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1. Liihikokkuvote taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust

Taotluse eesmirk on lisada tervishoiuteenuste loetellu uus teenus — pisarapunkti ja pisarakanalite
sulgurid. Taotluse on esitanud Eesti Oftalmoloogide Selts.

1.2. Taotletav teenus

Teenus on ndidustatud kuiva silma siindroomi raviks patsientidel, kellel on diagnoositud keskmine
vOi raske kuiva silma vorm ning kellel toopiline ravi kuiva silma ravivate tilkadega ei ole piisav.
Kuiva silma stindroom on multifaktoriaalne silmapinna haigus, millele on iseloomulik pisarakihi
homoostaasi kadumine ning sellega kaasnevad silmapoolsed siimptomid, mille puhul pisarakihi
ebastabiilsus ja hiiperosmolaarsus, silmapinna pdletik ning kahjustus ja neurosensoorsed hiired
omavad etioloogilist rolli. Eristatakse kahte olulisemat patogeneesi mehhanismi: héiritud pisarate
vee komponendi tootmine ning liigsest aurustumisest tingitud kuiv silm. Enamasti on patsientidel
esindatud modlemad patogeneesi mehhanismid, aga iiks domineerib. Maolemad
patogeneesimehhanismid viivad pisarate vee hulga vihenemisele ning sellega seotud pisarate
osmolaarsuse tousule. Pisarate hiiperosmolaarsus kahjustab erinevaid silmapinna rakkusid ja tekib
krooniline pdletik. Hiiperosmolaarsusest tingitud pdletik ja silmapinna rakkude kahjustus viib
pisarate tootmise ja koostise halvenemiseni, ning see omakorda halvendab pisarate tootmist.

Kui patsiendil on iilekaalus pisarate produktsioonihdire, siis on iiheks ravimeetodiks pisarakanalite
sulgemine, et vihendada oma pisarate dravoolu ning hoida neid kauem silma pinnal. See ei1 vélista
lisaks kunstpisarate vOi teiste ravimite manustamist, kuid sageli vdhendab see manustamise
sagedust. Eristatakse kahte tiiiipi sulgureid: pisarapunkti ning pisarakanali sulgurid. Pisarapunkti
sulgurid on valmistatud silikoonist, pisarakanali sulgurid hiidrogeelist, mis pisaravedelikuga
kokkupuutes sulgevad pisarakanali. Uuringud on ndidanud, et keskmise ja raske kuiva silma
haiguse puhul tuleb kasutada erinevaid ravivoimalusi. Pisarapunktide ja -kanalite sulgurid on
itheks vOimaluseks kombineerides neid toopilise raviga nii kuiva silma tilkade kui ka
tsiiklosporiiniga.

Ervin et al 2017 siistemaatiline tilevaade (18 randomiseeritud voi osaliselt randomiseeritud
uuringut, 711 isikut, 1249 silma) holmab uuringuid pisarapunkti sulgurite kohta, uurinute
ilmumise aeg kuni detsember 2016. Viies uuringus vorreldi pisarapunkti sulgureid shami voi
tavapraktikaga (sulgurite mitte kasutamisega). Siimptomite paranemise o0sas oli tdendus viga
madal, simptomite hindamisel kasutati uuringutes erinevaid skaalasid. Siimptomid paranesid
vihesel méiral voi iildse mitte. Uhes uuringus varreldi sulgureid tsiiklosporiiniga ja {ihes uuringus
sulgureid suukaudse pilokarpiiniga. Uuringute tdendus hinnati madalaks ldhtuvalt kallutatuse ja
ebatdpsuse riskist. Viies uuringus vorreldi sulgureid kunstpisaratega (iihel juhul sulgurid koos
kunstpisaratega vorreldes ainult kunstpisaratega). Stimptomite paranemise osas oli tdoendus viga



madal, stimptomid paranesid vidhesel maaral voi ildse mitte. Lisaks oli mitmeid uuringuid, mis
vordlesid erinevast materjalist sulgureid omavahel. Uuringute tdoendus hinnati madalaks lahtuvalt
kallutatuse ja ebatidpsuse riskist. Kokkuvotlikult on iilevaate jareldused, et tilevaatesse kaasatud
uuringute tdenduspdhisus on limiteeritud tulenevalt korgele metodoloogilisele ja kliinilisele
heterogeensusele. Efektiivsus vOib variceruda ldhtuvalt sulguri omadustest (paigutus,
valmistamismaterjal, kuju, suurus). On voimalik, et sulgurid ei pruugi olla sobilik ravimeetod
koigile patsientidele, sdltuvalt klassifikatsioonist, etioloogiast, kuiva silma siindroomi
raskusastmest. Seetdttu on vajalikud tdiendavad randomiseeritud uuringud, et hinnata pisarapunkti
sulgurite efektiivsust ldhtuvalt sulguri kujust ja haiguse klassifikatsioonist, vordlusgrupina tuleks
kasutada kuldsestandardi ravimeetodeid. Uldiselt hinnatakse pisarapunkti sulgureid ohutuks
ravimeetodiks, kuid voib esineda komplikatsioone (nt silmade liigne vesisus, sulguri kadumine,
harvemal juhul poletikuline reaktsioon).

1.3. Alternatiiv

Alternatiivideks on erinevad kuiva silma tilgad ja geelid, mis on patsiendile kéttesaadavad
kéasimiitigist ehk ravikindlustus nende kulu ei kata. Raviminfo.ee alusel jddvad niisutavate
silmatilkade 10 ml pakendite hinnad vahemikku 13-18 eurot.

Alternatiivina on vilja toodud ka tsiiklosporiin. Tsiiklosporiin on ndidustatud raske keratiidi ravis
kuiva silma haigusega tdiskasvanud patsientidel, kellel see ei ole paranenud hoolimata ravist
pisaraasendajatega. Eestis on tsiiklosporiini preparaatidest miitigiloaga IKERVIS 1 mg/ml
silmatilgad, emulsioon 1mg/ml 0,3 ml N30. IKERVIS silmatilgad, emulsioon 1mg/ml 0,3 ml N30
lisati soodusravimite nimekirja 01.10.2020. IKERVIS silmatilgad, emulsioon 1mg/ml 0,3 ml N30
véljakirjutamise tingimused 75% soodusmédraga on jargmised: ravimi valjakirjutamise digus on
oftalmoloogil raske kuiva silma siindroomiga (H04.1, M35.0, H11.1, H19.3) patsientidele, kellel
on vaatamata vdhemalt kolm kuud kestnud ravile niisutavate tilkadega punktkeratopaatia vo1
konjunktiivi punktitaoline virvumine. Ravivastust hinnatakse peale kolme ravikuud alates esimese
soodusretsepti kirjutamist ning soodustusega viljakirjutamise digus jiatkub patsientidele, kellel
raviarsti hinnangul on dokumenteeritult sarvkesta ja/vdi konjunktiivi varvumine ravi mdjul
oluliselt paranenud voi subjektiivsed kaebused oluliselt vdhenenud. IKERVIS silmatilgad,
emulsioon Img/ml 0,3 ml N30 pakendi tédishind on 93,28 eurot, 75% soodustuse korral on hind
patsiendile 25,19 eurot ja 90%* korral 11,58 eurot. *90% soodustus kehtib 4-16-aastastele lastele,
toovOimetus- voi vanaduspensioni saavate inimestele ja vihemalt 63-aastastele ravikindlustatud
inimestele vilja kirjutatud ravimitele.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangus on alternatiivse ravimeetodina lisaks vilja toodud
pisarpunktide termokauterisatsioon. Meetod vajab teostamiseks operatsioonitoa tingimusi.
Tegemist ei ole reversiibelse meetodiga.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Taotluse alusel paigaldatakse sulgureid silmaarsti ambulatoorsel vastuvatul ning raviarvele on seni
kodeeritud teenust ,,Pisarakanalite sondeerimine ja loputus® (kood 7255). Taotluses on vilja
toodud, et kodeeritav teenus ei kata pisarateede sulgurite hinda. Seetdttu on teenuse hinna
arvutamisel arvesse voetud, et sulgurite paigaldamise protseduur on kaetud olemasolevate
teenustega ning teenuse hinda kuulub ainult pisarapunkti/-kanali sulguri hind.



Taotluses alusel on kasutuses erinevate suurustega Oasis pisarapunkti/-kanali sulgurid
hinnavahemikus 26-40 eurot. Arvestades, et erinevaid suurusi kasutatakse vordsetes osakaaludes
tuleb tihe sulguri keskmine hind 29,27 eurot.

Arvestuse alusel on taotletava teenuse piirhind 29,27 eurot, mis sisaldab iihe pisarapunkti/-kanali
sulguri maksumust.

3. Kulutohususe analiiiis

3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud
Kulutdhususe hinnanguid ja uuringuid ei leitud.

3.2. Kulutohusus Eestis
Taotluse alusel on pisarapunktide ja -kanalite sulgurid iiheks kuiva silma ravivéimaluseks
kombineerides neid toopilise raviga, kunstpisarad ja tsiiklosporiin.

Arvestades, et iihele patsiendile paigaldatakse keskmiselt kaks sulgurit (iiks sulgur iihe silma
kohta), siis iihe patsiendi kohta on kulu 58,54 eurot aastas. Uhe kitsaskohana pisarapunkti sulgurite
kasutamisel on vilja toodud sulgurite kadu pisarapunktist. Brissette 2015 randomiseeritud
kontrollitud uuring, vorreldi kahe tootja sulgureid - Super Flex (Eagle Vision, Memphis,
Tennessee, USA,; Softplug-Oasis Medical Inc, Glendora, California, USA) ja Parasol (Odyssey
Medical, Memphis, Tennessee, USA; Beaver Visitec International, Waltham, Massachusetts,
USA). Uuringusse oli kaasatud 26 patsienti (52 silma). Super Flex sulgurite puhul oli sulgur silmas
alles 32% juhtudest ja Parasol sulgurite puhul 68% juhtudest parast kuue kuu mé6dumist. Super
Flex sulgurite puhul on vilja toodud, et peaacgu pooltel juhtudel (52%) kadus sulgur juba kahe
kuu moodudes. Horwath-Winter 2007 prospektiivne jélgimisuuring, hinnati FCI Ophthalmics,
Issy-les-Moulineaux Cedex, France tootja silikoon pisarapunkti sulgureid. Uuringusse oli kaasatud
47 patsienti (93 silma). Kolme kuu moéodudes oli sulgur alles 84% juhtudest, iihe aasta méodudes
oli sulgur alles 70% juhtudest ja kahe aasta moodudes 56% juhtudest. Kaido 2013 prospektiivne
mitterandomiseeritud vordlev sekkumisuuring, vorreldi kahe tootja sulgureid - Super Flex (Eagle
Vision, Memphis, Tennessee, USA; Softplug-Oasis Medical Inc, Glendora, California, USA) ja
FCI (FCI Ophthalmics, Issy-les-Moulineaux Cedex, France). Uuringusse oli kaasatud 74 patsienti.
Super Flex sulgurite puhul oli sulgur silmas alles 30% juhtudest ja FCI sulgurite puhul 70%
juhtudest pérast kuue kuu moddumist. Super Flex sulgurite puhul on vilja toodud, et peaacgu
pooltel juhtudel (52%) kadus sulgur juba kolme kuu moéddudes. Seega lahtuvalt kasutatavast
pisarapunkti sulgurist on oht, et vajalik on paigaldada uus sulgur, mis tdhendab suuremat kulu iihe
patsiendi kohta. Vottes arvesse, et olenevalt sulgurist on 30-70% juhtudest kuue kuu méodudes
vajalik paigaldada uus sulgur, siis on kulu iihe patsiendi kohta 67,32-79,03 eurot aastas.

Brissette 2015 randomiseeritud kontrollitud uuringus on vilja toodud, et kunstpisarate kasutamine
vahenes pisarapunkti sulgurite paigaldamise jargselt — uuringu eelselt kasutati 4-6 tilka paevas, 1
kuu moddudes 2-3 tilka paevas ning 3 ja 6 kuu moddudes 1-2 tilka paevas. Uuringusse oli kaasatud
26 patsienti (52 silma). Uhe tilga suuruseks on arvestatud 0,05 ml, Eestis miiiidavates kunstpisarate
pakendites on keskmiselt 10 ml ja nende maksumus on 13-18 eurot. 4-6 tilga annustamisel
mdlemasse silma kulub iiks pakend kunstpisaraid 17-25 paeva jooksul, 2-3 tilga annustamisel 33-
50 pdeva jooksul ning 1-2 tilga annustamisel 50-100 paeva jooksul. Seega kulu silmatilkadele voib
patsiendi jaoks viaheneda ca 15 eurot iihes kuus. Samas tuleb siinkohal arvesse votta, et erinevate
silmatilkade sdilivus pérast pakendi avamist on varieeruv (1-6 kuud pérast pakendi avamist) ehk
olenevalt silmatilkadest voib patsient osta uue pakendi silmatilku endiselt vihemalt korra kuus.



Taotluse alusel voib vdheneda tsiiklosporiin silmatilkade kasutamine. Puuduvad uuringud ja
andmed, mille alusel hinnata, kas ja millisel méaéral vaheneb tsiiklosporiin silmatilkade kasutamine
pisarapunkti sulguri paigaldamisel ja milline on selle moju kuludele nii patsiendi kui ka
ravikindlustuse vaatest.

Taotluses on vilja toodud, et pisarateede sulgurite paigaldamine parandab to6ealiste patsientide
kuiva silma siimptomite védhenemist, mistdttu véheneb to0vOimetuslehel viibimise aeg.
Haigekassa andmebaasi alusel ei viibinud 2018. ega 2019. aastal {ihtegi patsienti todvoimetuslehel
diagnoosiga H04.1, 2020. aastal viibis toovdimetuslehel kolm patsienti diagnoosiga H04.1. Sellest
tulenevalt voib hinnata, et teenuse lisandumisel ei ole suurt mdju téovoimetushiivitiste kulude
vidhenemisele.

Kokkuvotlikult voib hinnata pisarapunktide sulgurite kulu kui lisanduvat kulu ravijuhule.
Patsiendi kulutused kunstpisaratele vdivad vdheneda, kuid vottes arvesse vastavate uuringute
védhesust ja madalat kvaliteeti, siis ei ole voimalik tugevat kulude vihenemise analiiiisi vélja tuua.

4. Ravikindlustuse eelarve moju prognoos
4.1. Taotletava teenuse lithi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele

Taotluse alusel on prognoositavaks teenust vajavate patsientide arvuks 1. teenuse rakendumise
aastal 800 patsienti. Jargmisteks aastateks hinnatakse, et patsientide arv suureneb, s.o 1000
patsienti aastas. Samas on taotluses vélja toodud, et seni on teenust Eestis saanud 800 patsienti
Ida-Tallinna Keskhaiglas ja 800 patsienti Tartu Ulikooli Kliinikumis. Seetdttu on eelarvemdju
hindamisel arvesse voetud, et teenust saavate patsientide arv on vihemalt 1600 patsienti aastas.
Taotluses on tdhelepanu podratud, et teenuse loetellu lisamisel vdivad teenust osutama hakata ka
teised raviasutused, mistottu reaalne kasutus voib olla suurem.

Taotluse alusel on teenuse osutamise kordade arv 1-4 korda ravijuhu kohta, olenevalt sellest
mitmesse punkti sulgur paigaldatakse. Eelarvemdju arvutamisel on arvestatud, et iihele patsiendile
paigaldatakse keskmiselt kaks sulgurit (iikks sulgur iihe silma kohta) aastas. Antud hinnangu
punktis 3.2 on vilja toodud uuringud, kus hinnati pisarapunkti sulgurite kadu silmast. Erinevate
tootjate sulgurite piisivus silmas varieerub (sulguri kadu 30-70% juhtudel kuue kuu jooksul),
mistottu vOib hinnata, et iihes aastas voib ilihele patsiendile paigaldatavate sulgurite vajadus olla
suurem ja seetottu ka eelarvemdju olla selle arvelt suurem.

Eelarvemdju arvutamisel on arvesse voetud, et lisanduv kulu on pisarapunkti sulguri kulu. Kuna
sulgurite paigaldamise protseduur on kaetud olemasolevate teenustega ning neid kodeeritakse juba
praegu, siis ei ole seda eelarvemdju hindamisel arvesse voetud. Kui uue teenuse lisamisega
kaasneb uusi ravijuhte, siis sellisel juhul lisandub eelarvemojule ka sulguri paigaldamise
protseduuri (Pisarakanalite sondeerimine ja loputus, kood 7255) kulu — 15,12 eurot.

Tabel 2. Taotletava teenusega kaasnev lisakulu

2021 2022 2023 2024
Teenuse osutamise arv aastas 3200 3200 3200 3200
Uue teenuse hind 29,27 29,27 29,27 29,27




Uue teenuse kulu

93664 93664 93664 93664

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Patsiendi poolt tehtavaid kulutusi taotluse alusel ette ei nihta.

4.3. Teenuse véir- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud méjud
Taotleja ei pea véir- ja liigkasutamist tdenéoliseks.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise

tagamiseks

Taotleja kohaldamise tingimusi vélja ei ole toonud.

5. Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul

\Vastus

Selgitused

Teenuse nimetus

Pisarapunkti ja pisarakanali sulgurid

Ettepaneku esitaja

Eesti Oftalmoloogide Selts

Teenuse alternatiivid

Toopiline ravi — niisutavad
silmatilgad ja -geelid, tsiiklosporiin

Silmatilku ja -geele
ravikindlustus ei hiivita.
Tsiiklosporiini
preparaadile IKERVIS
silmatilgad, emulsioon
1mg/ml 0,3 ml N30 kehtib
75% soodusmaér
jargmiselt: ravimi
valjakirjutamise digus on
oftalmoloogil raske kuiva
silma slindroomiga
(HO4.1, M35.0, H11.1,
H19.3) patsientidele.

Kulutohusus

Kokkuvotlikult voib hinnata
pisarapunktide sulgurite kulu kui
lisanduvat kulu ravijuhule. Patsiendi
kulutused  kunstpisaratele  vdivad
viheneda, kuid vOttes arvesse
vastavate uuringute véhesust ja
madalat kvaliteeti, siis ei ole voimalik
tugevat kulude vihenemise analiiiisi
vdlja tuua.

Omaosalus

Ei ole

Vajadus

1600 patsienti aastas

IArvesse vOetud, et seni on
teenust  osutatud 800
patsiendile aastas Ida-|
Tallinna Keskhaiglas ja




800 patsiendile  aastas
Tartu Ulikooli Kliinikumis

Teenuse piirhind

29,27 eurot

Teenuse hinna arvutamisel
on arvesse voetud, et
sulgurite paigaldamise
protseduur on kaetud
olemasolevate teenustega
ning teenuse hinda kuulub
ainult pisarapunkti/-kanali
sulguri hind. Teenuse
piirhind on tihe sulguri
kohta.

Kohaldamise tingimused

Ei ole

Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele aastas
kokku

93 664 eurot

Teenust saavate
patsientide arv on
vdhemalt 1600 patsienti
aastas, lihele patsiendile
paigaldatakse keskmiselt
kaks sulgurit (iiks sulgur
lihe silma kohta).

ILiithikokkuvote hinnatava teenuse
kohta

Taotluse eesmérk on lisada
tervishoiuteenuste loetellu uus teenus
— pisarapunkti ja pisarakanalite
sulgurid. Teenus on ndidustatud kuiva
silma stindroomi raviks patsientidel,
kellel on diagnoositud keskmine voi
raske kuiva silma vorm ning kellel
toopiline ravi kuiva silma ravivate
tilkadega ei ole piisav. Ervin et al
2017 siistemaatilise tilevaate pohjal on
tdenduspdhisus limiteeritud. Uldiselt
hinnatakse pisarapunkti sulgureid
ohutuks ravimeetodiks, kuid voib
esineda komplikatsioone (nt silmade
liigne vesisus, sulguri kadumine,
harvemal juhul poletikuline

reaktsioon).
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