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Teenuse nimetus Emboliprotektsiooniseade
margitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Taotluse number 1329
margitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse llaserva.

Kuupaev 12.12.18

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Distaalne embolisatsioon on koelise ja/vGi trombootilise materjali liikumine
angioplastika piirkonnast distaalsele perifeersesse mikrovaskulatuuri, pdhjustades
slow-reflow ja no-reflow stindroome, ehk angioplastika kaigus soone seinast ja
valendikust litkuma péasenud materjal ummistab sama soone I8ppharud ja
tulemuseks on ikkagi oklusioon. Eriti drastiline on see ajuvaskulatuuris - distaalne
embolisatsioon tdhendab selle varustusala (re)infarkti.

Emboliprotektsiooniseadme kasutamine arterite balloonangiplastika/stentimise ajal
hoiab &ra distaalset embolisatsiooni ja on piisavalt tdenduspdhine (soovitus 2a,
tdenduspbhisus C) unearteri protseduuridel (vdib olla efektiivne lisavahend
ajuembolismi tokestamiseks).

2. Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Ekstrakraniaalsete ajuarterite haigusest (valdavalt sisemise unearteri alguskoha
aterosklerootiline kahjustus) tingitud isheemiliste insultide osakaal on kuni 15%.
Kuna isheemiliste insultide suremus on korge (kuni 30%), siis unearterite
revaskularisatsioon on efektiivne meetod insuldi preventatsioonis. Kindlatel
naidustustel on insuldi nii primaarses kui sekundaarses preventsioonis néidustatud
unearteri balloonangioplastika/stentimine.

3. Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanalttside alusel

Distaalne embolisatsioon on koelise ja trombootilise materjali liikumine
angioplastika piirkonnast distaalsele perifeersesse mikrovaskulatuuri, pdhjustades
slow-reflow ja no-reflow sundroome, ehk angioplastika kédigus soone seinast ja
valendikust liikuma péésenud materjal ummistab sama soone IGppharud ja
tulemuseks on ikkagi oklusioon. Eriti drastiline on see ajuvaskulatuuris- distaalne
embolistasioon tdhendab selle varustusala (re)infarkti. V&hemoluline pole see
tisistus ka teiste perifeerse arterite stenoosi angioplastika korral, kus naiteks
ahenenud arterist saab okluseerunud arter vOi okluseerunud kollateraalse kattega
basseinist saab téielik oklusioon, tuues kaasa siis kas jaseme &geda isheemia vOi
soole isheemia ja nekroosi. Seega distaalne embolisatsioon mdjutab oluliselt nii
protseduuri kestust ja tddvahendite hulka ning seeldbi protseduuri maksumust, aga
ka protseduuri Gldist edukust (revaskularisatsiooni saavutamist).
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Unearter

Kuigi karotiid- ehk unearteri stentimine (CAS) on valjatdotatud tehnikaga rutiinne
protseduur ja suuremates keskustes teostatuna véga efektiivne ning ohutu, seisab
CAS silmitsi probleemiga leida teaduslikult tdestatud metodoloogiline konsensus.
Tahelepanu vajavad patsientide Gige valik, peamiselt aga patsiendi ja lesiooni
spetsiifiline kasitlus - just konkreetsele anatoomiale sobiva stendi ja distaalse
embolisatsiooni protektsioonivahendi (EPv) kombinatsiooni kasutamine (5). Seega
on CAS edukuse vOtmeks mitte ainult erinevate stentide aga ka
emboliprotektsioonivahendite kattesaadavus. Uute kaetud karotiidarteri stentide
kasutuselevotuga vaheneb EPv kasutus, kuid teatud anatoomiaga patsientidel jdavad
EPv-d asendamatuks protseduuri osaks.

2004. aastal avaldatud ca 1500 patsiendiga prospektiivses CAS registris néidati, et
emboliprotektsiooniseadme kasutamine Kkarotiidarteri stentimise ajal vahendab
oluliselt distaalse embolistasiooni tusistusi. Protseduur kestis kull keskmiselt 10 min
kauem, kuid protseduurijargseid sama poole insulte esines oluliselt vahem (1,7 vs
4,1 %, P=0,07) neil patsientidel, kellel teostati unearteri stentimine
emboliprotektsioonivahendiga. Teise olulise asjana toodi valja emboliprotektsiooni
kasutamise sagenemine registri aastatel (1996-2003)- kui kogu grupis oli see 45%,
siis 2003. aastaks 100% (3). 2018. a. avaldatud andmed tle 13 500 protseduuriga
registri pdhjal kinnitavad emboliprotektsioonivahendite olulisust- kdik kasutusel
olnud stent-EPv kombinatsioonid olid madala periprotseduraalse insultide
sagedusega (1,9-4,1%) (9). 2013. a. avaldatud véiksem randomiseeritud uuring
vordles kahte erinevat emboliprotektsiooniseadet- voolu reversiooni ja distaalset
filtrit, tlsistuste arv viimase puhul oli oluliselt vaiksem (15.8% vs 47.6%, P=0.03)
(4). 2018. a avaldatud 58 patsiendiga uuringus oli DW-MRI lesioonide arv voolu
reversiooni korral kill vaiksem (57% vs 71%), kuid periprotseduraalseid insulte
esines védhem distaalse filtriga (39% vs 47%) ( 8). Olenemata stentimise tehnikast
(direktne vs konventsionaalne angioplastika) moéjutab I6pptulemust (surma/insuldi
esinemine) enim just distaalse emboliprotektsiooni kasutamine (OR, 3.97 [95% ClI,
2.47-6.37]) (6). Uute kaetud stentide (Casper) kasutuselevétt on vahendanud
oluliselt protseduurijargsete ajulesioonide esinemist vorreldes ajaloolise grupiga,
kuid seda ainult kasutatuna kombinatsioonis emboliprotektsioonivahendiga
(asimptomaatilised, DW-MRI 7,5% (7), ajalooliselt ca 40%- vt eespool).

Muud perifeersed arterid

Distaalset embolisatsiooni  esineb  perifeersete arterite  endovaskulaarsete
protseduuride (PTA) ajal, peamiseks riskifaktoriks on endarterektoomia teostamine
(1), siit ka soovitus endarterektoomia korral kasutada distaalset emboliprotektsiooni
(12,13). PTA-kaasuvat distaalset embolisatsiooni vdib ennustada lesiooni spetsiifika
- stenoos>75%, pikad lesioonid, aterotrombootiline mass, endarterektoomia/
trombektoomia kasutamine ja tehnika (13,14). DEFINITIVE Ca uuringus kirjeldati
aterektoomiaseadmete SilverHawk ja TurboHawk efektiivsust ja ohutust
kaltsifitseerunud  lesioonides, kui  samaaegselt kasutati ka distaalset
emboliprotektsioonivahendit (SpiderFX) (2).

Distaalne embolistasioon pindmise reiearteri endovaskulaarse protseduuri ajal on
eraldiseisev riskifaktor amputatsiooniks, olenemata protseduurieelsest saarearterite
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seisundist ja kordusprotseduuridest. Ca 800 protseduuriga uuringus téheldati
oluliselt rohkem amputatsioone ja kordussimptomeid just distaalse embolisatsiooni
grupis (vastavalt 87% vs. 68%, p<0.05 ja 73% vs. 69 %, p<0.05) (11).

Kokkuvottes on distaalse emboliprotektsiooniseadme kasutamine ndidustatud ja ka
tootja poolt lausa kohustuslik pakkuda koos Hawk endarterektoomia seadmetega,
aga soovituslik koos kdigi teiste aterektoomia seadmetega, pikkade ja krooniliste
oklusioonide puhul ning ainult Ghe avatud &raviiva arteri korral.

Mesenteriaalarterid

Emboliprotektsioonivahendi kasutamine koos mesenteriaalarteri stentimisega nii
ageda kui kroonilise mesenteriaalisheemiaga patsientidel on ohutu ja teatud
tingimustel  pdhjendatud  (14). Aastatel 2007-2016  teostatud  179-st
mesenteriaalarteri stentimisest kasutati kdrgema riski protseduuride korral EPv-d,
kokku 36%-I, makroskoopilist materjali esines filtris 1/3 patsientidest. Autorid
soovitavad kasutada EPV-d mesenteriaalarrteri oklusiooni, olulise kaltsifikatsiooni
vOIi dgeda tromboosi korral (10).

Neeruarterid

Neeruarteri stentimise jargselt 10-20% juhul tekkiv progresseeruv neerupuudulikkus
vOib olla seotud pdletiku ja embolisatsioonist tingitud mikroinfarktidega neerukoes.
CARI (Austraalia neerupuudulikkuse thing) juhised soovitavad kasutada distaalset
emboliprotektsiooni neeruarterite stentimise korral (14).

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses esitatud andmete alusel ei suurenda emboliprotektsiooniseadme
kasutamine oluliselt protseduuriga seotud riske, pigem vahendab, kuid the uuringu
andmetel pikendab seadme kasutamine protseduuri labiviimise aega.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Teenus on juba > 10 aasta maailmas kéttesaadav ja rakendatav.
Toenduspdhisus vorreldes alternatiivsete téenduspdhiste raviviisidega

Taotluses on alternatiiviks emboliprotektsiooniseadme mittekasutamine stentimise
korral. Muud sisulised alternatiivid puuduvad.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Euroopas aktsepteeritud kdige uuem 2018.a. ilmunud ravijuhis (15) annab jargmise
hinnangu: vaatamata sellele, et puudub korgekvaliteetne info tdenduspdhisuse
kohta, eksisteerib laiapOhjaline konsensus, et emboliprotektsiooniseadet voiks
kasutada unearteri stentimisel (soovitus: lla, tdendupdhisus: C). Markus: eelkdige
kérge embolisatsiooniriskiga lesioonide korral. Alternatiivse raviviisi kasutamine
ravijuhistes puudub.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Teenuse detailne Kirjeldus puudub. Senist praktikat arvestades peab see toimuma
angiograafikabinetis  kontrollitud  tingimustes  kehtivate  normide  alusel.
Emboliprotektsiooniseadme hind on taotluses 915.6 eurot, mis on realistlik
suurusjark.
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9.

10.

11.

12.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja
9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tulp
9.3. Raviarve eriala

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

9.5. Personali (tdiendava) valjaGppe vajadus
9.6. Teenuseosutaja valmisolek

Taotluses detailsed andmed puuduvad, kuid senist praktikat arvestades toimuks
unearterite stentimine TUK, PERH ja ITK juures (9.1.) statsionaari tingimustes
(9.2.), valjadppinud kardioloogide, radioloogide ja kardiovaskulaarkirurgide
poolt (9.3.) kus on kogenud personal ja vajalikud tingimused protseduuri
teostamiseks, sh. senine praktika/kogemus minimaalselt ca 5-10 juhtu keskuse
kohta aastas (9.4.; 9.5.; 9.6.).

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses detailsed andmed puuduvad, kuid senist praktikat arvestades omavad
kompetentsi ja tingimusi TUK, PERH ja ITK.

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

Taotluses on prognoositud 2019. aastaks 45 juhtu. Arvestades Eestit populatsiooni
tervikuna, siis vajalike protseduuride arv on konstantselt ilmselt veidi vdiksem, ca
30-35 juhtu aastas.

Tervishoiuteenuse  seos  kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga VvOi
meditsiiniseadmete loeteluga ning mdju téovdimetusele

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

12.3. Kas uus teenus asendab mdnda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
vOi taielikult?

12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi

jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei madrgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta thel aastal.

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

12.7. Tervishoiuteenuse mdju t6ovoimetusele
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13.

14.

15.

16.

17.

Taotluses puudub detailne tlevaade. Emboliprotektsiooniseadme kasutamise
lalitamine  haigekassa teenuste nimekirja vdimaldaks tdpsemalt ja
kulupdhisemalt protseduuri kodeerida. Kokkuvotvalt saab 6elda, et planeeritud
on emboliprotektsiooniseadme kasutamine 90% juhtudest (45 patsienti k&igi
keskuste peale kokku) unearteri stentimisel, kus seda seni on kasutatud, aga
arvet esitada ei ole saanud. 10% juhtudest (ca 5 patsienti) on planeeritud
kasutamiseks koos direktse aterektoomiaseadmega (HawkOne, Medtronic).

Unearteri stentimisel kodeeritakse angiograafia (kas 7881 vo6i 7883) ja stendi
paigaldamine veresoonde (7888). Emboliprotektsiooniseadme kodeerimist
mingi muu koodiga ei ole seni toimunud. Planeerimisel on, et stentimisel
lisandub nimetatud koodidele uus protektsiooniseadme lisakood juhul, kui seda
kasutatakse. Emboliprotektsiooniseadme kasutamine ei asendaks mingit
tervishoiuteenust ega mojutaks ka soodusravimite kasutamist, vaid sellega
hoiame &ra hinnanguliselt 2-3 periprotseduraalset insulti.

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

Taotluses info puudub, kuid arvestades teenuse spetsiifikat ja hinda on omaosaluse
vajadus ebareaalne.
Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdenaosus

Taotluses info puudub, kuid arvestades teenuse spetsiifikat (sh. kindlaid naidustusi)
on vaar- voi liigkasutamise oht minimaalne.
Patsiendi isikupéara vdimalik mdju ravi tulemustele

Kahjustuse anatoomia ja sumptomatoloogia on ravi maaramise indikatsioon.
Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Andmed puuduvad. Arvan, et puudub sisuline vajadus kohaldada teenusele eraldi
rakendamise tingimusi.

Kokkuvodte

Ekstrakraniaalsete ajuarterite haigusest (valdavalt sisemise unearteri alguskoha
aterosklerootiline kahjustus) tingitud isheemiliste insultide osakaal on kuni 15%.
Kuna isheemiliste insultide suremus on k&rge (kuni 30%), siis unearterite
revaskularisatsioon on efektiivne meetod insuldi preventatsioonis. Kindlatel
néidustustel on insuldi nii primaarses kui sekundaarses preventsioonis naidustatud
unearteri balloonangioplastika/stentimine. Distaalne embolisatsioon on koelise ja
trombootilise materjali lilkkumine angioplastika piirkonnast distaalsele perifeersesse
mikrovaskulatuuri, pdhjustades slow-reflow ja no-reflow sindroome, ehk
angioplastika kaigus soone seinast ja valendikust liikuma pé&senud materjal
ummistab sama soone I8ppharud ja tulemuseks on ikkagi oklusioon. Eriti drastiline
on see ajuvaskulatuuris - distaalne embolisatsioon t&hendab selle varustusala
(re)infarkti.

Ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta on teaduspdhisus piisav, et kasutada
emboliprotektsiooniseadet kdrge distaalse embolisatsiooniriskiga lesioonides -
unearterite stentimisel. Sisulised alternatiivid puuduvad. Soovitus ravijuhistes (15):

Lk5/7



18.

vOiks rakendada (lla, C). Puudub sisuline vajadus kohaldada teenusele eraldi
rakendamise tingimusi. Info emboliprotektsiooniseadme kasutamise
tdenduspbhisuse kohta alajaseme arterite, mesenteriaal- ning neeruarterite
protseduuridel on véike (15,16), seet6ttu puuduvad ka konsensuslikud soovitused.
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