MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
margitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Ravimkaetud stent

Taotluse number 1370
margitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse ulaserva.

Kuupéaev 31.01.19

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Ravimkaetud stent on taotluse alusel ndidustatud kasutamiseks pindmises reiearteris,
Ondlaarteris ja saarearterites perifeersete arterite ateroskleroosi korral (II-1V
staadium Fontaine jargi).

Naidustuse aluseks oleva haiguse v0i terviseseisundi iseloomustus

Krooniline alajaseme isheemia on slsteemse ateroskleroosi ilming, mis
progresseerudes avaldub pusivate alajdseme rahuolekuvalude vo6i koekahjustuse
tekkimisega (haavand, gangreen). Oigeagne revaskulariseerimine vahendab
simptome, parandab elukvaliteeti ja hoiab dra jaseme kaotusest tingitud
invaliidistumist (1-3).

Tervishoiuteenuse téenduspdhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanalttside alusel

Ravijuhised ja vérske susteemne (Ulevaade ning metaanaluls leiavad, et
infraingvinaalses segmendis on kBige parema labitavusega autoveeniga teostatud
sildav (bypass) operatsioon (1-4). Kirurgilist ravi tuleks eelistada endovaskulaarsele
femoro-popliteaalses segmendis lesioonide puhul, mis on pikemad kui 25 cm (I, B).
Lihemate lesioonide puhul oleks valikmeetod endovaskulaarne nii femoro-
popliteaalses (I, C) kui aorto-iliakaalses segmendis (< 5 cm; 1,C), mille alla
kuuluvad ravijuhistes ravimkaetud stendid, balloonid (Ilb, A-B). Infrapopliteaalses
segmendis on Kirurgilise ravi soovitus ravijuhistes: I, A; endovaskulaarse ravi
soovitus Ila, B. Avatud Kirurgilisele ravile lisaks (eelkdige kdrge operatsiooniriskiga
patsiendid) on pidevas arengus ka endovaskulaarsed tehnikad. Uuringutes on
demonstreeritud ravimkaetud stendi (DES) kasutamisel pindmises reiearteris ja
ondlaarteris head Kliinilist efekti, seda nii eraldiseisvana, kui ka vorreldes teiste
endovaskulaarsete ja kirurgiliste raviviisidega (4-11). Nn. tavaliste nitinolstentidega
(BMS) esines DES-del vahem restenoose ja korduvprotseduure. DES on ohutu ja
efektiivne pindmise reiearteri lesioonide ravis, kusjuures pikemaajaline (2a) efekt on
statistiliselt oluliselt parem vorreldes angioplastika (esmane labitavus 74.8% vs.
26.5%, p < 0.01) ja metallstentidega (pusiv kliiniline efekt 83.9% vs. 68.4%, p <
0.05) (8). Parem Kliiniline efekt (>40% vahenes restenooside maar ja lesiooni
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taiendava revaskularisatsiooni vajadus) vorreldes standard endovaskulaarse raviga
plsis 5 aasta valtel (9).

MAJESTIC uuring hdlmas 57 kroonilise jalaisheemiaga patsienti lesioonidega
pindmises reiearteris ja proksimaalses dndlaarteris, kusjuures 46% olid oklusioonid.
Eluvia stendi esmane implantatsiooni edukus oli 97% (2 ebadnnestumist >30%
jaakstenoosi tottu). 12 kuu esmane avatus oli 96% ning kdrgeid amputatsioone ei
esinenud. Tusistusi 12 kuu jooksul 4% (2/53), mdlemad olid sama lesiooni
revaskulariseerimised (7). 24 kuu primaarne labitavus oli 83.5% ja 36 kuu
interventsioonivaba periood 85.3% Kaplan-Meieri analtitsi alusel (6). DES
labitavuse tulemused 6., 12. ja 24. kuul on sarnased vorrelduna proteesiga teostatud
sildamisega femoro-popliteaalses segmendis (10). Metaanallusis leiti, et lokaalse
kahjustuse  korrektsioon infrapopliteaalses segmendis DES-ga véhendab
reinterventsioonide ja amputatsioonide riski standardteraapiaga vorreldes (5). Samas
on uuringuid, Ulevaateartikleid ja metanaliiiise, mille alusel DES efektiivsus ei erine
standardteraapiast nii femoropopliteaalses kui infrapopliteaalses segmendis (12-14).
Kéimas on mitmed randomiseeritud uuringud, mis vdrdlevad kriitilise isheemia
korral kirurgilist ja endovaskulaarset ravi (BASIL-2,BESTCLI).

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses spetsiifilised ohutuse karakteristikud puuduvad, kuid kirjanduse alusel (4-
14) on DES kasutamine ohutu, st vorreldav standardse endovaskulaarse raviga.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Teenus on laiaulatuslikult juba aastaid maailmas kattesaadav ja rakendatav.
Toenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

DES kasutamise alternatiivideks perifeersete arterite haiguse endovaskulaarses ravis
on uut thdpi nitinolstendid, ravimkaetud balloonid, stentgraftid/-proteesid,
endovaskulaarse endarterektoomia seadmed. Laiemas plaanis on endovaskulaarse
ravile alternatiiv Kirurgiline ravi. Ravijuhiste (1-3) p6hjal s6ltub konkreetse raviviisi
valik  mitmest tegurist: patsiendi Uldseisund, kahjustuse anatoomia, autoveeni
olemasolu, jne.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Euroopas aktsepteeritud kdige uuemas 2018.a. ilmunud ravijuhises (1) ja ka USA
2017.a. ilmunud ravijuhises (2) véga tépsed soovitused alternatiivsete raviviiside
eelistamise kohta puuduvad (vt. punkt 3 ja 6).

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Teenuse detailne Kirjeldus puudub. Senist praktikat arvestades peab see toimuma
angiograafikabinetis kontrollitud tingimustes kehtivate normide alusel. Teenuse
hind on taotluses 1417 eurot.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja
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10.

11.

12.

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
seadmete kasutamine 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 (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 (senine kogemus kdige suurem).

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

Taotluses on prognostilised andmed 2019. aastaks lahti kirjutatud jargmiselt. Senise
kodeerimise jargi kdik haiglad kasutavad kokku ca 20 stenti ja haigekassa arvele
kanname iselaieneva nitinolstendi hinnaga 559 EUR. Kui haigekassa oleks ndus
need ravimkaetud stendid lisama kallite nitinolstentide gruppi hinnaga 1038 EUR,
siis oleks kasutus kokku kuni 60-70 stenti.

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

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.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju t6ovoimetusele

Taotluses puudub detailne Ulevaade. Antud seadmete kasutamise lilitamine
haigekassa teenuste nimekirja vdimaldaks tdpsemalt ja kulupShisemalt
protseduuri kodeerida. Planeerimisel on, et protseduuril lisandub DES
kasutamisel kulupdhisem kood. DES kasutamine ei asendaks mingit
tervishoiuteenust tervikuna ega mojutaks ka soodusravimite kasutamist, vaid
efektiivistaks hinnanguliselt kroonilise alajadseme isheemia ravivéimalusi.

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

DES kasutamine sBltub kahjustuse anatoomiast, patsiendi ldseisundist, autoveeni
olemasolust jne.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

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

Kokkuvodte

DES kasutamine on perifeersete arterite ateroskleroosi korral (I1-1V staadium
Fontaine jargi) endovaskulaarse ravi lisavdimalus, eelkdige pindmises reiearteris,
ondlaarteris ja sadrearterites. Demonstreeritud on DES kasutamisel pindmises
reiearteris ja Ondlaarteris head Kliinilist efekti, seda nii eraldiseisvana, kui ka
vorreldes teiste endovaskulaarsete ja kirurgiliste raviviisidega. Samas on uuringuid,
Ulevaateartikleid ja metanalitise, mille alusel DES efektiivsus ei erine
standardteraapiast nii femoropopliteaalses kui infrapopliteaalses segmendis. Seega,
kuna endovaskulaarsed meetodid on pidevas arengus, siis on tdenduspdhist infot
meetodi efektiivsuse ja voOrdluse kohta teiste raviviisidega (uued nitinolstendid,
ravimkaetud stent ja balloon, stentprotees) napilt.
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