MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
margitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Alaldualiigese totaalne endoprotees

Taotluse number 1264
margitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse llaserva.

Kuupéev 03.05.2018

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Antud teenuse osutamise ndidustused on 6iged, asjakohased ning pdhjendatud Eesti oludes.
Siiani on endoproteesimist vajanud patsiendid suunatud valismaale, samas kui n&o-
I6ualuude kirurgid dr. Heleia Nestal Zibo’l PERH-st ja dr. Oksana Ivask’l SA TU
Kliinikumist omavad vastavat kompetentsi.

Naidustuse aluseks oleva haiguse v0i terviseseisundi iseloomustus

Eestis I4bi viidud populatsiooni uuringus selgus, et 47 % elanikkonnast esinesid kaebused
TML piirkonnas (valu, krepitatsioonid, suu avamise takistus; Jagur jt. 2012). See Uhtib
paljuski teiste autorite poolt labiviidud populatsiooni uuringutega (42,7 %; Almagro
Céspedes jt. 2011). Laste seas (10-14a) l&biviidud populatsiooniuuringus esines
kaebusi 34.9% uuritavatest (Bertoli FMP jt. 2018). Vanuseliselt on enam haaratud 40
aastaste grupp (John M.T. jt. 2005) ja naised sagedamini kui mehed (Sipila jt. 2013,
Svensson jt. 2008). Kirurgilise ravi faasi jouab erinevate alalfualiigese patoloogiatega
patsientidest siiski véike hulk, kuid seda olulisem on antud erinevate kirurgiliste ravi
vBimaluste variaabelsus kaasa arvatud alaldualiigese totaalne endoprotees, et taastada pt.
alaldualiigese funktsiooni ja parandada seega elukvaliteeti.

Alaldualiigese totaalse proteetilise asendamise nédidustused on antud taotluses adekvaatselt
ja ajakohaselt vélja toodud ja konkreetselt sdnastatud: alaldualiigese viimase staadiumi
degeneratsioon, olulise alaldualiigese funktsiooni hdirega alaldualiikuvuse piiratus, valu
alaldualiigestes; alal6ualiigese deformatsioonist voi véaararendist tingitud raske hambumuse
anomaalia v&i suuneelu piirkonna hingamisteede ahenemine, uneapnoe puhul. Eelpool
kirjeldatud patoloogilised seisundid esinevad populatsioonis Uldiselt harva, ei mdjuta
elulemust kuid mdjutavad vdga oluliselt elukvaliteeti (Voog jt. 2003;. Mienna ja Wanman
2012; Gil-Martinez jt. 2016).

Tervishoiuteenuse téenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste
uuringute ja metaanalttside alusel

Taotluses esitletud ja analliisitud kolme erineva uuringu (Zou jt. 2017; Elledge jt. 2017:
Gerbino jt. 2017) ajakohasus ja tugevus on Kkorrektselt vélja toodud ja tulemusi
usaldusvaarselt vorreldud. Lisana v8ib juurde tuua pika-ajalise uuringu, mille kestuvus oli 21
aastat ja tulemused samuti vdga lootustandvad (Wolford jt.2015; vt. allpool)
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Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 18ikes

Markida uuringusse kaasatud isikute
arv uuringugrupi I6ikes ning nende
luhiiseloomustus, nt. vanus, sugu,
eelnev ravi jm.

Algselt 111 patsienti, kellest antud uuringu
I6ppedes olid ndus osalema 56 patsienti.
Uuringusse  sissearvamise  kriteerium  oli
vdhemalt (hes alaldualiigeses kirurgilist ravi
ndudev ja degeneratiivselt 18ppstaadiumis olev
TML patoloogia.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

TML endoproteesimine

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Techmedica (ndddse nimega TMJ Concepts)
endoproteesid olid uuringus kasutusel.

Uuringu pikkus

Keskmiselt 21 aastat, mitte vahem kui 19 aastat.

Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane mdddetav
tulemus /valjund

Maksimaalse suu avamise suurenenemine, TML
valu véhenemine, TML funktsiooni paranemine,
elukvaliteedi paranemine (s.h
toitumisharjumused).

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja
tulemus

Preoperatiivne maksimaalne suu avamine (MIO)
oli 25.8 mm (SD, 9.8 mm) ja uuringu IGppedes
36.2 mm (SD, 7.8 mm) — statististiliselt oluline
muutus (P< .001). Preoperatiivse TML valu
mediaan oli 8 (IQR, 2) ja postoperatiivne TML
valu mediaan oli 3 (IQR, 6) -statististiliselt oluline
muutus indicating (P< .001). TML funktsiooni
skoori mediaan muutus preoperatiivselt 7.5 (IQR,
3) kuni postoperatiivselt 3.0 (IQR, 4) -
statististiliselt oluline muutus (P< .001). Samuti
dieet (preoperatiivne mediaan skoor 7 (IQR, 3)
kuni postoperatiivne mediaan 3 (IQR, 4)-
statististiliselt oluline muutus (P< .001).

Uldine elukvaliteet muutus paranes 85.7%;

, 10.7% ei olnud muutusi ja 3.6% esines
elukvaliteedi halvenemist.

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

Mitte 0helgi uuritaval ei esinenud probleeme
Techmedica (nuldse nimega TMJ Concepts)
endoproteesidega, mis tbendab head kestvust ja
kvaliteetiti

4.2.8 Teiste tulemusnéitajate
tulemused

Keskmiselt 21 aastat peale operatsiooni
Techmedica (nitdse nimega TMJ Concepts)
endoproteesid  funktsioneerisid  hasti, Uhtegi
proteesi ei eemaldatud nende kulumise tottu.
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Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses ja selle lisas on esitatud asjakohased andmed TML endoproteesimisega kaasneda
vBivate vdimalike kdrvaltoimete ja tusistuste ning nende ravi kohta (Lotesto jt.2017).

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Antud TML endoproteesimise kohta esineb piisavalt tGenduspGhiseid andmed ravi
tulemuslikkuse ja ohutuse kohta ja seda nii Kliiniliste kui metaanalttside alusel uuringute
(Wolford jt.2015; Mehra jt. 2018).

Toenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Antud taotluses valja toodud raviviisid on kohased ning késitletavad antud terviseseisundi
raviks kui standardravi. Taotletava teenuse oodatavad olulised luhi- ja pikaajalised
tulemused tervisele on adekvaatselt esitatud. Lisaks, et endoproteesimine on TML
kirurgilise ravi viimane etapp tagamaks patsientidele elukvaliteedi paranemist labi
maksimaalse suu avamise suurenemise, valu kadumise ja TML funktsiooni taastamise.
Kirjanduses on palju tdenduspdhiseid andmed endoproteeside efektiivsuse kohta vdrrelduna
teiste kirurgiliste ravimeetoditega. Uhendkuningriikides labi viidud uurimus 252
alloplastilise TML rekonstruktsiooni tulemuslikkuse kohta 17-aasta peale operatsiooni
naitasid paranemist kdigis uuritavates kriteeriumites (Elledge jt. 2017). TML alloplastilise
rekonstruktsiooni (TMJ Concepts) positiivsed  kiiljed vberrelduna autogeneense
rekonstruktsiooniga on selgelt ilmsed (Mehra jt. 2018). Eesti haigekassa teenuste loetelus
puudub alternatiivne teenus alal6ualiigese totaalseks taastamiseks.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Viélja toodud ravijuhendid ning pdhjendused toetavad antud taotluse eesmaérki ja vajadust
TML endoproteesimise rakendamiseks sihtgrupil.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Jah, taotluses on esitatud asjakohased ja Giged andmed teenuse tegevuse kirjelduse kohta:
vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused ja ravimiteenuste korral raviskeem),
kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud on asjakohaselt kirjeldatud.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad. Vajadusel
tapsustatakse informatsiooni alapunktides 9.1-9.6 koos p&hjendustega.

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja- jah
9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tulp —jah
9.3. Raviarve eriala — jah

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks - jah
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10.

11.

12.

9.5. Personali (taiendava) valjadppe vajadus —jah
9.6. Teenuseosutaja valmisolek - jah
Teenuse osutamise kogemus Eestis

Jah, taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta Eestis on korrektsed ja
asjakohased. Kuna kahel nao-l1dualuude kirurgil nii PERH’s kui ka SA TU Kllinikumis on
vastav kompetents olemas nii teoreetiliste kui ka praktiliste oskuste néol ja ka teised
tingimused on taidetud, siis vOiks antud teenus olla Eestis patsientidele kéttesaadav.

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

Antud taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on adekvaatsed,
arvestades teenuse osutajate arvu Eestis, olemasolevat infrastruktuuri jm. Patsientide jaotus
taotluses esitatud naidustuste 18ikes ning esitatud selgitused on Giged ja asjakohased.
Teenuse prognoos arvestades teenust vajavate isikute arvu ning keskmist teenuse
kasutuskordade arvu isiku kohta, on Gige ja asjakohane.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga Vvoi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele.
ravijuhtude kohta. VVajadusel lisatakse omapoolsed taiendused alapunktides.

Taotluses esitatud andmed on korrektsed.

13.

14.

15.

16.

Hinnang patsiendi omaosaluse pdhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

1. Alal6ualiigese endoprotees on naidustatud alalGualiigese raske deformatsiooni puhul, kui
ole vdimalik osutada ravi teiste alternatiivsete kirurgiliste ravimeetodite abil.

2. Alaldualiigese endoproteesimise teenus on suunatud patoloogia ravile ja seega otseselt
elukvaliteedi parandamisele.

3. Alalbualiigese endoprotees, kui iga teine Eesti tervishoiu teenuste loetelus olemasolev
liigeste endoprotees, peaks olema téielikult tasustatud Eesti haigekassa poolt.
Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus

Antud taotluses esitatud andmed teenuse voimaliku véér-, ala voi liigkasutamise kohta on
diged ja asjakohased.

Patsiendi isikupéara véimalik m&ju ravi tulemustele

Alaldualiigese endoprotees ei ole naidustatud &gedate infektsioonidega patsientidele ja
neile, kellel esineb allergia m&ne teatava endoproteesi komponendi materjali suhtes
(Wolford jt. 1997, 2003; Hussain jt. 2014).

Suhtelise vastundidustuse alla kuuluksid patsiendid, kellel esineb halvasti ravile alluv
stisteemne haigus vOi patsiendid, kes ei ole psuhholoogiliselt valmis antud protseduuri
labima vai kellel on ebareaalsed ootused antud protseduuri suhtes (Dang ja Mehra 2017).

Kuna alaldualiigese endoprotees ei oma kasvupotensiaali, siis laste puhul tuleks vaadata igat
Uksikut ravijuhtu eraldi (Mercuri jt. 2009).

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Ei ole padev hindama.
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17. Kokkuvote

Alaldualiigese endoproteesimise teenuse hivitamist taotletakse jargmistel
naidustustel: kahjustunud alaldualiigese asendamine sdltumatult kahjustuse
etiopatoloogiast, milleks vdivad olla nii susteemsed kui ka lokaalsed
degeneratiivsed alaldualiigese kahjustused; kaasasiindinud véaararenditest tingitud
alaldualiigese malformatsioonid voi alalGualiigese puudumine; kasvajatest tingitud
alaldualiigese kahjustus; alaldualiigese murrust tingitud alaldualiigese resorptsioon
ja konduili pea puudumine. Teenuse tulemuslikkus ja ohutust hinnates vGib vélja
tuua olulise muutusena patsiendi jaoks suu maksimaalse avamise suurenemise ja
valu vahenemise. Tdhelepanuta ei saa ka jatta selliste oluliste funktsioonide nagu
méalumise (sh. tahkema toidu s06mise voOimalus), konelemise ja neelamise
paranemise. Ldppkokkuvdttes paraneb patsientide elukvaliteet olulisel maaral,
millele viitavad ka mitmed pika-ajalised uuringud .

Alaldualiigese endoproteesimisel vdivad olla ka teatavad komplikatsioonid nagu
intra-operatiivsed verejooksud, lokaalsetele hemostaatilistele manddvritele mitte
alluvad verejooksud, infektsioonid, proteesi kontaminatsioonid, tundlikkuse haire,
ndonarvi pareesia, mille kontroll ja ravi on taotluses vélja toodud.

Alaldualiigese endoproteesimise alternatiivseid raviviise, mis toimiksid efektiivselt
ja seda ka pikema aja véltel ei ole maailmapraktikas valja toodud.

Alaldualiigese endoproteesimist ei kajasta Uikski Eesti ravijuhend.
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