MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus Erithdpi kallid nitinolstendid:
margitakse uuesti teenuse nimetus taotluses unearteri stent, Supera jt.
esitatud kujul.

Taotluse number 1371
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

Peenvdrguga nitinolstendid (CGuard System) on mdeldud kasutamiseks unearterites
hemodinaamiliselt olulise stenoosi korral. Supera stent ja teised madala valjapoole
survega iselaienevad stendid on kasutamiseks perifeersete arterite ateroskleroosi
korral (I1-1V staadium Fontaine jéargi) peamiselt pindmises reiearteris ja dndlaarteris.

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 k&rge (kuni 30%), siis unearterite
revaskularisatsioon on efektiivne meetod insuldi preventatsioonis. Kindlatel
naidustustel on insuldi nii primaarses kui sekundaarses preventsioonis naidustatud
unearteri balloonangioplastika/stentimine (1-2).

Krooniline alajaseme isheemia on slsteemse ateroskleroosi ilming, mis
progresseerudes avaldub pusivate alajdseme rahuolekuvalude vo6i koekahjustuse
tekkimisega (haavand, gangreen). Oigeaegne revaskulariseerimine vahendab
simptome, parandab elukvaliteeti ja hoiab dra jaseme kaotusest tingitud
invaliidistumist (1,2,3).

3. Tervishoiuteenuse téenduspbhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kkliiniliste
uuringute ja metaanalttside alusel
Unearteri endarterektoomia on siiani kuldne standard unearteri hemodinaamiliselt
olulise stenoosi ravis. Korge kirurgilise ravi riski ja kirurgiaks ebasobiva anatoomia
korral on ndidustatud endovaskulaarne ravi (1,2). Endovaskulaarsete vahendite
pidev areng on viinud protseduuriaegsete komplikatsioonide véahenemiseni.
Karotiidangioplastika mikrovorguga kaetud unearteri stendiga (Roadsaver, CGuard)
on ohutu ja efektiivne alternatiiv nii simptomaatiliste kui asiimptomaatiliste
patsientide puhul kdrge operatsiooniriski korral (4-9). Stendi mikrovdrguga katmine
vahendab naastu/trombi protorsiooni valendikku ja seega Kkaitseb distaalse
embolisatsiooni eest. See loob eelduse, et loobuda distaalse embolisatsiooni
protektsiooni vahendite (DEP) kasutamisest. DEP mittekasutamine ja Roadsaveri
madalam profiil sobib véiksema diameetriga juhtkateetritega ja seega v6imaldab
alternatiivina kasutada véiksema ohutusega radiaalarteri punktsiooni reiearteri
punktsiooni asemel (9). Hiljutine metaanaltiiis, mis votab kokku 4 Kliinilist uuringut
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jareldab, et tehniline edukus oli 100% ja komplikatsioonide arv véike, mistottu seda
meetodit vOiks kasutada (4).

Ravijuhised ja varske susteemne Ulevaade ning metaanaliiis leiavad, et
infraingvinaalses segmendis on kdige parema labitavusega autoveeniga teostatud
sildav  (bypass) operatsioon (1,2,3,10). 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
(lesioon <5 cm; I,C), mille alla kuuluvad ravijuhistes ravimkaetud stendid ja
balloonid (I1b, A-B). Avatud Kirurgilisele ravile lisaks (eelkBige korge
operatsiooniriskiga patsiendid) on pidevas arengus ka endovaskulaarsed tehnikad.
Supera stendi biomimeetiline disain vO8imaldab suuremat aksiaalset ja
longitudinaalset paindlikkust ja seeldbi suuremat resistentsust fraktuuridele.
Pindmises reiearteris ja dndlaarteris on Supera stendi kasutamisel vorreldes teiste
nitinolstentidega vahem restenoose ja korduvprotseduure, eriti véga tugevalt
kaltsifitseerunud veresoonte korral (11-18). 2015.a. ja 2016.a. avaldatud uuringutes
(15,16) néidati head kliinilist paranemist keskmiselt 1-2 a. jalgimisperioodi jooksul
peale Supera stendi paigaldamist (1, 2 ja 3 aasta kumulatiivne labitavus vastavalt
85.6%, 83,1% ja 76.7%), samuti sdilis hea tulemus ka pikkade (>30cm) lesioonide
puhul. Optimaalne stendi paigaldamine on véga oluline ja kriitilise véartusega
labitavuse suhtes (14,16). Stendi fraktuure uuringutes jélgimisperioodil ei
kirjeldatud, teistes uuringutes on femoro-popliteaalses piirkonnas kasutatavate nn.
tavastentide fraktuuride esinemissagedus 20-50% (19-21). Samas puuduvad
kontrollitud randomiseeritud Kkliiniliste uuringute tulemused, mis veenvalt Uhte
endovaskulaarset raviviisi teisele eelistavad ja pooleli on mitmed Kirurgilist ja
endovaskulaarset ravi vordlevad uuringud (nt. BASIL-2, BESTCLI).

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta

Unearteris on peenvlrguga kaetud stentide korral oluliselt  vahem
periprotseduraalset ja 30 paeva distaalset embolisatsiooni ja protseduuri edukuse
maar on kdrge (4-9).

Taotluses Supera stendi spetsiifilised ohutuse karakteristikud puuduvad, kuid
femoropopliteaalses  piirkonnas  kasutatavate nn. tavastentide fraktuuride
esinemissagedusega vorreldes (vahemikus 20-50%) on Supera oluliselt resistentsem
fraktuuridele (11-18) .

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Teenus on laiaulatuslikult juba aastaid maailmas kattesaadav ja rakendatav. Nt. palju
kasutatav Supera joudis Euroopas kasutusele 2010.a., USA-s 2008.a.

Toenduspdhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Uut tudpi nitinolstentide kasutamise alternatiivideks perifeersete arterite
endovaskulaarses ravis on ravimkaetud balloonid, ravimkaetud stendid ja
stentgraftid (proteesid) ning ka endovaskulaarsed endarterektoomia vahendid.
Laiemas plaanis on endovaskulaarsele ravile alternatiiv Kirurgiline ravi (sildav
(bypass) operatsioon, endarterektoomia). Ravijuhiste (1-3) pdhjal s6ltub konkreetse
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10.

11.

12.

raviviisi valik  mitmest tegurist: patsiendi 0ldseisund, 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) soOltub rekonstruktsiooni viis (kirurgiline,
endovaskulaarne) kahjustuse anatoomiast ja patsiendi uldseisundist (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 1038 eurot.

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
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 (sh. protseduuride
vajalik arvuline hulk) protseduuri teostamiseks (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 (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 (200-300 juhtu, séltuvalt, kas
ravimkaetud balloonid kuuluvad haigekassa teenuste loetellu vGi mitte), mis on meie
populatsiooni suurust arvestades realistlik.

Tervishoiuteenuse  seos  kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga VvOi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju téévdimetusele

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule
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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 tihel aastal.

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

12.7. Tervishoiuteenuse mdju toovoimetusele

Taotluses puudub detailne Ulevaade. Antud seadmete kasutamise lilitamine
haigekassa teenuste nimekirja vdimaldaks tdpsemalt ja kulup8hisemalt
protseduuri kodeerida. Planeerimisel on, et protseduuril lisandub senistele
koodidele uus lisakood juhul, kui seda stenti kasutatakse. Uut tldpi
nitinolstentide/unearteri  stentide  kasutamine ei  asendaks  mingit
tervishoiuteenust tervikuna ega mojutaks ka soodusravimite kasutamist, vaid
efektiivistaks hinnanguliselt ajuarterite ja alajdseme arterite haiguse
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 tdendosus

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

Uut tldpi nitinolstentide kasutamine sdltub kahjustuse anatoomiast, patsiendi
uldseisundist, autoveeni olemasolust jne.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

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

Kokkuvodte

Karotiidaarteri stentimine mikrovorguga kaetud stendiga on ohutu ja efektiivne
alternatiiv nii simptomaatiliste kui aslmptomaatiliste patsientide puhul, kelle
anatoomia on sobiv ja operatsioonirisk korge. See voimaldab vahendada distaalse
embolisatsiooni protektsioonivahendite kasutamist ja rakendada ka ohutumat
radiaalarteri punktsiooni reiearteri punktsiooni asemel.

Eritlidbiliste nitinolsentide kasutamine on perifeersete arterite ateroskleroosi
korral endovaskulaarse ravi oluline komponent eelkdige pindmises reiearteris ja
ondlaarteris. Senised andmed protseduuri tehnilise edukuse, ohutuse (sh.
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18.

fraktuuride) ja labitavuse osas on osaliselt paremad vorreldes seniste nn.
tavastentidega. Kuna endovaskulaarsed meetodid on pidevas arengus, siiS on
suuremahulist tdenduspdhist infot konkreetse meetodi ohutuse, efektiivsuse ja
vOrdluse kohta teiste endovaskulaarsete raviviisidega (ravimkaetud stent ja balloon,
stentprotees) ebapiisavalt.
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