavalt siiski haiglates, kus on infektsioonhaiguste eriala.
Uldiselt ei ole regulaarne korduvvaktsineerimine ndidustatud, kuid teatud seisundite korral (sh aspleenia,
nefrootiline siindroom, sirprakuline aneemia jt), mil kaitsvate antikehade tase aja jooksul langeb, tuleb
kaaluda korduvvaktsineerimist iga 3 kuni 5 aasta jarel.

Plaanitav splenektoomia vdi nefrektoomia operatsioon — vaktsineerimine tuleks Iabi viia soovitatavalt 4-6
nédalat, kuid hiljemalt 2 n&dalat enne operatsiooni. Kui see ei ole vdimalik, siis on soovitatav
vaktsineerimine kaks nddalat pérast operatsiooni.

Kemoteraapia vO0i Kkiiritusravi - vaktsineerimine tuleks Iabi viia soovitatavalt 4-6 n&dalat enne ravi
alustamist. Kemoteraapia vOi Kiiritusravi ajal tuleb vaktsineerimist véltida. Pdrast neoplastilise haiguse
kemoteraapia ja/vdi Kiiritusravi l8petamist vbib immuunvastus vaktsineerimisele jéddda nérgemaks.
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Vaktsiini ei tohi manustada varem kui 3 kuud pérast ravi. Patsientidel, kes on saanud intensiivsemat voi
pikemat ravi, vBib vaktsineerimist pikemalt edasi llikata.

Asumptomaatilise vdi siimptomaatilise HIV-i nakkusega isikuid tuleb vaktsineerida vdimalikult kiiresti
pérast diagnoosi kinnitamist.

Onkoloogiliste patsientide immuniseerimise tldised p6him&tted on Uksikasjalikult esitatud kaesoleval aastal
ilmunud Eesti Arsti erinumbris®.

PCV13 ja PCV10 tuleb hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C) ja mitte lasta kilmuda®*®. PCV13 on stabiilne 4
66paeva temperatuuril kuni 25 °C3.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. | Immuniseerimist teostab arst, dde voi @mmaemand,
piirkondlik haigla, keskhaigla, tldhaigla, kohalik | kes on tdies mahus ldbinud immuniseerimisalase
haigla, valikupartner, perearst) tdiendusoppekursuse vastavalt Sotsiaalministeeriumi
poolt heakskiidetud programmile ja saanud selle
I6petamise kohta tunnistuse.

Regionaalhaigla,  keskhaigla,  dldhaigla  (kui
konsulteeritakse haiglaga, kus on infektsionist)

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/vdi | Vaktsiini manustamisega kaasneb (ks ambulatoorne
péevaravis/péevakirurgias? Loetleda sobivad | arstivisiit, spetsiaalset jalgimist ei ole vaja kohaldada.
variandid.

7.3 Raviarve eriala
Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud | Vt punkti 3.2
teenus sisaldub lahtudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | Uks visiit kas enne korge riskiga patsiendi tavaravi
tagamiseks visiiti vOi pérast.

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sailimine. Lisada
selgitused/pdhjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) valjabppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tapsusega, 6de, fusioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks valjadpet (sh. téiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). ValjaGppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus véljadppe l&biviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiuja voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Teenust osutatakse eelkdige haiglates ja taiendavat véljaGpet vaja ei ole.

Immuniseerimist teostab arst, 6de voi ammaemand, kes on tdies mahus ldbinud immuniseerimisalase
taiendusoppekursuse vastavalt Sotsiaalministeeriumi poolt heakskiidetud programmile ja saanud selle
Idpetamise kohta tunnistuse.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek
Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja tookorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tiiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pdhjendatud d6paevaringne valmisolek, et oleks
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tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama vGi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Immuniseerimist teostab arst, dde voi &mmaemand, kes on tidies mahus ldabinud immuniseerimisalase
taiendusoppekursuse vastavalt Sotsiaalministeeriumi poolt heakskiidetud programmile ja saanud selle
Idpetamise kohta tunnistuse.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Tegemist on uue teenusega.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis -
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | -
osutamise kordade arv aastate I0ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused -

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | -
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis -

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv 1
ravijuhu (Uhele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
lisanduvaid isikuid kui | et kdik patsiendid ei pruugi | aastas kokku

ravi jargmisel aastal | lisanduda  teenusele aasta

jatkavaid isikuid algusest
1. aasta 600 1 600
2. aasta 600 1 600
3. aasta 612 1 612
4, aasta 624 1 624

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pdhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate 15ikes.

Eeldatav patsientide hulk Eestis, kellel oleks vaja rakendada antud teenuskoodi, on keskmiselt 600 patsienti
aastas jargneva 4 aasta 18ikes. Prognoosi tegemisel vGeti aluseks eelmiste aastate haigestumise andmed ja
asjaolu, et vastava teenuse kattesaadavusel hdlmatus suureneb. Hinnangulised arvestused teostati lahtudes
asjaolust, et haigestumine vaktsiinvélditavasse pneumooniasse on riskirihmade seas palju kérgem kui IPI-
sse ja enamus haigusjuhte ilmnevad téiskasvanute populatsioonis. Seetdttu kasutati arvutuste lihtsustamiseks
ainult pneumooniajuhte ja pneumokokkidest pdhjustatud raskete pneumooniate (sh baktereemiline
pneumoonia) hinnangulisi juhte kdrge riskiga patsientide hulgas. Andmed esmahaigestumise kohta saadi
Tervise Arengu Instituudi andmebaasist®®. Tulemusi vorreldi Eesti haiglaapteekide poolt esitatud
tellimustega. Prognoosi tegemisel arvestati olemasoleva teaduskirjanduse andmeid ning teiste riikide
kogemust. Vaktsineerimisega hélmatuse kasvuks arvestati 2% aastas, toetudes CDC seire andmetele?.
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Tervishoiutootajate  teadlikkuse ja

patsientide

ndustumise tBusul vBib

eeldada moningast

immuniseerimisega h6lmatuse kasvu aja jooksul. Kokkuv6tlikult on prognoosi aluseks olnud arvutused ja

eeldused esitatud tabelis 2.

2013 2014 2015

Pneumoonia esmashaigusjuhud
(J12-J18) vanuserithmades kokku?

15 260 14734 13723
Hinnanguline pneumokokk-
pneumoonia juhtude arv? 3815 3684 3431
Hinnanguline invasiivne
pneumokokk-pneumoonia® 763 737 686
Hinnanguline baktereemiline
pneumokokk-pneumoonia* 610 589 549
1) Tervishoiuteenuse osutaja poolt registreeritud esmashaigusjuhud pneumooniasse (J12-J18)
2) S. pneumoniae pdhjustab Eestis hinnanguliselt 25% koikidest KP juhtudest
3) Ligikaudu 20% kaikidest pneumokokk-pneumoonia juhtudest on invasiivne pneumokokk-
pneumoonia
4) Ligikaudu 80% IPI juhtudest on baktereemia ja/vdi baktereemiline pneumoonia

Tabel 2. Hinnanguline potentsiaalsete patsientide arv eelnevate aastate 18ikes

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik téita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse
raviasutustesse, st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama véhesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi

9.4.2 Raviarve eriala
raviasutuste 10ikes

10ikes

9.4.3 Teenuse osutamise
kordade arv raviarve erialade

Nt. -
Sihtasutus Pdhja-Eesti
Regionaalhaigla

Sihtasutus Pdhja-Eesti -
Regionaalhaigla

Sihtasutus Tartu Ulikooli -
Kliinikum

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga v6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning mdju t6ovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

Ei ole kohaldatav

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule

Ei ole kohaldatav
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Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

10.3 Kas uus teenus asendab mdnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vélja asendamine teenuse osutamise kordades).

Ei ole asjakohane

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse puhul
on tegu uute ravijuhtudega? Kas teenuse
kasutusse vOtmine tdhendab uute ravijuhtude
lisandumist v6i mitte? Kui jah, siis mitu ravijuhtu
lisandub?

Ei ole kohaldatav

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida el margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta (ihel aastal.
Kirjeldatakse taiendavad teenused, ravimid
ja/vdi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mé&aramisel, teostamisel, edasisel
jalgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja ldpetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri  puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jarel
muutub isiku edasises ravis ja/vGi jalgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Ei ole kohaldatav

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vdi jargnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta uhel aastal.

Vastamisel lahtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

Ei ole kohaldatav

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tdendatult erinevat _mdju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas toovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vaita erinevust?

Ei ole kohaldatav

10.8 Kui jah, siis mitu paeva viibib isik
tooveimetuslehel taotletava teenuse korral
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ning mitu paeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava ravimi vdi tehnoloogia maksumus

Esitada ravimi voi tehnoloogia maksumus koos tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi
maaletoomishind, hulgimiitgi valjamuugihind, 16plik hind haiglaapteegile koos kaibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu”, , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse voi ,,Uue tehnoloogia lisamine loetelus
olemasolevasse teenusesse

Vaktsiini hind (€) haiglaapteekide andmetel:

Vaktsiin Hind ilma kaibemaksuta

Prevenar 13 siistel 0,5 ml |

Synflorix sustel 0,5ml

Taotletava teenuse ligikaudne hind 4 aasta 18ikes:

Vaktsiin | Osakaal | Annusta | Kogus Hinna Uhiku Maksum
(%) -mine alus hind us
km-ta
2019 PCV13 92 1 552 haigla-
PCV10 8 1 48 apteek
2020 PCV13 95 1 570 haigla-
PCV10 5 1 30 apteek
2021 PCV13 98 1 600 haigla-
PCV10 2 1 12 apteek
2022 PCV13 100 1 624 haigla-
PCV10 0 1 0 apteek

11.2. Tervishoiukonoomilise analiitisi kokkuvote

Kui taotluse eesmdrgiks on ,, Uue ravimiteenuse lisamine loetellu“ voi ,, Uue ravimikomponendi lisamine
olemasolevasse ravimiteenusesse *“, palume esitada koostods ravimi miugiloahoidjaga kokkuvote ravimi
majanduslikust analliisist, mis on koostatud vastavalt Sotsiaalministeeriumi veebilehel avaldatud Balti
riikide juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vélja arvatud juhul, kui selle mitteesitamiseks
esineb mdjuv pdhjus. Majandusliku analuitsi kokkuv6tte esitamine on soovituslik ka uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

KulutBhususe uuringud riskirihmade kohta on véga piiratud. Seetdttu arvutati teenuse hind tulenevalt
hinnangulisest patsientide arvust ja lahtuti eelduslikult suurenevast immuniseerimise hdlmatusest.

Hinnangulise teenuse maksumuse arvestamisel voeti arvesse, et aja jooksul kasutatakse rohkem v@imalikult
kdrge valentsusega konjugeeritud polusahhariidvaktsiini, kuna see vdimaldab pakkuda riskirihmadele

8 https://www.sm.ee/sites/default/files/content-
editors/eesmargid_ja_tegevused/Tervis/Ravimid/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pd
f
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potentsiaalsemalt laiemat kaitset. Teenuse hinnale lisandub ambulatoorse arstivisiidi maksumus iga vaktsiini
manustamise kohta. Eelduslik teenuse kogumaksumus on ligikaudselt 57 103-59 573 eurot aastas.

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutéhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Luhikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? Palume vélja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Naiteks mitu taiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) v@i kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) v@idetakse
taotletava teenusega voi kui palju tusistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus &ara hoida. Milline on taiendkulu t6hususe
maar (ICER) vdidetud tervisetulemi kohta?

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi taielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise vGimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 IGikes 3 satestatut ning selgitada:
1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmark on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei ole seotud
oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele vdi kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on Gldjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus sdltub.

Riskirlihma patsientidel on reeglina kdrge ravimikoormus ja sageli vahenenud téévB8ime, mistdttu puuduvad
neil enamasti vahendid teenuse eest tasumiseks.

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdendosus ning kohaldamise tingimused

121 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise
tGenaosus Ei ole asjakohane
Esitatakse andmed teenuse véimaliku
vaarkasutamise kohta (kas on vdimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutdotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise tbendosus
Esitatakse andmed teenuse vdimaliku liigkasutamise | Ei ole asjakohane
kohta (kas on v6imalik, mil moel). Nt. ravi ei IGpetata
progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse varem, kui
eelnevad ravimeetodid on &ra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi v6imalik
mdju ravi tulemustele Teenus on haigustekitaja spetsiifiline. Patsiendi
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab mdju | isikupara ei mojuta ravi tulemusi.

ravi tulemustele? Kui jah, tuua valja faktor ja tema
maju.
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12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise | Ei ole asjakohane
tingimuste satestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume s6nastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

Ei ole kohaldatav
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