EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Oftalmoloogide Selts
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimit. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialatihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

1.2 Taotleja postiaadress

Ravi tn 18, Tallinn

1.3 Taotleja telefoninumber 6207130 faks 6207132

1.4 Taotleja e-posti aadress Katrin.Eerme@itk.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Katrin Eerme
1.8 Kontaktisiku telefoninumber 6207130
1.9 Kontaktisiku e-posti aadress Katrin.Eerme@itk.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood Uus tervishoiuteenus
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega voi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Silmasisene ranibizumabi siist enneaegsus retinopaatia
raviks

2.3. Taotluse eesmirk
Mrkida rist tihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties ** — ,, Default value — ,, Checked **

IX] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 voib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate

ithendus, erialaithendus voi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vdi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse mira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmééra muutmine®*

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt madruse ,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika® § 36 Idikele 2’

2.4 Taotluse eesmargi kokkvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Taotlus esitatud seos oftalmoloogia hindade iilevaatamisega ning seoses ranibizumabi uue ndidustuse
lisamisega EMA (European Medicin Agency) poolt.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Enneaegsus retinopaatia raviks I tsoonis ja/voi 11
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus) tsooni 2. ja/vdi 3.staadiumi ning kaasuva Plus
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille | haiguse raviks ning APROP raviks

korral  soovitakse  teenust loetellu lisada,
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi
teenuse sihtgruppi laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus H35.1
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

3.3 Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, siimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2 ja 6

Vajalik on téita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

Vajalik on téita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12.

Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2

Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

Vajalik on téita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejdrel esitada kuluandmed metoodika méaéruse lisades 12
ja 13 toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja
osutatud teenuste hulgad™

~N o g b~ wN
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Enneaegsus retinopaatia on peamine vilditav pimeduse pdohjustaja lastel arenenud riikides.
Enneagsusretinopaatia (retinopathy of prematurity, ROP) on silmahaigus, mis on pohjustatud silma
vorkkesta veresoonte arengulisest ebakiipsusest. Mida enneaegsem on laps, seda suurem on risk
ROPi tekkeks. Teadaolevateks ROPi riskiteguriteks on siinnikaal alla 1500 g ja siind enne
32 taisrasedusnddalat. Soodustavateks teguriteks ROPi kujunemisel on kopsude kunstlik
ventilatsioon, aneemia ja verelilekanded, samuti toitmisraskused ja vihene kaaluiive.

Retinopaatia on progresseeruv haigus, millel on 5 staadiumi:

- | ja Il staadium — veresoonteta ja veresoontega vorkkesta piiril areneb eraldusjoon. Tegu on
haiguse kergete vormidega, mis enamasti ravi ei vaja.

- 1l staadium — ebanormaalne veresoonte (nn uudisveresoonte) ja fibrooskoe areng. Selles
staadiumis rakendatakse ravi.

- |V staadium — vdrkkesta osaline irdumine.
-V staadium — vorkkesta téielik irdumine (pime silm).

Kaasuvalt voib esineda Plus haigus (vorkkesta veresoonte laienemine ja tortuoossuse teke), mis on
haiguse arengu agresiivsuse néitajaks. Kaasuva Plus haiguse korral raknedatakse ravi ka II staadiumi
korral

Viga siigavalt enneaegsetel lastel voib esineda ROP alavorm — agressiivne posterioone enneaeguse
retinopaatia (APROP). Sel juhul on risk eriti korge haiguse kiireks progresiooniks ja vorkkesta
irdumise tekkeks.
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4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate
otsimis- ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning
tapsustavate kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mdrksonad olid , diabetes in pregnancy”,
valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina kittesaadavad inglisekeelsed
artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10 uuringut, millest on
kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vdike (vihem kui 20
isikut).

Otsisime uuringuid PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mérksdnad olid
Hranibizumab in retinopathy of prematurity”, valikukriteeriumiks oli ranibizumabi kasutamine
enneagselt siindinud lastel ning téistekstina kittesaadavad inglisekeelsed kliiniliste uuringute artiklid,
mis on avaldatud viimase 10. aasta jooksul. Otsingu tulemusel leidsime 5 uuringut, millest on
kdesolevas taotluses kajastatud iihte uuringut (Stahl et al., 2019 RAINBOW uuring). Teiste
uuringute valimi maht oli suhteliselt tagasihoidlik voi uuringus esines metodoloogilisi puudujéke.

Ténased ravijuhendid on vilja to6tatud tuginedes imikutel 1dbi viidud ETROP (Early Treatment for
Retinopathy of Prematurity, 2003) uuringu tulemustele. ROPi ravis on hetkel esmavaliku meetodiks
silmapohja laserravi, mille puhul taandaarenevad ebanormaalsed veresooned ja peatub armkoe teke.
Laserravi alternatiiv on silmapdhja kiilmutusravi ehk kriioteraapia. Agressiivse ja dgeda kuluga
haigusvormide puhul on toetavaks meetodiks uudisveresoonte kasvu pidurdava, veresoonte
kasvufaktori vastase (vascular endothelial growth factor inhibitor, anti-VEGF) ravimi siistimine
klaaskehasse. Kirurgiline ravi on vajalik IV staadiumis vorkkesta irdumise korral.

Klaaskehasiseseid siiste anti-VEGF ravimitega on Ida-Tallinna Keskhaigla Silmakliinikus ja Tartu
Ulikooli Kliinikumi Silmakliinikus ROPi ravis kasutatud alates aastast 2008. Siistitavaks ravimiks on
bevacizumab (Avastin®). Avastin on kasutusel mitme kasvajalise haiguse ravis, kuid Avastin®-il
oftalmoloogiline ndidustus puudub, seega on hetkel tegu n6 “off-label” ravimkasutusega.

Ranibizumab (Lucentis) on ndidustus kasutmiseks silmasiseste ravimi siistidena enim AMD raviks.

Rainbow uuringus (ClinicalTrials.gov, NCTO02375971.) hinnati ranibizumabi efektiivsust
vorrelduna laserraviga ROP ravis.
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4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanaliitiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 15ikes

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev
ravi jm.

Ranibizumab versus laser therapy for the treatment of
very

low birthweight infants with retinopathy of prematurity
(RAINBOW): an open-label randomised controlled
trial

Usaldusvéirsete toendite saamiseks ranibizumabi
kohta enneaegselt stindinud imikute retinopaatia (ROP
- retinopathy of prematurity) raviks viidi 1dbi
rahvusvaheline 111 faasi, randomiseeritud, kontrollitud,
kolme paralleelriihmaga uuring, milles hinnati
ranibizumabi kahe intravitreaalse annuse tohusust ja
ohutust vorreldes laserraviga (CRFB002H2301,
RAINBOW Core uuring).

Kokku randomiseeriti 225 ROP-iga enneaegset imikut
kolmeks ravigrupiks: ranibizumabi 0,2 mg ja 0,1 mg
vorreldi laserraviga.

Randomiseeriti enneaegseid imikuid, kelle silinnikaal
on alla 1,5 kg ja kellel on diagnoositud bilateraalne
ROP 1| tsooni 1+, 2+, 3 voi 3+ voi II tsooni 3+
raskusastmetega voOi agressiivne tagumine ROP (AP-
ROP). Uuringusse kaasati 87 neonatoloogia- ja
oftalmoloogiakeskust 26. riigis. Vilistamiskriteeriumid
holmasid silma ja neuroloogilisi kaasuvaid haigusi,
mis voivad pdhjustada ndgemiskahjustust ja aktiivset
silmainfektsiooni 5. pdeva jooksul enne uuringusse
kaasamist.
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Full analysis set

230 infants screened

5 excluded
9  4screenfailure
1 parent or guardian decision

225 enrolled

v

A ¢

74 allocated to ranibzumab

77 allocated to ranibizumab 74 allocated to laser

(day1:n=225) 02 mg (intravitreal) 0-1mg (intravitreal) therapy
1(1-4%) patient discontinued 1(1-3%) patient discontinued 5(6-8%) patients discontinued
before baseline treatment before baseline treatment before baseline treatment
(physician decision) (physician decision) 1adverse event
> ™ I 2 parent or guardian decision
1 physician decision
1lost to follow-up
h J Y ¥
Safety sat 73(98-6%) received 76 (98.7%) received 69 (93-2%) received
(n=218) baseline treatment baseline treatment baseline treatment
7 (9-5%) patients discontinued at 5 (6:5%) patients discontinued at 5(6:8%) patients discontinued at
follow-up follow-up follow-up
N 1adverse event 1 withdrawal of consent N 1 parent or guardian decision
1 parent or guardian decision 4 deaths 4deaths
1withdrawal of consent
4 deaths
h 4 v h 4
Primary outcome | 70 (94-6%) had known 76(98-7%) had known 68 (91-9%) had known
(week 24:n=214) primary outcome® primary outcome? primary outcome®
Figure 1: CONSORT diagram detailing enrolment, randomisation, and follow-up of infants in the RAINBOW trial
*Includes four deaths. fIncludes four deaths and one treatment switch before withdrawal.
1 ~ gl 1 1 r 1 1

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse

kirjeldus

Intravitreaalne siist molemasse silma iithekordselt 0,2
mg voi 0,1 mg ranibizumabi annusega.

Haiguse piisimisel vdi1 taastekkimise mirkide
ilmnemisel tdiendava ravivajaduse otsustasid uurijad.
Ranibizumabi riihmades oli lubatud kuni kaks
tdiendavat siisti ranibizumabiga molemasse silma
vihemalt 28-pdevase intervalliga.

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud

ravi/teenuse kirjeldus

Silmapdhja laserravi kasutati kohaliku ravijuhendi
kohaselt.

Protokollist 1dhtuvalt oli lubatud tdiendav laserravi
protseduur kuni 11 pdeva peale uuringusse sisenemist.
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4.2.4 Uuringu pikkus

RAINBOW uuring kestis 24 nidalat.
Kéesoleval hetkel kestab jitkuuring (H2301El), mis
peaks kestma 5 aastat.

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /viljund

Selle uuringu esmane tulemusnditaja oli ellujddmine
ilma aktiivse retinopaatiata, ebasoodsate
struktuuritulemuste puudumine voi vajadus teistsuguse
raviviisi jarele 24. nddala moddudes vdi enne seda.
Analiiiis teostatud ravikavatsuse (ITT) alusel.

4.2.6 Esmase tulemusnéitaja tulemus

Esmase tulemusnditaja jirgi (vastavalt n = 70, n =76, n
= 68) hinnati 214 imikut. Ravi dnnestus 56-1 (80%)

70. imikust, kes said 0,2 mg ranibizumabi, vorrelduna
57-1 (75%) 76-st imikust, kes said 0,1 mg ranibizumabi
ja

45-1 (66%) 68-st imikust, kes said laserravi. Hierarhilist
testimisstrateegiat kasutades vorreldes laserraviga:
ravirihmade riskisuhe (OR) oli pédrast 0,2 mg
ranibizumabi 2,19 (95% CI 0,99-4,82, p=0,051) ja 0,1
mg ranibizumabi annusega 1,57 (95% C1 0,76—3,26).

4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut,
siis palume kopeerida viljad 4.2.1-4.2.8. Maksimaalselt

palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tusistuse | Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

esinemissagedus

Viga sage (>1/10)

Raskeid silmaviliseid korvaltoimeid esines kokku 44 patsiendil (20,2%)
(17 patsienti (23,3%) 0,2 mg ranibizumabi kasutamisel, 15 patsienti
(19,7%) 0,1 mg ranibizumabi kasutamisel, 12 patsienti (17,4%) laseriga)
ravirihmade vahel olulisi erinevusi pole. Enamik neist rasketest
kdrvaltoimetest esines ainult iihel vdi kahel patsiendil.

Sage (=1/100 kuni
<1/10)

Koige sagedasem okulaarne kdrvaltoime oli vorkkesta hemorraagia (23
patsienti, 10,6%), millele jargnes konjunktiivi hemorraagia (14 patsienti,
6,4%), konjunktiviit (10 patsienti, 4,6%) ja ROP (8 patsienti, 3,7%).

Rasked korvaltoimed

Silmaviliste raskete korvaltoimete esinemissagedus oli ravigruppides
sarnane (70 patsienti, kokku 32,1%); kdige tavalisemad silmavilised
korvalndhud olid kopsupodletik, bronhioliit ja bronhopulmonaalne
diisplaasia (koik 6 patsienti (2,8%)), millele jirgnes apnoe ja
hingamispuudulikkus (mdlemad kokku 4 patsienti (1,8%).

Voimalikud tiisistused
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Silmasisesed korvaltoimed (vt tabelit allool):

Ranibizumab Ranibizumab Lo Kokku

0.2 mg 0.1 mg
n=73 n=76 N=218
Patsientide
arv tosise
silma 4 (5.5) 1(1.3) 4(5.8) 9(4.1)

korvaltoimega
(SAE), n (%)

ROP 2(2.7) 1(1.3) 3(43) 6(2.8)
Katarakt 1(1.4) 0(0.0) 0(0.0) 1(0.5)
Niistagm 1(1.4) 0(0.0) 0(0.0) 1(0.5)
Konjunktiviit 0(0.0) 0(0.0) 1(14) 1(0.5)
Endoftalmiit 0(0.0) 1(1.3) 0(0.0) 1(0.5)
Eksoftalmiit 0(0.0) 1(1.3) 0(0.0) 1(0.5)
Simahaigus 0(0.0) 1(1.3) 0(0.0) 1(0.5)
isr::‘r:;tsioon 0(0.0) 1(1.3) 0(0.0) 1(0.5)

4.3.2 Korvaltoimete ja tlisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et
ravida tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega
kuni tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille
Jjdrel voib

domperidooni manustamise lopetada.

Korvaltoimete ravi vastavalt ravijuhistele.
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliitiside alusel.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspdohiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite voi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / mérkused
Mirkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel  lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tdpsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu  on | ,in0 0 nimetus.

kohane alternatiiv patsiendile

kdttesaadav

1. 7807

Vorkkesta laserravi

2.

3.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes véi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi

Ravijuhise

ilmumise aasta

Soovitused ravijuhises

Soovituse tugevus ja

Soovitused taotletava teenuse osas

soovituse aluseks oleva

Soovitused alternatiivse
0sas

raviviisi | tdenduspdhisuse tase

1. ETROP study

2003

Laserravi juhised

1 tsoon ja Plus haigus

1 tsoon 3 staadium Plus
haigus/voi ilma

2 tsoon 2 voi 3 staadium
Plus haigus
Kuna senini pole olnud

label
ndidustust

anti-VEGF
ROP

ETROP uuringust.

ROP (ravi 48 h jooksul) —

intravitreaalselt manustataval on-

ravis,
ravijuhised on senini l&htunud

ja
tihelgi

ravimil
siis
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5.3 Kokkuvdte toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvétvalt teenuse oodatavad Lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
viahenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse vihenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Vdites uue teenuse paremust, tuleb
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Kuna laserravi efektiivsus ei ole hea ning esineb sagedamini haiguse progresiooni 4. ja
5.staadiumisse APROP ja | ja Il tsooni haarava ROP ja Plus haiguse korral, siis anti-VEGF ravimeid
kasutatakse just eelpool nimetatud haiguse raskusastmega patsientidel ETROP uuringus oli 9,1%
silmadest halb anatoomiline tulem peale laserravi vorrelduna Rainbow uuringuga, kus ranibizumab
0,2mg ravigrupis oli see 1,43%.

Enne Rainbow uuringut suurimaks seni ldbiviidud uuringuks, mis késitles anti-VEGF ravimi
kasutamist ROPI ravis, on BEAT-ROP Study (2008-2010). BEAT-ROP randomiseeritud kliinilises
uuringus ndidati, et I tsooni haarava ROP korral on intravitreaalne bevacizumab laserraviga
vorreldes efektiivsem.

Kuna anti-VEGF ravimid vdimaldavad areneda vorkkesta normaalsel verevarustusel, on tdendoline,
et nende kasutamisega vdheneb ka ROPi hilistiisistuste — ndgemisteravuse halvenemise,
refraktsioonihdirete, ambliioopia esinemine. Seda hiipoteesi kinnitas BEAT-ROP uuringus osalenud
anti-VEGF ravitud patsientide hilisem oftalmoloogiline hindamine keskmiselt 2,5 aasta vanuses.

Négemisteravuse ja refrkatsioonihdirete hindamine ranibizumabiga ROP ravis on hindamisel veel
kdimas olevas Rainbow Extension Studys.

Vorrelduna laserraviga on intravitreaalse ravimi silistimise protseduur ajaliselt oluliselt lithem.
Stigava enneaegusega kaasneva raske iildseisundi tottu pole sageli vOimalik teostada pikka
iildanesteesias protseduuri.

VEGF poolt reguleeritud angiogenees on oluline paljude kudede ja organite arengus. Rainbow
uuringus hinnati ka patsientide VEGF supresiooni plasmas, mida vorrelduna laserravi grupiga ei
leitud. Samas kui bevacizumabi ravi korral on erinevates uuringutes on kinnitunud VEGF taseme
vihenemine vorrelduna laserravi patsientidega. See vOib omada moju teiste organsiisteemide
arengule ja kognitiivsele voimekusele.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Voimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Stistimine viiakse ldbi operatsiooni toas vOi protseduuride ruumis, kuid vdimalik teostada
ildanesteesiat. Operatsioonitoas peavad olema tingimused kiireks esmaabi andmiseks vdimalike
allergiliste  reaktsioonide puhul, samuti on vajalik jilgimisruum patsiendi seisundi
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protseduurijargseks jdlgimiseks. Reeglina on antud patsiendid statsionaarsel ravil siigava
enneaegsuse ja kaasuvate terviseprobleemide tottu.

Vajalik iildanesteesia. Silmaiimbrus pestakse bovidiinjodiiniga.

Asetatakse steriilne ndolina, asetatakse lauhoidja, silm loputatakse bovidiinjodiiniga ja fiisioloogilise
lahusega. Jérgneb silmasisene siiste 14bi valgekesta.

Silmasisese siiste jargselt tilgutatakse silma antibiootikumi silmatilku

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Silmasisest siisti vOib teostada silmaarst, kellel on
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | kogemus antud protseduuri teostamisel ning omab
haigla,  keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | vajalikke teadmisi seotuna enneaegse lapse silma

valikupartner, perearst) anatoomia ja ROP haigusega.

7.2  Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Ravi statsionaarne, kuna vajalik iildanesteesia.
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi

pdevaravis/pdevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Oftalomoloogia

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus  sisaldub ldhtudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Enneaegsus retinopaatia tottu ravi vajanud laste arv
kordade arv Kkvaliteetse teenuse osutamise | aastas 4-8.

tagamiseks Enamasti on haigusest haaratud mdlemad silmad
Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade | ning patsient vajab intravitreaalset  siisti
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise | mglemassse silma. Samas kuna siistitav ravimdoos

kvaliteedi sdilimine. Lisada | on viiksem kui tdiskavanutel, saab mdlema silma

selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse | jisti teostamisel kasutada iihte ravimviaali.
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) véljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tdpsusega, éde, fiisioteraput Vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdljadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaoppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljadppe libiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Tdiendav viljadppe vajadus puudub, sest Eestis on silmasiseseid siiste (k.a enneaegstele
vastsiindinutele) teostatud juba aastaid.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja tockorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud éopdevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama voi on
vajalikud tidiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Teenuse osutaja valmisolek ravi osutamiseks on olemas ja personal ei vaja lisavéljadpet
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8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud?

Intravitreaalseid siiste enneaegsus retinopaatia
raviks on Eestis teostatud alates 2008a.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

Alates 2008a.

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate 15ikes

Aastate jooksul on enneaegsus retinopaatia tottu
ravi vajanud laste arv oluliselt vihenenud.

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

ITK Silmakliinik, TU Silmakliinik

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

7271

8.6 Ravi tulemused Eestis

Peale anti-VEGF ravi kasutusele vottu Eestis
ROP ravis on 1 lapsel arenenud ROP 5.staadium.

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 1dikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

Uks kord. Viga harvadel juhtudel vdib patsient
vajada korduvat intravitreaalset anti-VEGF siisti.
Anti-VEGF ravi vdib ROP ravis kombineeritud
olla vajadusel laserraviga.

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos

jargneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jdtkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest
1. aasta 3-5 1 arvutustehe:
0.1*9.2.2* 9,

2. aasta 3-5 1

3. aasta 3-5 1

4, aasta 3-5 1

9.3 Prognoosi aluse selgitus

Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide

arvu muutumise kohta aastate loikes.

Kokkuvote ROP t6ttu ITK Silmakliinikus ravi saanud laste arvust:

2009 23 patsienti
2010 25 patsienti
2011 17 patsienti
2012 20 patsienti
2013 7 patsienti
2014 10 patsienti
2015 7 patsienti
2016 8 patsienti
2017 4 patsienti
2018 6 patsienti
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Seoses siinnijdrgse ja neonatoloogia ravi paranemisega aastate jooksul on drastiliselt vihenenud
ROP tottu ravi vajavate laste arv. Samuti on anti-VEGF ravimi kasutusele votmine ROP ravis
likvideerinud haiguse raskete vormide (4. ja 5.staadiumi) esinemise.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
Tabel on vajalik tdita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vihesed raviasutused.

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 1oikes kordade arv raviarve erialade
101kes

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete

loeteluga ning méju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

10.3 Kas wuus teenus asendab modnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Uus teenus asendaks osaliselt vorkkesta laserravi.

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdhendab uute
ravijuhtude lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

Uusi ravijuhte ei lisandu.

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt vdi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.

Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel

Vajalikud oftalmoloogi visiidid.
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Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdrel
muutub isiku edasises ravis ja/véi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad | Vajalikud oftalmoloogi visiidid.
(samaaegselt, eelnevalt vO1 jdrgnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mairgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lihtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tdendatult erinevat mdju | Patsientideks lapsed.
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas toévoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik | Patsientideks lapsed.
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu paeva viibib isik todvoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutohusus

11.1 Taotletava tehnoloogia v6i ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miitigiluba ja/voi miitigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tipsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi vdiljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on , Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
teenusesse

Ravimitootja on esitanud jargmised andmed ravimi maksumuse kohta:
Ravimi maksumus ] EUR, koos KM-ga ] EUR.

11.2. Tervishoiuokonoomilise analiiiisi kokkuvote
Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pirast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise

8 Vabariigi Valitsuse méarus Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tdpsem sisu ning

kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja to6kord ning arvamuse andmise kord*
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farmakoékonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Jjuhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on méjuv pohjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi , Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse*, tervishoiuckonoomilist analiiiisi taotlejal vaja
esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel loetellu.

11.3 Rahvusvahelised kulutGhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liithikokkuvdte kulutohususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? Palume vilja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) véi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) voidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) voidetud tervisetulemi kohta?

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt vai tdielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise véimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 loikes 3 sdtestatut ning selgitada:
1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmdrk on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei ole seotud
oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele voi kergendamisele;

3) kas kindlustatud isikud on iildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Teenus on suunatud haiguse ravimisele ja pimedaks jddmise ennetamisele. Tdendoliselt puudub
patsiendi vanematel voimalus tasuda teenuse eest ise

12. Tervishoiuteenuse vair- ja liigkasutamise toenéiosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse véadrkasutamise | Toendosus vadrkasutuseks puudub
toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

9 Kittesaadav:

https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Toendosus liigkasutuseks puudub
tdendosus

Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise
kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt ravi ei
lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupédra ja eluviisi vdimalik | Mdju puudub.
mdju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema
maju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Kohaldamise tingimusi sdtestama ei pea.
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sonastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Viljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable
across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul;18(7), 595-598.
Voimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.

Early Treatment For Retinopathy Of Prematurity Cooperative Group. Revised indications for the
treatment of retinopathy of prematurity: results of the early treatment for retinopathy of prematurity
randomized trial. Arch Ophthalmol 2003; 121: 1684-94

Mintz-Hittner HA, Kennedy KA, Chuang AZ. Efficacy of intravitreal bevacizumab for stage 3+
retinopathy of prematurity. NEJM 2011364: 603-15

Stahl A Ranibizumab versus laser therapy for the treatment of very low birthweight infants with
retinopathy of prematurity (RAINBOW): an open-label randomised controlled trial
Published online September 12, 2019 http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(19)31344-3

Kong L, Bhatt AR, Demny AB, et al. Pharmacokinetics of bevacizumab and its effects on serum
VEGF and IGF-1 in infants with retinopathy of prematurity. Invest Ophthalmol Vis Sci 2015; 56:
956-61.

Sato T, Wada K, Arahori H, et al. Serum concentrations of bevacizumab (avastin) and vascular
endothelial growth factor in infants with retinopathy of prematurity. Am J Ophthalmol 2012; 153:
327-33.

Taotluse esitamise kuupdev 30.11.19
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Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse
dokument digitaalselt ning nime alla lisatakse
jdrgmine tekst "(allkirjastatud digitaalselt)".

Kaastaotleja esindusdigust omava isiku
nimi ja allkiri

Kui taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse
poolt, tuleb taotlus allkirjastada ka
kaastaotleja poolt. Elektroonsel esitamisel
allkirjastatakse dokument digitaalselt ning
nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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