MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus Ldikav balloon
margitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Taotluse number 1374
margitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse ulaserva.

Kuupéaev 05.03.19

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Loikavad balloonid on taotluse alusel kasutamiseks kaltsifitseerunud
lesioonide/krooniliste oklusioonide/stendisiseste restenooside korral,
mittestenditavates lokalisatsioonides (Uhisreiearteris, dndlaarteri kesk ja distaalosas,
hargmiklesioonides).

2. Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Krooniline alajaéseme isheemia on susteemse ateroskleroosi ilming, mis
progresseerudes avaldub pisivate alajdseme rahuolekuvalude vdi koekahjustuse
tekkimisega (haavand, gangreen). Oigeaegne revaskulariseerimine véihendab
simptome, parandab elukvaliteeti ja hoiab dra jaseme kaotusest tingitud
invaliidistumist (1-3).

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

Ravijuhised ja vérske sisteemne (Ulevaade ning metaanalliis 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; I,C), mille alla kuuluvad
ravijuhistes ravimkaetud stendid, balloonid (Ilb, A-B). Infrapopliteaalses segmendis
on kirurgilise ravi soovitus ravijuhistes: I, A; endovaskulaarse ravi soovitus lla, B.
Avatud Kirurgilisele ravile lisaks (eelkdige korge operatsiooniriskiga patsiendid) on
pidevas arengus ka endovaskulaarsed tehnikad, sh. 16ikavad balloonid (5).

Infot IGikavate balloonide kasutamise t6enduspOhisuse ja meditsiinilise
efektiivsuse kohta on véhe. Perifeersete veresoonte haiguste (PAD) ravijuhistes (1-
3) nende kasutamise kohta ravisoovitusi ei leidu. Kirjanduse tlevaade (6) arterio-
venoosse fistli stenoosi kohta jareldab, et vorreldes tavalise balloonangioplastikaga,
annab Idikava ballooniga labiviidud arterio-venoosse fistli stenoosi angioplastika
tulemuseks enam avatud fistleid 6 kuulisel jalgimisperioodil. Samas on leitud, et
infraingvinaalse veenisilla (bypass) angioplastika I6ikava ballooniga ei ole
efektiivsem tavaangioplastikast (7). Nitinoolvérguga kontrollitud-réhu (Chocolate)
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ballooniga angioplastika koos ravimkaetud ballooniga on ohutu ja efektiivne (8,9):
esmane protseduuride edukus 85,1% ja vahendi (device success) edukus 100%, 1
aasta kordus revaskulariseerimiste sagedus ja kdrgete amputatsioonide esinemine on
samuti madal. Esmane veresoone avatus 1 a parast on 98,8% ja Uldsuremus 1 a
jooksul oli 6,7%. Kokkuvotvalt, tdenduspdhist infot Idikavate balloonide
efektiivsusest eelkdige perifeersete arterite haiguste korral on ebapiisavalt.

Tervishoiuteenuse tdenduspdhised andmed ravi ohutuse kohta
Taotluses spetsiifilised ohutuse karakteristikud puuduvad.

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

Ldikavate balloonide kasutamise alternatiivideks perifeersete arterite haiguse
endovaskulaarses ravis on uut tudpi nitinolstendid, ravimkaetud balloonid ja stendid,
stentgraftid/-proteesid, endovaskulaarse endarterektoomia seadmed. Laiemas plaanis
on endovaskulaarse ravile alternatiiv kirurgiline ravi. Ravijuhiste (1-3) pdhjal sdltub
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) soovitused taotletava teenuse ja 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.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tdp

9.3. Raviarve eriala

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

9.5. Personali (tdiendava) véljabppe 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.), véljadppinud kardioloogide, radioloogide ja kardiovaskulaarkirurgide
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poolt (9.3.) kus on kogenud personal ja vajalikud tingimused protseduuri
teostamiseks, sh. senine praktika’kogemus (9.4.; 9.5.; 9.6.).

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis

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

11. 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. ITK-s 30
tikki (Cutting- 703 eur, Chocolate- 850 eur).

12. 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 mdénda 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 vdi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta thel aastal.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju toovoimetusele

Taotluses puudub detailne llevaade. Antud vahendite kasutamise lilitamine
haigekassa teenuste nimekirja vdimaldaks tépsemalt ja kulupdhisemalt
protseduuri kodeerida. Planeerimisel on, et protseduuril lisandub I6ikava
ballooni kasutamisel kulupbhisem kood. LoOikava ballooni kasutamine ei
asendaks mingit tervishoiuteenust tervikuna ega mojutaks ka soodusravimite
kasutamist, vaid oleks Uheks alternatiivseks endovaskulaarravi voimaluseks.

13. Hinnang patsiendi omaosaluse po6hjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

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

Taotluses info puudub, kuid arvestades teenuse spetsiifikat (sh. kindlaid ndidustusi)
on vaar- voi liigkasutamise oht minimaalne.
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15.

16.

17.

18.

Patsiendi isikupéara voimalik mdju ravi tulemustele

Ldikava ballooni kasutamine sdltub kahjustuse anatoomiast, patsiendi tldseisundist,
autoveeni olemasolust jne.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

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

Ldikava ballooni kasutamine on perifeersete arterite ateroskleroosi Kkorral
endovaskulaarse ravi lisavGimalus, eelkdige kasutamiseks Kkaltsifitseerunud
lesioonide/krooniliste oklusioonide/stendisiseste restenooside korral,
mittestenditavates lokalisatsioonides (Uhisreiearteris, dndlaarteri kesk ja distaalosas,
hargmiklesioonides). Samas on infot lbikavate balloonide kasutamise
tdenduspbhisuse ja meditsiinilise efektiivsuse kohta véhe, mistdttu ka ravijuhistes
nende kasutamise kohta ravisoovitused puuduvad.
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