EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime téhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume téhistada taotluse tekstis mérkega
,.konfidentsiaalne*.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Silmakirurgide Selts
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.

1.2 Taotleja postiaadress Ravi 18, Tallinn, 10138

1.3 Taotleja telefoninumber

1.4 Taotleja e-posti aadress marko.pastak@kliinikum.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

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.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Vesivedelikku dreneeriv mikroshunt (mikroseade)

2.3. Taotluse eesmark

Markida rist he, kGige 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 sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 Idikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate Ghendus,
erialaihendus vdi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste (ilevaatamine)

[ ] 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 vdi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méaira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevBetava tasu maksmise kohustuse piirmaara muutmine?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

2.4 Taotluse eesmargi kokkvdtlik selgitus
Esitada luhidalt taotluse eesméargi kokkuvatlik selgitus, mida taotletakse ja millistel p6hjustel.

Taotluse eesméark on lisada tervishoiuteenuste loetellu uus meditsiiniseade, milleks on silma
vesivedelikku dreneeriv mikroshunt. Kaasaegses glaukoomikirurgias on praegusele makroshundile
(kodeeritud loetelus 2876L) lisandunud mikroshunt, mille eeliseks on minimaalne invasiivsus
implanteerimisel, vahenenud tusistuste arv ning kiirem postoperatiivne taastumine. Mikroshundi
hinnaerisuse tdttu ei saa kasutada hetkel loetelus olevat koodi 2876L.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus Meditsiinilised ndidustused:
(ehk sdnaline sihtgrupi kirjeldus) 1) primaarse kongenitaalse  glaukoomi
Esitada Uksnes teenuse need ndidustused, mille kirurgiline ravi;
korral  soovitakse teenust loetellu lisada,
ravimikomponendi osas ravimiteenust taiendada, 2) hilise algusega lapseea glaukoomi
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tédiendada vGi kirurgiline ravi;
teenuse sihtgruppi laiendada.
NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev 3) sekundaarse lapseea glaukoomi
kliiniline tdendusmaterjal, palume iga naidustuse kirurgiline ravi;
osas eraldi taotlus esitada, vélja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel naidustustel, kuid 4) primaarse avatud nurga glaukoomi
ravitulemus ja vdrdlusravi erinevate naidustuste kirurgiline ravi;
I1Gikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi. 5) primaarse juveniilse glaukoomi
kirurgiline ravi;
6) sekundaarse avatud nurga glaukoom
kirurgiline ravi.
3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus Q15.0; H40.1; H40.3; H40.4; H40.5; H40.6;
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) | H40.8.

2 Vajalik on téita taotluse punktid 1-2 ja 6

3 Vajalik on taita 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 téita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on téita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on téita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejarel esitada kuluandmed metoodika maaruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: , Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse vdi terviseseisundi levimust, elulemust, simptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Glaukoom on globaalselt juhtiv pdhjus podrdumatu pimeduse tekkimises. Hinnanguliselt poeb
vanuses 40-80 eluaastat primaarset avatud nurga glaukoomi 44,1 (3%) miljonit inimest (Tham,
2014). Primaarse avatud nurga glaukoomi prognoositav haigestumus tingituna elanikkonna
vananemisest suureneb 65,5 miljoni patsiendini aastaks 2020 (Kapetanakis, 2016) Glaukoom on
progresseeruv silmahaigus, mis avaldub nagemisnarvi kahjustuses ning mille tulemusena kujuneb
vaatevalja ahenemine ja nagemisteravuse langus. Kliiniliselt vdib olla tegemist kérgenenud
silmasisese rohuga, kuigi see ei ole obligatoorne. Glaukoomi ravimeetoditest rakendatakse
medikamentoosset, laserravi voi Kirurgilist ravi (Weinreb, 2014).

4. Tervishoiuteenuse tbenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspdhiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste marksdnade ning tapsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu marksénad
olid ,, diabetes in pregnancy”, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
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
(véhem kui 20 isikut).

Uuringuid otsiti PubMed andmebaasist. Otsingu marksdnad olid: (((ab interno microstent[Title])
OR microshunt[Title]) OR stent[Title]) AND IOP[Title/Abstract] AND ("last 5 years"[PDat]),
otsingu tulemusena leiti 31 publikatsiooni, millest valiti 3 artiklit, mis kirjeldavad ab interno ja ab
externo mikroshundi kasutamise efektiivsust pikema jalgimisperioodi véltel.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja
metaanalliside aluse

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv Uuring 1. (Grover, 2017).

uuringugruppide 18ikes Kuuskiimmend viis patsienti vanuses >45 a., kellel oli
Markida uuringusse kaasatud isikute arv diagnoositud  refraktiivne  glaukoom  (eelnevalt
uuringugrupi I8ikes ning nende ebadnnestunud  glaukoomi filtreeriv  kirurgia /
|iihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi | tsijklodestruktiivne protseduur ja/vdi maksimaalse
Jm. medikamentoosse raviga kdrgenenud silmardhk).

Kohordi keskmine vanus oli 70 aastat (35 nais- ja 30

meespatsienti). Preoperatiivselt keskmine

intraokulaarne rohk oli 25,1 mmHg ning keskmine
kasutatud glaukoomiravimite arv oli 3,5 ravimit.
Eelnev glaukoomi filtreeriv kirurgia oli teostatud 55%
patsientidest.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | Eeskamber - subkonjunktivaalne ruum mikroshunt:
kirjeldus -sUistitaske subkonjunktivaalselt antimetaboliiti
-rajatakse korneaalsed haavad;

-eeskambrisse sustitakse valuvaigistit (lidokaiin) ja
pupilli ahendajat (karbakool);

-eeskamber taidetakse viskoelastse ainega;
-gonioskoopilise luubi kontrolli all viiakse
eeskambrinurka implanteeritava mikroshundi
implanteerimisseade;

-implanteerimisseadme abil rajatakse kanal
eeskambrist markeeritud subkonjunktivaalsesse ruumi;
-implanteerimisseadmest vabastatakse dreneeriv
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mikroshunt, mis Ghendab subkonjunktivaalse ruumi
eeskambriga;

-eeskambrist eemaldatakse viskoelastne aine
irrigatsioon-aspiratsioonseadmega;

-haavade sulgemine hudratatsiooni teel;
-filtratsioonipadja formeerumise kontroll.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Puudub.

4.2.4 Uuringu pikkus

Kaksteist kuud.

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane moddetav tulemus
/valjund

Intraokulaarne réhk.

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Ravitud patsientidest 76,3% (95% CI: 65,8%, 86,8%)
saavutati vOrreldes preoperatiivse intraokulaarse
réhuga langus >20%. Keskmine intraokulaarse réhu
langus oli 9,1 mmHg (95% CI: 10,7-7,5 mmHg).

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

Glaukoomiravimite kasutamine, implantaadi elulemus
ning tusistuste hindamine.

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Keskmine glaukoomiravimite kasutamine 12. kuul
postoperatiivselt oli 1,7+x1,5 ravimit Implantaadi
elulemus 12 kuud péarast kirurgiat oli 75%. Tusistuseid
hinnati 12 kuu jooksul. Sagedasemad tusistused:
filtratsioonipadja needlingu vajadus — 32,3%; pusiv
nagemise halvenemine véhemalt 2 rida vorreldes
preoperatiivse ndgemisteravusega — 6,2%; hlpotoonia
(intraokulaarne réhk <6 mmHg) - 24,6%;
intraokulaarse rohu tdus > 70 mmHg vorreldes
preoperatiivse intraokulaarse réhuga — 21,5%; haava
leke — 9,2%; implantaadi oklusioon eeskambris —
9,2%.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja

metaanallUside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

Markida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi 1dikes ning nende
luhiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Uuring 2. (Schlenker, 2017).

Kolmsada viiskimmend neli silma glaukoomi
diagnoosiga, 185-1 silmal teostati mikroshundi
implantatsioon ning 169-1 silmal trabekulektoomia.
Preoperatiivne mediaan patsientide vanus
mikroshundi ja trabekulektoomia grupis oli vastavalt
65,0 ning 67,2 aastat. Naiste osakaal oli mikroshundi
grupis 43,8% ning trabekulektoomia grupis 57,4%.
Preoperatiivne nagemisteravus logMAR meetodil oli
mikroshundi ja trabekulektoomia grupis vastavalt 0,2
(0,2-0,3) ning 0,2 (0,1-0,6). Preoperatiivne mediaan
intraokulaarne réhk oli mikroshundi grupis 24,0
mmHg (19-30 mmHg) ning trabekulektoomia grupis
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240 mmHg (19-32  mmHg). Mediaan
glaukomiravimite kasutamine oli mdlemas grupis 3,0
ravimit (3,0-4,0 ravimit).

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Eeskamber - subkonjunktivaalne ruum mikroshunt:
-sustitaske subkonjunktivaalselt antimetaboliiti;
-rajatakse korneaalsed haavad;

-eeskambrisse sustitakse valuvaigistit (lidokaiin) ja
pupilli ahendajat (karbakool);

-eeskamber taidetakse viskoelastse ainega;
-gonioskoopilise luubi kontrolli all viiakse
eeskambrinurka implanteeritava mikroshundi
implanteerimisseade;

-implanteerimisseadme abil rajatakse kanal
eeskambrist markeeritud subkonjunktivaalsesse ruumi;
-implanteerimisseadmest vabastatakse dreneeriv
mikroshunt, mis Ghendab subkonjunktivaalse ruumi
eeskambriga;

-eeskambrist eemaldatakse viskoelastne aine
irrigatsioon-aspiratsioonseadmega;

-haavade sulgemine hudratatsiooni teel;
-filtratsioonipadja formeerumise kontroll.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Trabekulektoomia:

-sustitaske subkonjunktivaalselt antimetaboliiti;
-avatakse konjunktiiv ja subkonjuntivaalne kude;
-hemostaas kauterisatsiooniga;

-rajatakse korneaalne haav;

-lamineeritakse skleraalne klapp;

-avatud skleraalse klapi all trepaneeritakse ava
eeskambrisse;

-teostatakse perifeerne iridektoomia;
-sutureeritakse skleraalne klapp;
-sutureeritakse konjunktiiv;

-filtratsioonipadja formeerumise kontroll.

4.2.4 Uuringu pikkus

Kirurgilised tegevused toimusid vahemikus O1.
jaanuar 2011 kuni 31. juuli 2015. Patsiente hinnati
postoperativselt 30 kuu jooksul.

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane méddetav tulemus
/valjund

Kirurgilise ebadnnestumise riskitiheduse suhe (HR)

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Implantaadi elulemuse hindamisel Kaplan-Meier
meetodil loeti ebadnnetunud kirurgiaks
intraokulaarset rohku <6 mmHg koos nagemiskaoga
ning >17 mmHg glaukoomi medikamentoosse ravita
vahemalt kahel jarjestikusel visiidil. Patsiendid, kes
vajasid lisakirurgiat voi kellel tekkis silma pimedus
loeti samuti ebadnnestunud kirurgia gruppi. Kirurgia
ebadnnestumine mdlemas grupis oli sarnane: edukus
glaukoomiravimiteta (crude HR 1,00 (95% CI: 0,68-
1.45); adjusted HR 1,20 (95% CI: 0,73-1,96)) ning
edukus glaukoomiravimitega (crude HR 1.13 (95% CI:

Lk5/17




0,61-2,09); adjusted HR 1,34 (95% CI: 0,64-2,81)).
Teostatud kirurgiast 25% ebadnnestus
glaukoomiravimite kasutamiseta 10,7 kuu (95% CI:
6,8-16,6 kuu) jarel mikroshundi grupis ning 10,2 kuu
(95% CI: 5,3-15,7 kuu) jarel trabekulektoomia grupis.
Glaukoomiravimite kasutamisega  olid 25%
ebadnnestumise aeg mikroshundi grupis 30,3 kuud
(95% CI: 18,7-0 kuud) ning trabekulektoomia grupis
33,3 kuud (95% CI: 23,6-46,2 kuud).

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

Intraokulaarne réhk, glaukoomiravimite kasutamine,
parim korrigeeritud nagemisteravus ning
postoperatiivsed tusistused.

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Viimasel postoperatiivsel visiidil mediaan
intraokulaarne réhk oli mikroshundi ja
trabekulektoomia grupis vastavalt 13,0 mmHg (10,0-
15,0 mmHg) ning 13,0 mmHg (10,0-16,0 mmHg; last
observation carried forward (LOCF) meetod).
Viimasel postoperatiivsel visiidil 25,0% (95% CI:
18,0-33,6%) patsientidest mikroshundi grupis ning
343% (95% Cl: 26,3-43,4%) patsientidest
trabekulektoomia grupis kasutasid glaukoomiravimit
(LOCF meetod). Parim korrigeeritud nagemisteravus
viimasel postoperatiivsel visiidil mikroshundi grupis
oli 02 IlogMAR (0,1-0,5 logMAR) ning
trabekulektoomia grupis oli 0,3 logMAR (0,1-0,6
logMAR). Mikroshundi grupis esines tusistusi 22 juhul
(11,9%) ning trabekulektoomia grupis 30 juhul
(17,8%). Sagedasemad  tusistused,  vastavalt
mikroshundi ja trabekulektoomia grupis: haava leke —
1,6%; 7,1%; hifeem — 1,1%; 1,2%; soonkesta
irdumine — 0,5%; 1,2%; maakuli Odeem vdi
hiipotoonne makulopaatia — 1,1%; 2,4%.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste uuringute ja

metaanallilside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 18ikes

Méarkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi 1dikes ning nende
luhiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

Uuring 3. (Batlle, 2016).

Kakskimmend kaks patsienti vanuses 18-85 aastat,
kellel oli diagnoositud primaarne avatud nurga
glaukoom. Patisentide keskmine vanus oli 59,8 aastat.
Preoperatiivne intraokulaarne roéhk maksimaalse
medikamentoosse raviga jai vahemikku 18-40 mmHg,
keskmine 23,855 mmHg. Keskmine kasutatavate
glaukoomiravimite arv oli preoperatiivselt 2,4+0,9
ravimit. Uuritavad jagati kaheks grupiks: 1)
mikroshundi  implanatasioon;  2)  mikroshundi
implantatsioon koos katarakti operatsiooniga.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Subkonjunktivaalne ruum - eeskamber mikroshunt:
-sustitaske subkonjunktivaalselt antimetaboliiti;
-avatakse konjunktiiv ja subkonjuntivaalne kude;
-hemostaas kauterisatsiooniga;
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-skleraalselt markeeritakse impalnteerimiskoht;
-kihinoaga lamineeritakse intraskleraalne tasku
mikroshundi sisestamiseks;

-kalibreeritud ndela abil rajatakse kanal
subkonjunktivaalsest ruumist eeskambrisse;
-mikroshunt sisestatakse subkonjunktivaalsest ruumist
eeskambrisse;

-sutureeritakse konjunktivaalne ja subkonjunktivaalne
kude;

-filtratsioonipadja formeerumise kontroll.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Uuritavad jagati kaheks grupiks: 1) mikroshundi
implanatasioon; 2) mikroshundi implantatsioon koos
katarakti operatsiooniga. Katarakti operatsiooni ei
saa kasitleda kui glaukoomi operatsiooni. Mikroshundi
implanteerimise eelduseks on silmasisene kunstlaats.
Katarakti operatsioon:

-korneaalsed haavad;

-eeskambrisse viskoelastne aine;

-eesmine kapsulorheksis;

-laétse hidrodissekatsioon;

-laatsemasside fakoemulsifikatsioon;

-laétsemasside irrigatsioon-aspiratsioon;

-kunstlaatse implantatsioon;

-viskoelastse aine eemaldamine;

-haavade kontroll.

4.2.4 Uuringu pikkus

Kolm aastat.

4.2.5 Esmane tulemusnaitaja
Uuritava teenuse esmane moddetav tulemus
/véljund

Intraokulaarne rohk.

4.2.6 Esmase tulemusnaitaja tulemus

Keskmine intraokulaarne rohk vorreldes
preoperatiivse intraokulaarse réhuga (22,1 mmHg)
mikroshundi grupis oli jargnev: 11,3 mmHg (1. aasta);
11,9 mmHg (2. aasta); 11,1 mmHg (3. aasta).
Keskmine intraokulaarne rohk vorreldes
preoperatiivse intraokulaarse rbéhuga (26,4 mmHgQ)
mikroshundi + katarakti operatsiooni grupis oli
jargnev: 9,7 mmHg (1. aasta); 11,9 mmHg (2. aasta);
10,2 mmHg (3. aasta). Kahe grupi keskmine
intraokulaarse rdohu langus vdrreldes preoperatiivse
intraokulaarse réhuga (23,8+£5,5 mmHg) oli vastavalt
55% (10,7+2,8 mmHg), 50% (11,9+£3,7 mmHg) ning
55% (10,7+2,8 mmHg) (1., 2., 3. aasta).

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

Kasutatavate glaukoomiravimite arv, mikroshundi

elulemus ning tusistuste esinemine.

4.2.8 Teiste tulemusnaitajate tulemused

Keskmine  kasutatavate  glaukoomiravimite arv
mikroshundi grupis oli jargnev: 0,3+0,7 (1. aasta);
0,6£1,3 (2. aasta); 0,8+1,2 (3. aasta). Keskmine
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kasutatavate glaukoomiravimite arv mikroshundi +
katarakti operatsiooni grupis oli jargnev: 0,3+1,0 (1.
aasta); 0,0+0,0 (2. aasta); 0,4+0,1 (3. aasta). Mdlema
grupi andmete pdhjal oli implantaadi elulemus
glaukoomiravimite kasutamiseta postoperativselt 87%
(1. aasta), 86% (2. aasta) ning 64% (3. aasta).
Tlsistuseid hinnati mdlema grupi summeerimisel
postoperatiivselt 3 aasta jooksul. Sagedasemad
tisistused:  mikroshundi kontakt iirisega — 13,0%;
modduv hipotoonia (intraokulaarne réhk <5 mmHg,
1-90 pédeva) — 13,0%, madal eeskamber — 13,0%;
hifeem — 8,7%; soonkesta irdumine — 8,7%,
konjunktiivi erosioon — 8,7%.

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida véljad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Kdrvaltoimete ja tusistuste iseloomustus

Kdrvaltoime/ tisistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tusistuse nimetus

Viga sage (>1/10) Transitoorne hulpotoonia (intraokulaarne roéhk <5
mmHg); transitoorne madal eeskamber; eleveeritud
intraokulaarne  rdéhk  tingituna filtratsioonipadja
armistumisest

Sage (>1/100 kuni <1/10) Mikroshundi kontakt iirisega; hifeem; soonkesta
irdumine; konjunktiivi erosioon ja/vdi haava leke;
eleveeritud intraokulaarne rohk tingituna mikroshundi
oklusioonist eeskambris; klaaskeha hemorraagia; pusiv
nagemise halvenemine vahemalt 2 rida vorreldes
preoperatiivse nagemisteravusega; maakuli ¢deem voi
hipotoonne makulopaatia.

Rasked kdrvaltoimed Maliigne glaukoom; blebiit.

Vdimalikud tlsistused Mikroshundi migratsioon; mikroshundi ekstrusioon.

4.3.2 Korvaltoimete ja tlsistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida
tekkinud kérvaltoimeid ning tusistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pGhjustatud 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 I8petada.

Transitoorse hipotoonia (intraokulaarne réhk <5 mmHg) ning transitoorse madala eeskambri
raviks kasutatakse siimpatomimeetikume ning antikolinergilisi silmatilku, et laiendada pupilli ning
sellest tingituna vahendada silma vesivedeliku valjavoolu.

Eleveeritud intraokulaarne rohk tingituna filtratsioonipadja armistumisest vajab needling
protseduuri, kus spetsiifilise ndelaga punkteerides avatakse armistunud filtratsioonipadi.
Mikroshundi kontakt iirisega ei vaja spetsiifilist ravi.

Hufeem 1/3 eeskambri osas on iseresorbeeruv ja spetsiifilist ravi ei vaja, rohkemate veritsuste
korral on vajalik silma eeskambrist vere kirurgiline eemaldamine.

Soonkesta irdumine korral rakendatakse transitoorse hipotoonia ravi.
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Konjunktiivi erosiooni ja/voi haava lekke korral on vajalik haava piirkonna sutureerimine.
Eleveeritud intraokulaarne réhk tingituna mikroshundi oklusioonist eeskambris vajab oklusiooni
laserravi voi kirurgilist eemaldamist.

Mikroshundist tingitud klaaskeha hemorraagia on iseresorbeeruv.

Maakuli 6deem vO6i hipotoonne makulopaatia vajab esmaselt transitoorse hipotoonia ravi,
vajadusel saab ravi tdiendada anti-VEGF sustide abil. Medikamentosse ravi mittepiisamisel on
vOimalus piirata silma vesivedelikku véljavoolu kirurgiliselt.

Maliigse glaukoomi medikamentoosse ravi puhul kasutatakse glaukoomiravi (beeta-blokaatorid,
karboanhtdraasi inhibiitorid, prostaglandiini analoogid). Lisaks rakendatakse
simpatomimeetikume,  antikolinergilisi ~ ravimeid ning  Kkortikosteroidide.  Ebapiisava
medikamentoosse ravi puhul kasutatakse laserravi voi kirurglist ravi (fakoemulsifikatsioon, eesmine
vitrektoomia vdi tagumine vitrektoomia).

Blebiidi korral on esmaseks raviks toopiline antibakteriaalne ravi. Vajadusel vOib teostada
kirurgilise filtratsioonipadja eemaldamise.

Mikroshundi nihkumise ja ekspositsiooni raviks on implantaadi fikseerimine, katmine konjunktiiviga
vOi eemaldamine.

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 metaanaliitiside alusel.

Punktis 4.2 on vélja toodud planeeritava meditsiiniseadme téenduspdhisuse andmed ravi
tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute alusel.

5. Téenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne t8enduspdhine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite v6i meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus

Markida, millise loetelu | Méarkida alternatiivse raviviisi teenuse kood, | / markused

(tervishoiuteenused, soodusravimid, | ravimi toimeaine nimetus voi | Vajadusel

meditsiiniseadmed) kaudu on  kohane | meditsiiniseadme rithma nimetus. lisada  siia

alternatiiv patsiendile kattesaadav tulpa
tapsustav
info

1. Glaukoomi fistuliseeriv operatsioon | 050908
(trabekulektoomia, sligav
sklerektoomia, viskokanalostoomia
trabekulotoomia)

2.

3.

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 Ravijuhise Soovitused ravijuhises Soovituse
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse 0sas tugevus ja
Soovitused alternatiivse raviviisi 0sas soovituse
aluseks
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oleva

tdenduspohi
suse tase
1. European 2017 Uus alternatiivne meditsiiniseade B
Glaucoma Society (mikroshunt) glaukoomi kirurgilises ravis
Guidelines omab ohutumat kirurgilist profiili.
(European Mikroshundi implanteerimine on
Glaucoma Society minimaalselt invasiivne glaukoomi kirurgia,
Terminology and mis sisaldab nii silma eeskambrist
Guidelines for subkonjunktivaalsesse ruumi (ab interno)
Glaucoma, 4th kui ka vastassuunas (ab externo)
Edition) implanteeritavaid implantaate. Mikroshundi

implanteerimine annab vordvaarse
intraokulaarse réhu languse
postoperatiivses perioodis vorreldes
praeguste filtreerivate kirurgiatega. Eeliseks
on minimaalne operatsiooniaegne koe
trauma, vaiksem tusistuste arv ning kiirem
postoperatiivne taastumine.

Filtreeriv operatsioon (glaukoomi A
filstuliseeriv operatsioon) on naidustatud
jargnevatel juhtudel:

-medikamnetoosse ja laserraviga ei ole
saavutatud eesmargiparast intraokulaarset
rohku;

-esineb probleemne ravisoostumus voi
ravimtalumatus.

5.3 Kokkuvote tdenduspdhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

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

Mini-invasiivse mikroshundi implanteerimine annab vordvaarse intraokulaarse réhu languse ning
vaheneb kasutatavate glaukoomiravimite arv postoperatiivses perioodis vorreldes praeguste
filtreerivate kirurgiatega. Eeliseks klassikaliste fistuliseerivate operatsioonide ees on minimaalne
operatsiooniaegne koe trauma (MIGS - minimally invasive glaucoma surgery), vaiksem tisistuste ja
kdrvaltoimete arv ning kiirem postoperatiivne taastumine (Agrawal, 2018; Batlle, 2016;
Chaudhary, 2018; Grover, 2017; Schlenker, 2017).
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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.

Taotletava meditsiiniseadme implanteerimiseks planeerime kasutada kehtivat hinnakirjateenust —
glaukoomi fistuliseeriv operatsioon (050908). Vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad)
esinemisjarjekorras, kaasatud personal, teenuse osutamise koht ning kasutatavad seadmed ja
tarvikud vastavad glaukoomi fistuliseeriva operatsiooni teenusele.
6.1.1 Teenuse osutamise koht
-operatsioonituba.
6.1.2 Vajalikud tegevused esinemisjarjekorras
-silma preoperatiivne vaatlus pilulambiga;
-silma tonomeetria;
-preoperatiivne  antibakteriaalne profilaktika silmatilkadega (tsiprofloksatsiin  vdi
levofloksatsiin vdi moksifloksatsiin);
-preoperatiivne tuimestus silmatilkadega (proksiimetakaiin hidrokloriid);
-patsient asetatakse lamama operatsioonilauale;
-lauservade, kornea ja konjunktiivi loputamine (joodilahus);
-laugude naha puhastamine (joodilahus v&i kloorheksidiinpiiritus);
-silma piirkond kaetakse steriilse operatsioonilinaga;
-silm avatakse steriilse lauhoidjaga;
-markeeritakse operatsioonivali ning sustitaske subkonjunktivaalselt antimetaboliiti
(mitomdtsiin c);
-olenevalt mikroshundist tltbist on v8imalik jatkata operatsiooni kahel erineval moel:
Eeskamber - subkonjunktivaalne ruum mikroshunt
-rajatakse korneaalsed haavad (2) silma eeskambrisse;
-eeskambrisse sistitakse valuvaigistit (lidokaiin) ja pupilli ahendajat (karbakool);
-eeskamber taidetakse viskoelastse ainega;
-gonioskoopilise luubi kontrolli all viiakse eeskambrinurka implanteeritava
mikroshundi implanteerimisseade;
-implanteerimisseadme abil rajatakse kanal eeskambrist markeeritud
subkonjunktivaalsesse ruumi;
-implanteerimisseadmest vabastatakse dreneeriv mikroshunt, mis thendab
subkonjunktivaalse ruumi eeskambriga;
-eeskambrist eemaldatakse viskoelastne aine irrigatsioon-aspiratsioonseadmega;
-haavade sulgemine hiidratatsiooni teel;
-filtratsioonipadja formeerumise kontroll;
Subkonjunktivaalne ruum - eeskamber mikroshunt
-avatakse konjunktiiv ja subkonjuntivaalne kude;
-hemostaas kauterisatsiooniga;
-skleraalselt markeeritakse impalnteerimiskoht;
-kihinoaga lamineeritakse intraskleraalne tasku mikroshundi sisestamiseks;
-kalibreeritud ndela abil rajatakse kanal subkonjunktivaalsest ruumist eeskambrisse;
-mikroshunt sisestatakse subkonjunktivaalsest ruumist eeskambrisse;
-sutureeritakse konjunktivaalne ja subkonjunktivaalne kude;
-filtratsioonipadja formeerumise kontroll;
-silmale asetatakse side ja kaitsekapsel.
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7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Regionaalhaigla, keskhaigla.
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, dldhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Paevaravi, statsionaarne ravi.

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
paevaravis/péevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Oftalmoloogia.

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub lahtudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Uhekordne implantatsioon.
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

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 (taiendava) valjabppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tépsusega, dde, flsioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks valjadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). VéaljaGppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus véaljaGppe labiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miilja vOi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Meditsiiniddede tdiendava valjabppe vajadus puudub. Vesivedelikku dreneeriva mikroshundi
implanteerimise Oppimiskdver glaukoomikirurgile on lthike, koolituse on l&bi viinud seadme tootja.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja to0korraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
taiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on p6hjendatud 6dpaevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama vdi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Vajalik on operatsioonituba oftalmoloogiliste mikrokirurgiliste operatsioonide labiviimiseks.
Odpaevaringne valmisolek ei ole vajalik. Eestis on olemas vastavad glaukoomikirurgid, kes on
voimelised implantaati paigaldama voi paigaldust ppima.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2017

osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | 2017 —50

osutamise kordade arv aastate 10ikes 2018 — 120

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused ITK, SA TUK, IVKH

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | 050908

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel 2876L

kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis Patsientidest 68% ei vaja kuus kuud pdarast
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operatsiooni silmasiserdhku langetavaid
ravimeid.6 kuud postop 68 % patisentidest ei
vaja silmasiserdhku langetavaid ravime

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 300
ravijuhu (thele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jargneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta 300 arvutustehe:

9.1*9.2.2*9.2.3

2. aasta 325

3. aasta 350

4. aasta 375

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pdhjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate 18ikes.

Implantaadi kasutuskogemuse tdustes vdib suureneda patsientide arv, kellele implantaati vGib
paigaldada ja kirurgide arv, kes on véimelised implantaati paigaldama.

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

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
10ikes

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vdi meditsiinisesadmete
loeteluga ning mdju t6évdimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Postoperatiivsed arstivisiidid, kodeeritud koodiga
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule 3004, vahemalt seitse esimese kolme postoperatiivse
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate kuu jooksul

tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise '
kordade arv sellel raviarvel.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Postoperatiivsed arstivisiidid, kodeeritud koodiga
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule | 3004, vahemalt seitse esimese kolme postoperatiivse
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal kuu jooksul.

raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

10.3 Kas uus teenus asendab monda | Asendab osaliselt, orienteeruvalt 30%
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt v6i | glaukoomikirurgia juhtudest.
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taielikult?

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

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

Uusi ravijuhte ei lisandu.

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud  tervishoiuteenused
(mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta thel aastal.
Kirjeldatakse taiendavad teenused, ravimid
ja/vdi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse maaramisel, 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/voi jalgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Postoperatiivsed toopilised ravimid (deksametasoon,

klooramfenikool; 1 orig).

Postoperatiivsed

subkonjunktivaalsed sistid  (5-fluorurastiili  voi
deksametasooni; sust kodeeritud koodiga 7259). Ravi

I6petamise kriteerium on

eesmargiparane

intraokulaarne rohk madala difuusse
filtratsioonipadja ja konjunktiivi all funktsioneeriva

implantaadi olemasolu.

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.

Postoperatiivsed toopilised ravimid (deksametasoon,

klooramfenikool; 1  orig).

Postoperatiivsed

subkonjunktivaalsed sustid  (5-fluorurastiili ~ voi
deksametasooni; siist kodeeritud koodiga 7259). Ravi

I6petamise kriteerium on

eesmargiparane

intraokulaarne réhk ja filtreeriv filtratsioonipadi.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tbendatult erinevat mdju
toovBimetuse kestvusele vOrreldes
alternatiivse raviviisiga?

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

Pikaajalised efektiivsus, sealhulgas kulu-efektiivsus

andmed puuduvad (Chaudhary,
2018).

2018; Agrawal,

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik
todvOimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu paeva viibib isik téovdimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutdhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus
Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miugiluba ja/voi mudgiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
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koos tapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimugi valjamutgihind, 16plik hind
haiglaapteegile koos kaibemaksuga).

Véali on kohustuslik kui taotluse eesmargiks on ,, Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
teenusesse “

Mini-invasiivse mikroshunt tehnoloogia maksumus on 870 eurot (ilma kdibemaksuta). Tegemist on
hinnaga haiglaapteegile, hinnale lisandub kdibemaks.

11.2. Tervishoiudkonoomilise analulsi kokkuvote

Juhime téhelepanu, et vastavalt madruse® §9lg4 peab ravimi miiigiloa hoidja Uhe kuu jooksul parast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analliisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
juhisele ravimi farmakookonoomiliseks hindamiseks®, vélja arvatud juhul, kui on méjuv péhjus jétta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse*, tervishoiuékonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiilisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

N/A. Esitatud lisa 1.

Rahvusvahelised kulu-tdhususe hinnangud puuduvad.

Glaukoomi ndol on tegemist peamise nagemiskaotuse pdhjustajaga maailmas. Intraokulaarse rohu
langetamine on ainus efektiivne ravistrateegia. Traditsioonilisi glaukoomi 18ikusi hinnatakse
uleuldiselt ettem&aratlematuks ning nad on seotud kdrge komplikatsiooni riskiga. See on viinudki
uudsete mikroshuntide valja arendamiseni, tegemist on minimaalselt invasiivse glaukoomi
I6ikusega, mis tagab intraokulaarse réhu languse ilma ulatusliku kirurgilise sekkumiseta.
2017-2018. a. labiviidud meta-analtsidel hinnati senist olemasolevat teadmist ab interno ning ab
externo mikroshuntide efektiivsuse ja ohutuse osas. Uuringute tulemusena jareldati, et mini-
invasiivne mikroshunt langetab efektiivselt intraokulaarset réhku, vahendab ravimite kasutamist
ning implantaatide kasutamisega ei kaasne tdsiseid tusistusi ja kdrvaltoimeid. Pikaajalised
efektiivsus, sealhulgas kulu-efektiivsus andmed puuduvad (Chaudhary, 2018; Agrawal, 2018).

11.3 Rahvusvahelised kulut6hususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 18ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

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

lisakasu. Naiteks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) v0i kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) vdidetakse
taotletava teenusega vdi kui palju tusistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus &ra hoida. Milline on taiendkulu t6hususe
maéar (ICER) vbidetud tervisetulemi kohta?

N/A N/A N/A

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi téaielikult

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

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse 8 31 IGikes 3 séatestatut ning
selgitada: 1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmark on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei

8 Vabariigi Valitsuse midrus* Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tapsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja téokord ning arvamuse andmise kord“

® Kattesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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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 ldjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus sdltub.

Isiku omaosalus ei ole pdhjendatud ning isikutel puudub valmisolek tasuda ise teenuse eest osaliselt
vOi taielikult.

12. Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise tdendosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Voimalik ~ vaarkasutamine  Kkinnise  nurga
tdendosus glaukoomi patsientidel.

Esitatakse andmed teenuse voimaliku
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 | Ei ole tendoline.
tbendosus

Esitatakse andmed teenuse vdimaliku liigkasutamise
kohta (kas on v@imalik, mil moel). Nt. ravi ei
IGpetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on &ra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupara ja eluviisi vdimalik | Madala eeskambri, liitelise eeskambrinurgaga ja
mdju ravi tulemustele kitsa eeskambrinurgaga patsiendid ei sobi
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju | mikroshundi implanteerimiseks. Samuti ei sobi
ravi tulemustele? Kui jah, tuua valja faktor ja tema | mikroshunt patsientidele, kellele on tehtud
mojul. silikoondliga vitrektoomia.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Naidustused on esitatud punktis 3.1.
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste satestamine

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

Naidustused on esitatud punktis 3.1.

13. Kasutatud kirjandus
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Batlle JF et al. Three-Year Follow-up of a Novel Aqueous Humor MicroShunt. J Glaucoma. 2016
Feb;25:e58-65.
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