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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline niidustus

Teenuse meditsiinilise ndidustusena on kirjeldatud obsessiiv-kompulsiivse siindroomi alla
kuuluvaid lapseea neuropsiihhiaatrilisi siindroome PANS ja PANDAS. Antud siindroomide
késitluse kohta rahvusvahelisestes obsessiiv-kompulsiivse siindroomide juhistes soovitusi ei
leidu, kuid avaldatud 2013. aastal on avaldatud konsensusdokument (1). Antud
dokumendile on viidatud ka taotluses ning on vélja toodud, et dokument kisitleb pohjalikult
ka diagnostika osa. Konsensusdokumendi alusel annab nn Cunninghami paneel
(dokumendis kirjas kui Moleculera paneel, tootja Moleculera Labs) kasulikku
lisainformatsiooni PANDAS kahtlusega laste diagnostikas (streptokokk-infektsioosse
etioloogiaga lastel).

Samas tuleb arvestada asjaoluga, et PANDAS on harvaesinev siindroom ning selle
teadusliku uurimisega tegeleb kitsas ring teadlasi. Seejuures on eelpool mainitud
konsensusdokumendi autorite hulgas mitmeid Moleculera Labs’iga vihem voi rohkem
seotud isikuid (eeskétt ka dr MW Cunningham, Moleculera Labs asutaja ja juhtiv teadlane).

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Naidustuse aluseks oleva terviseseisund (PANS/PANDAS) on adekvaatselt kirjeldatud.
Antud siindroomi diagnoosimine pohineb viiel kliinilisel kriteeriumil, mis on taotluses
korrektselt vilja toodud. Haiguse stimptomatoloogia pohjuseks arvatakse olevat vigane
autoimmuunne vastus, mis vallandub molekulaarse mimikri tSttu a-grupi streptokokkide ja
neuronaalsete antigeenide sarnasuse tottu. Siiski veenvad tdendid autoimmuunse geneesi ja
neuronaalsete autoantikehade pohjusliku rolli kohta puuduvad.

3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste

uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Cunninghami paneel moddab CaMKII aktiivust ning lisaks autoantikehasid dopamiini
retseptorite D1 ja D2, B-tubuliini ja lysogangliosiid-GM1 vastu. Autoantikehade esinemine
voi nende korge tase iseenesest ei tdhenda pdhjuslikku haiguslikku seost. Antineuronaalsete
antikehade roll PANS/PANDAS avaldumisel ei ole seni veenvalt tdestatud. Kuigi moned
uuringud on kinnitanud nende autoantikehade rolli, siis teised uuringud ei ole neid tulemusi
kinnitanud (2-5).

Taotluses on vilja toodud tootja poolt teostatud uuringu alusel Cunningham paneeli
diagnostiline tépsus 86%, tundlikkus 88% ja spetsiifilisus 83% ning AUC 93.4% (6).
Uuringust jéreldati, et esineb tugev seos neuropsiihhiaatriliste siimptomite muutuste ja
antineuronaalsete antikehade ning antikehade-vahendatud CaMKII neuronaalse aktivatsiooni
vahel. Siiski, antud retrospektiivses uuringus kasutati kliinilise seisundi ja efektiivsuse
hindamiseks raviarsti ja lapsevanemate hinnanguid, seejuures ei olnud hinnangu andja
pimendatud Cunninghami paneeltesti tulemuste suhtes.
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Tootja on testi positiivsuse ldvendi maddranud vdikese grupi patsientide tulemustele tuginedes,
s.0. 17 PANDAS diagnoosiga juhtumi ja 31 kontrollgrupi last (neist 5 terved, iilejaanutel oli
PANDAS eitatud), seejuures kattusid kontrollgrupi laste seerumite CaMKII tasemed
PANDAS juhtude omadega (7).

Hesselmark et al uurisid korduvalt Cunninghami paneeli kasutades korduvalt varasemalt
Cunningham paneeli abil testitud patsiente (2). Koigil PANDAS diagnoosiga patsientidel ning
18-1 PANS patsiendil 20st leiti vdhemalt iiks positiivne tulemus antikehade tasemetes
(tundlikkus vastavalt 100% ja 90%), kuid samuti leiti vdhemalt iiks positiivne tulemus
antikehade tasemetes 34-1 juhul 38st mitte-PANDAS patsiendil ja 29-1 juhul 31st mitte-PANS
patsiendil (spetsiifilisus vastavalt 11% ja 6%). Antud kahes uuritavate grupis oli Cunninghami
paneeli positiivne ennustusvéirtus vastavalt 17-28% ja 30-44% ja negatiivne ennustusvéirtus
vastavalt 61-100% ja 44-64%. Seetdttu ei olnud nende uuringutulemuste alusel véimalik
Cunningham paneeli abil diagnoosida ei PANDAS ega PANS juhte.

Johns Hopkinsi tilikooli haiglas 1dbiviidud uuringus (44 PANDAS, 40 Tourette siindroom ja
24 tervet kontrolli) ei Kkorreleerunud antineuronaalsete antikehade tasemed kaebuste
dgenemisega, mistdttu nende uurijate hinnangul ei ole vajalik antineuronaalsete antikehade
rutiinne médramine ega ka immunomodulatoorne ravi (5).

Senised uuringud ei toeta Cunnignham Paneeli kasutamist PANS ega PANDAS
diagnoosimiseks ega haiguse kliinilise raskuse hindamiseks.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Antud diagnostilisel uuringul puuduvad otsesed korvaltoimed. Siiski on kirjanduses rohutatud
et valepositiivne analiiiisitulemus (antikehade leid ilma kliinilise olulisuseta) voib olla
patsiendile ja tema ldhedastele vdga keeruline ja emotsionaalselt raske moista, eriti raskes
seisus lapse vanematele (1). Meeleheitlikus olukorras vanemad on ndus kodigega (sealhulgas
kulukate diagnostiliste uuringutega), et leida oma raskelt haige lapse haigusele ravi.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta maailmapraktikas on
korrektsed ja asjakohased.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Alternatiiviks on antud diagnostilist testi mitte teostada ning ldhtuda patsiendi ravis
kliinilistest siimptomitest. Ravi tuginemine kliinilisele leiule on ravi pohistandardiks nii
olemasolevas konsensusdokumendis kui ka obsessiiv-kompulsiivsete stindroomide
ravijuhistes (8).

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Konsensusdokumendi alusel vdib nn Cunninghami paneel anda kasulikku lisainformatsiooni
PANDAS kahtlusega laste diagnostikas (streptokokk-infektsioosse etioloogiaga lastel) (1).

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Taotluses esitatud andmed on asjakohased.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks
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Taotluses esitatud andmed on asjakohased.

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses esitatud andmed on asjakohased.

11. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade
arvu prognoos jiargneva nelja aasta kohta aastate loikes

Taotluses esitatud andmed on asjakohased.

12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning méju toovoimetusele

Taotluses esitatud andmed on iildjoontes asjakohased. Tervishoiuteenusega kaasnevate
teenuste all on taotluses vilja toodud immuunglobuliinravi. Seniste uuringutulemuste alusle
puuduvad tdenduspdhised andmed immuunglobuliinravi efektiivsuse kohta PANS/PANDAS
diagnoosiga isikutel (9,10).

13. Hinnang patsiendi omaosaluse poéhjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Ei ole asjakohane.

14. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise tdoendosus

Ei ole asjakohane.

15. Patsiendi isikupira voimalik mdju ravi tulemustele

Ei ole asjakohane.

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Ei ole asjakohane.

17. Kokkuvote

Senised uuringud ei toeta Cunnignham Paneeli kasutamist PANS ega PANDAS
diagnoosimiseks ega haiguse Kliinilise raskuse hindamiseks. Kuni ei ole avaldatud uusi
tdendeid Cunninghami paneeli kliinilise olulisuse ja diagnostilise tépsuse kohta, ei ole
soovitatav antud testi kasutada kliinilises praktikas.
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