Taotlus nr 1337 ,Botulismitoksiinravi planeerimine ja ravimi manustamine® lisaandmed:

Palume tépsustada, kas taotletava tervishoiuteenuse ravi tdenduspdhise tulemuslikkuse
kohta leiti andmeid ainult Srinagarindi haiglas 37 SD patsiendiga labiviidud uuringus?
Kas antud uuringus kasutati botuliinitoksiini siistimiseks elektrood-ndela? Voimalusel
palume tdiendada andmeid punktis 4.2 toodud andmeid teiste kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiside  tulemustega, mis tdendaksid elektrood-ndela  kasutamise
tulemuslikkust.

Palume esitada vordlevad tulemusniitajad punktis 5.1 nimetatud teenustega
(transnasaalne fariingolariinguskopia kontrolli all, abivahendeid kasutamata lihase
stist).

Spasmodic dysphonia and botulinum toxin: experience from the largest treatment
seires; Blitzer, A.;European Journal of Neurology. 17 Supplement 1:28-30, July
2010

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv uuringugruppide I6ikes

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

1300 spasmoodilise (lariingeaalse) diisfoonia (SD) patsienti. Adduktor tiidipi SD
82%. 63% uuritavatest olid naised. Positivne perekonna anamnees (sama
diagnoos suguvésas) oli 12%.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse kirjeldus

Kéik patsiendid said botuliin-toksiini siiste transkutaanselt elektromiiograafi
(EMG) kontrolli all kahjustatud kérilihasesse (m. thyroarytenoideus)

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud ravi/teenuse kirjeldus
Ravi botuliin-toksiiniga SD patsientidel, tegemist on kbige pikajalisema
uuringuga (retrospektiivne analliiis)
4.2.4 Uuringu pikkus
1984 - 2007, 24 aastat
4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane moddetav tulemus /valjund
Botuliin-toksiini toime esmase raviefekti saabumine
4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus
Adduktor grupis 2,4 péeva
4.2.7 Teised tulemusnaitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused, mida uuringus hinnati
1) Efekti tipp (pdevades)
2) Raviefekti plisimine (nédalates)
3) Patsientide hinnang normaalsele funktsioonile (%)
4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused
1) 9 péeva
2) 15,1 nadalat
3) 91,2%



Botulinum toxin A injection under electromyographic guidance for treatment of
spasmodic dysphonia; Casserly P; Timon C.;Journal of Laryngology & Otology.
122(1):52-6, 2008 Jan.

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv uuringugruppide |6ikes
Markida uuringusse kaasatud isikute arv uuringugrupi I6ikes ning nende
[Uhiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi jm.

14 spasmoodilise (lariingeaalse) diisfoonia (SD) patsienti. Uuringusse kaasati
ainult adduktor titpi SD patsiendid. Keskmine patsientide vanus 55,14 aastat.
Patsiendid said 1 kuni 4,5 sisti aastas. Uuringu véltel tehti kokku 151 slisti.
Kolmel patsiendil olid ka muud neuroloogilised siimptomid (pea ja kéte treemor,
spasmoodiline kb6rkaelsus, healoomuline essentsiaalne treemor)

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse kirjeldus

Kbik patsiendid said botuliin-toksiini stiste (algselt 2,5 (hikut mélemapoolsel,
edasi séltus doosi suurus eelneva ravi vastusest) transkutaanselt EMG kontrolli
all kahjustatud kérilihasesse (m. thyroarytenoideus)

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud ravi/teenuse kirjeldus

Ravi botuliin-toksiiniga SD patsientidel, elektromiiograafia signaal on oluline ja
usaldusvéérne indikaator ravi efektiivsuse hindamisel - heaks EMG signaaliks
loeti 10-15 vs EMG salvestajal

4.2.4 Uuringu pikkus

10 aastat

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja

Uuritava teenuse esmane moddetav tulemus /valjund

EMG signaali ja hea tulemuse (patsiendi subjektiivne hinnang: 3 ja rohkem kuud
raviefekti ning kbrvaltoime -hingeldus ja/vbi neelamisraskus- kestus 2 n&dalat
Ja vdhem) omavaheline seos
4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus
121 sisti dokumenteeriti hea EMG signaaliga, nendest 78% (N=94) hea
tulemus ning 17% (N=21) kehv tulemus, 5% (N=6) ei registreeritud mingisugust
tulemust. 11 sisti dokuenteeriti kehva EMG signaaliga, neist 64% (N=7) oli kehv
tulemus, 36% (N=4) hea tulemus.
Hea EMG signaal méjutas oluliselt (p<0,01) lledildist tulemust
4.2.7 Teised tulemusnaitajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused, mida uuringus hinnati

1) EMG signaali ja siisti doosi suuruse vaheline seos

2) EMG signaali ja tihe- vbi kahepoolse slisti vaheline seos
4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

1) 4 gruppi (1,25-1,75 Ghikut, 2,5-2,75 (hikut, 3-4 (hikut ning 5
Uhikut), hea signaaliga EMG siistid olid vastavalt 24, 87, 8 ja 2 sisti. Ning hea
tulemus oli vastavalt 79% (N=19), 79% (N=69), 75% (N=6) ja 0%. Kolme
esimese grupi erinevus ei olnud statistiliselt oluline (p>0,1)

2) 35 stisti tehti (hepoolselt ning 101 mélemapoolselt, hea EMG
signaaliga vastavalt 32 ja 89 sdisti. Ning hea tulemus oli vastavalt 81% (N=26)
ning 76% (N=68). Erinevus ei olnud statistiliselt oluline (p>0,1)



e Kehtiva méadruse kohaselt votab haigekassa koodiga 6260 (rakendatakse koos koodiga
235R) tdhistatud tervishoiuteenuse eest tasu maksmise kohustuse iile jargmistel
ndidustustel: lokaalsed diistooniad ja spastilisus ning tervishoiuteenuse piirhind sisaldab
ka eriarsti vastuvottu (kood 3002 voi 3004). Palume tépsustada kas elektrood-noela
kasutamine on niidustatud ka teistel nédidustustel kui korisiseste lihaste spastilise
diistooniaga patsientidele.

Kdige kattesaadavam ja odavam, kuigi ebatapsem vdimalus botulismitoksiini
sustimiseks on meetod, mille puhul toetutakse ainult lihaste anatoomiale ja kliinilise
hindamise kaigus saadud lihaste funktsionaalsele seisundile ja ei kasutata
abiuurimismeetodeid (1). Uuringud on naidanud, et sellise metoodika tundlikkus on
35-59% ja spetsiifilisus umbes 75% (2).

Botulismitoksiini ststimine elektromiograafia kontrolli all:

Eletromuograafia (EMG) rakendusi kasutatakse botulismitoksiini sustimise
abivahendina veendumaks, et ravimit manustatakse ikka lihasesse, et seda tehakse
oigesse lihasesse, ja teatud maaral ka annuste modifitseerimiseks. Botulismitoksiini
manustatakse sel juhul 8dnsa monopolaarse ndelelektroodiga, mis on Ghendatud
EMG-aparaadiga .EMG abi véib ravimi manustamisel kasutada mitmel moel —
jalgides lihasaktiivsust rahuolekus (passiivne seire), lihaste tahtliku liigutamise foonil
(aktiivne seire) voi samal ajal sihtlihast ndelelektroodi kaudu stimuleerides .

Enam kasutatud on EMG spasmoodilise disfoonia ja komplitseeritud fokaalsete
dustooniate nagu tegevusdustooniate korral ning kaela- ja naopiirkonna dustooniate
ravis.

Sustimise metoodika viited:
Karin Rallmannl, Maarika Liik1, Pille Tabal Botulismitoksiini kliiniline kasutamine
Eesti Arst 2016; 95(3):171-178
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e Punktis 8 on kirjeldatud teenuse osutamise kogemus Eestis? Kas need andmed
kirjeldavad teenuse osutamist elektrood-noelaga?

Pikaajaline kogemus spastilise diisfoonia ( diistoonia) patsientidega on Tartu Ulikooli
Neuroloogia Kliiniku neuroloogidel ( dr Pille Taba, jt), kes botuliinum toksiini sustivad
m. cricoarythenoideusse transkutaanselt, EMG kontrolli all, ndel-elektroodi abil.
Ldhiajalisem, kuid regulaarne kogemus on Ida- Tallinna Keskhaigla Kérva-nina-
kurguhaiguste keskuse arstidel (dr Kristel Kalling, jt).



e Kas taotletav teenus ja alternatiivid sisalduvad Euroopa riikides aktsepteeritud
ravijuhistes? Kui jah, siis millistes?

Kahjuks pole Euroopa Liidu riikides spastilise disfoonia ( distoonia) ravijuhised
meile kattesaadavad.

e Palume esitada Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 1dikes.

Hinnanguliselt, kuna tdpsed andmed puuduvad, on tana Eestis 15 SD patsienti , kellele
vbiks aastas kogu Eesti kohta lisanduda 1-2-3 uut juhtu. lga patsient peab saama ravi
korduvalt (3-4 korda aastas), kuna botuliin — toksiini toime on 3-4 kuud tingituna ravimi
farmokoloogilistest toimetest .

e Palume esitada uue lisavahendi maksumus koos lisavahendi arve/hinnapakkumise
koopiaga.
[ ]
Maaletooja hinnapakkumine ja 6konomisti kulukalkulatsioonid on lisadena.



