EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

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

,.konfidentsiaalne*.

1. Taotluse algataja

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

Eesti Uroloogide Selts

1.2 Taotleja postiaadress

Tartu 51014, L. Puusepa 8

1.3 Taotleja telefoninumber

+372 6207403

1.4 Taotleja e-posti aadress

martin.kivi@itk.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Martin Kivi

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

+372 6207403

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

martin.kivi@itk.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
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

Lokaalne poiesisene ravi GAG kihi kahjustusega
seotud interstitsiaalse tstistiidi/kusepoie
valustindroomi ja kiirgustsiistiidi korral

2.3. Taotluse eesmark

Mrkida rist iihe, kdige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value* — ,, Checked

X] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[ ] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 Idikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ithendus,

erialaiihendus voi haigekassa.
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[] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine voi piiramine)

[] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

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

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi v3i uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmi4ra muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt misruse ,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt {ilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 2’

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

Ravi praegu kasutusel olevate ravimitega GAG kihi Kkahjustusega seotud interstitsiaalse
tsiistiidi/kusepdie valusiindroomi ja kiirgustsiistidi puhul ei anna alati soovitud tulemusi. Lokaalse
pdiesisese ravi efektiivsust kinnitavad kliinilised uuringud. Seni taoline raviviis Eestis puudub.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Interstitsiaalne tsiistiit/kusepdie valusiindroom
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) Kiirgustsiistiit

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille
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
erisusl.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus N30.1, N30.2, N30.4
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

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

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

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: , Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, stimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

Kusepdie kaitsva GAG-kihi defitsiit on seotud paljude krooniliste tsiistiidi vormide, sealhulgas
interstitsiaalse tsiistiidi (IC/BPS), lileaktiivse pdie (OAB), kiirgustsiistiidi ja krooniliste korduvate
kuseteede poletike (UTT) patofiisioloogiaga.

Puudulik GAG kiht kusepdies, mis muuhulgas tdhendab uroteeli permeaabluse suurenemist
kaaliumi ioonidele, viib tiiiipiliste siimptomite kombinatsioonini, mis holmab sagedast, monikord
ddrmiselt jarsku tekkivat ja intensiivset urineerimistungi, viga sagedast urineerimist (pollakisuuria),
kaasa arvatud 6ist urineerimist (noktuuria) ning voib pohjustada tugevat valu kusepdies, mis tihti
kiirgub kogu vaagnapiirkonda. Need on interstitsiaalse tsiistiidi, kiirgustsiistiidi, tileaktiivse
kusepdie voi krooniliste korduvate kuseteede infektsioonidde ja teiste sarnaste seisunditega
patsientide pohisiimptomid, mis voivad viia elukvaliteedi tugeva languseni. Lisaks sellele suurendab
GAG kihi defekt kusepdie vastuvotlikkust infektsioonidele, sest GAG kihi defekti korral on kaitse
bakterite kinnitumise eest ebapiisav.

Interstitsiaalne tsiistiit

Interstitsiaalne tsiistiit (IC), mida tihti nimetatakse ka kusepdie valusiindroomiks (bladder pain
syndrome, BPS), on krooniline kusepdie haigus, mille puhul ei tuvastata patogeenseid organisme
ning haiguse etioloogia on teadmata. IC puhul esineb tugev valu vaagnapiirkonnas, sage ja tugev
urineerimistung koos pollakisuuria ja noktuuriaga (siimptomite triaad tung-sagedus-valu) ning
hiljem lisandub kusepdie funktsionaalse mahtuvuse vihenemine. See haigus esineb peamiselt naistel
(suhtega ligikaudu 5...8:1), pohjustades olulist distressi ja dramaatilist elukvaliteedi langust.
Teaduskirjanduses on laialdaselt arutletud GAG kihi kahjustuse kui IC pdhiteguri iile, seega on
GAG kihi taastamise meetod oluliseks nurgakiviks interstitsiaalse tsiistiidi ravis.

Kiirgustsiistiit

Kiirguststistiidi simptomid sarnanevad interstitsiaalsele tsiistiidile, kuid on selgelt méératletud
pOhjus —varasem vaagnapiirkonna Kiiritusravi (48), mida on tehtud néiteks emakakeha, emakakacla,
eesnddrme vOi pérasoole kartsinoomide raviks. Pohihaiguse negatiivset moju elukvaliteedile
stivendavad veelgi kiirgustsiistiidi siimptomid (49, 50). Haigusel eristatakse varast ja hilist vormi.
Varane vorm holmab dgedat drritavat kahjustust, mis tavaliselt tekib juba kiiritusravi ajal ning pérast
ravi jark-jargult taandub. Selle vastandina ilmneb hiline vorm tihti kuid voi aastaid pérast
kiiritusravi ja on iseloomult tavaliselt progresseeruv (51).

Hinnanguliselt areneb 5-10%-1 vaagnapiirkonna kiiritusravi saanud patsientidest hiline
kiirgustsiistiit (48). Téanapéeval laialdaselt kasutatavate radioteraapia tehnikate, nt brahhiiteraapia
korral areneb dge kiiritustsiistiit 20-25%-I patsientidest, kellel esinevad sage mikturitsioon,
intensiivne urineerimistung ja valu, mis viivad elukvaliteedi mérkimisvairse halvenemiseni.

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 tdpsustavate
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
kdttesaadavad 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
(vahem kui 20 isikut).

Uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mérksdnad olid
,Gepan + instill”, ,.cystitis + chondroitin sulphate + 0,2%" ja ,,cystitis + intravesical + chondroitine
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sulphate + GAG*, valikukriteeriumid olid kliinilised uuringud, milles kasutati 0,2%
kontsentratsioonis kondroitiinsulfaati (CS) ning mis on kéittesaadavad inglisekeelse tdistekstina.
Otsingu tulemusel leiti 9 uuringut, millest on taotluses kajastatud nelja uuringu tulemused, kuna
iilejaédnud uuringute valimi maht oli vdike (vdhem kui 20 isikut).

Krooniline tsiistiit avaldub erinevate vormidena. CS-i instillatsioon on osutunud kasulikuks
interstitsiaalse tsiistiidi/poievalu stindroomi (IC/BPS), iileaktiivse pdie (OAB), kiirgustsiistiidi (RC)
ning krooniliste korduvate kuseteede infektsioonide (UTI-d) korral. Uldiselt valiti vilja uuringud,

mis holmasid iile 20 patsiendi.

Lisaks esitas tootja kliinilise uuringumaterjali saamiseks taotluse. Selle kdigus tuvastati veel iiks
uuring, mida esitati uroloogiakongressi kdigus stendiettekandena.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanaluuside alusel

Juring 1: Giilpinar et al.: Clinical comparison of intravesical hyaluronic acid and chondroitin
sulphate therapies in the treatment of bladder pain syndrome/interstitial cystitis (1)

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Uuringus osales 42 naispatsienti, kellel esinesid péarast
kuuekuulist konservatiivset ja meditsiinilist ravi
pdiega seotud kroonilise vaagnapiirkonna valu
kaebused ning kelle ravivastus oli puudulik.
Katsealused jaotati juhuslikult kahte riihma: iihte raviti
CS-iga ja teist hiialuroonhappega (HA).

Patsientide keskmine vanus oli rithmades vastavalt
47,10 (CS) ja 48,90 (HA). Enne ravi oli Parsoni test
positiivne 64,3 protsendil patsientidest (27/42),
seejuures rithmade vahel ei esinenud erinevust.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Instillatsioon Gepan® instill’iga (0,2 % CS 40 ml-s)
Raviskeem:

e esimesel kuul iga nidal,

e teisel kuul iiks kord 15 péeva jooksul ning

e Kkolmandal ja neljandal kuul iiks kord kuus,
kokku kaheksa intravesikaalset annust

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Instillatsioon Hyacyst®-iga (0,24 % HA 50 ml-s)
Raviskeem:

e esimene kuu iga nédal,

o teisel kuul iiks kord 15 pédeva jooksul ning

e Kkolmandal ja neljandal kuul iiks kord kuus,
kokku kaheksa intravesikaalset annust

4.2.4 Uuringu pikkus

Neli kuud instillatsioonravi ja tdiendav kahe kuu
pikkune jarelvaatlus.

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Uuringu esmane tulemusnditaja oli valu visuaalse
analoogskaala (VAS) skoori muutus 24 nidala pérast
vorreldes algvédrtusega.

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

Vorreldi uuringu tulemusi alguses ja 6 kuu moddudes.
VAS vihenes oluliselt mdlemas rithmas (9-It 4-le HA-
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riihmas ning 8-It 5-le CS-rithmas, P < 0,05). VAS-
skooride muutuste alusel jaotati patsiendid kolme
rihma:
e Ravimvastus puudub (HA, vs. CS; 23.8 %, vs.
28.5 %)
e Piiratud kasu (38.1 %, vs. 19 %)
e Suur kasu (38.1 %, vs. 52.4 %).

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

Teiste tulemusnéditajate hulka kuulusid igapédevase
urineerimise sageduse / niiktuuria, O’Leary-Santi
interstitsiaalse tstistiidi stimptomite indeksi (ISCI),
O’Leary-Santi interstitsiaalse tsiistiidi probleemide
indeksi (ICPI) ja keskmise véljutusmahu vdordlus
algtaseme ja 24. niddala taseme vahel.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

ICSI, ICPI, 24-tunnise urineerimissageduse ning
niiktuuria tulemused paranesid mdlemas ravirithmas
mérkimisvaarselt. Leiti, et CS suurendab ka uriini
véljutusmahtu, mida HA puhul ei tiheldatud. Samuti
leiti, et intravesikaalne CS on  24-tunnise
urineerimissageduse, niiktuuria ja ICPl nditajate
poolest efektiivsem kui intravesikaalne HA (P < 0,05).
Tosistest korvaltoimetest ei teatatud.

Uuring 2: Kocatiirk et al.: Questionnaire-guided evaluation of the effectiveness of long-term
intravesical 0,2 % chondroitin sulphate therapy in interstitial cystitis (2)

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

Uuringusse kaasati 62 IC/BPS-iga naist. Patsientide
keskmine vanus oli 45,44 + 13,24 (19-74) aastat ning
keskmine kehamassiindeks (BMI) oli 23,87 + 3,01
(19-29). Patsientidel ilmnes ebapiisav kliiniline vastus
24-nédalasele konservatiivsele ravile (nditeks dieet,
stressi  véltimine, sport, soe vann, vaagnalihaste
lddvestamine) ja meditsiinilisele ravile (nagu niiteks
doksiitsiikliin, antihistamiinikumid ja amitriptiiliin).

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Instillatsioon Gepan® instill’iga (0,2 % CS 40 ml-s)
Raviskeem:

e esimesel kuul iiks kord nédalas ning

e teisest kuust alates tiks kord kuus.

» kokku 15 intravesikaalset annust

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Uuring ei hdlmanud kontrollriihma. Enne esimest
instillatsiooni dokumenteeriti patsientide algtulemused
ning neid kasutati ravi efektiivsuse méadramisel
vordlusparameetritena.

4.2.4 Uuringu pikkus

Kogu uuringu pikkus oli 12 kuud.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Pikaajalist teostatavust, ohutust ja efektiivsust
analiilisiti pérast iiheaastast ravi iildise ravile
reageerimise hinnangu (Global Response Assessment,
GRA) kiisimustikega.
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4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Esimesel ja kaheteistkiimnendal kuul tdheldati kdigil
skaaladel markimisvéaarset paranemist vorreldes
ravieelse seisundiga (p < 0,001). Ravivastuse
paranemise protsente hinnati GRA-ga. Ravi oli
esimesel kuul ebaefektiivne 22,5 protsendil (n = 14)
patsientidest, kerge paranemine esines 40,0 protsendil
(n = 25) ning moddukas voi tugev paranemine 37,0
protsendil (n = 23) patsientidest.

12 kuu moddudes tdheldati kerget paranemist 21,0
protsendil (n = 13) patsientidest ja moddukat voi
tugevat paranemist 79,0 protsendil (n = 49)
patsientidest, seejuures kdoik patsiendid reageerisid
ravile. Lisaks olid GRA skaala keskmised jaotused
pérast aastast ravi statistiliselt oluliselt kdrgemad kui
keskmised véirtused pdrast tthe kuu pikkust ravi
(p <0,001).

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

Uuringu teised tulemusnéitajad olid hindamissiisteemi
individuaalsed parameetrid:

o |CSI

o |CPI

e Vaagnapiirkonna valu ning
urineerimisvajaduse/-sageduse (PPUF)

siimptomite skaala
e PPUFi simptomaatika
e Igapéevane urineerimissagedus (DMF)
e VAS
ning nendega seotud kategoriseeritud lisandid.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Igapdevase urineerimise sageduse ja VAS-i skoorides
0-1 kuu jooksul ei tdheldatud statistiliselt olulist
erinevust (p > 0,05), kuid olulisi erinevusi tdheldati 1—
12 ja 0-12 kuu jooksul (p < 0,05). Peale selle tidheldati
kdigis hindamissiisteemides statistiliselt olulist
paranemist 1. ja 12. kuul vorreldes ravieelsete
vadrtustega (p < 0,001): ,,parameeter* (,,enne ravi® —
1. kuu“ — 12 kuu“

e ICSI(19—10—3)
ICPI (16 — 9 — 3)
PPUF stimptomite skaala (16 — 10 — 4)
PPUF stimptomaatika (10 — 5 — 1)
DMF (13 — 10 — 4.5)

e VAS(6—-4—-2)
Uheaastase jilgimise ajal ei tekkinud iihelgi patsiendil
protseduuriga seotud tiisistusi.

Uuring 3: Schwalenberg et al.: Intravesical Glycosaminoglycan Replacement with
Chondroitin Sulphate (Gepan® instill) in Patients with Chronic Radiotherapy or

Chemotherapy-Associated Cystitis (3)
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4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Patsiendid, kellel on diagnoositud siimptomaatiline
krooniline kiirgus- voi kemoteraapiaga seotud tsiistiit.
Uuringus osales 16 patsienti (keskmine vanus 68,5
aastat; 50% mehed). Keskmine aeg Kiiritus- voi
kemoteraapia alguse ja instillatsiooni vahel oli 2,8
aastat (minimaalselt 0,4 aastat; maksimaalselt 21
aastat). Enamik patsiente (n = 12; 75%) oli enne
uuringusse registreerumist labinud vdhemalt {ihe
tsiistiidi ravikuuri ning tarvitanud seejuures peamiselt
antibiootikume ja/vdi antikolinergilisi ravimeid. Uks
patsient oli saanud teist instillatsiooniravi ning kolm
patsienti oli saanud analgeetikume.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Instillatsioon Gepan® instill’iga (0,2 % CS 40 ml-s)
Raviskeem

e iiks kord néddalas

» kokku 6 intravesikaalset annust

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Uuring ei hdlmanud kontrollriihma.

Enne esimest instillatsiooni dokumenteeriti patsientide
algtulemused ning neid kasutati ravi efektiivsuse
madramisel vordlusparameetritena.

4.2.4 Uuringu pikkus

Kuus nédalat.

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Selles vaatlusuuringus ei méiratletud konkreetset
esmast tulemusnéitajat.

Instillatsioonravi efektiivsuse uurimiseks hinnati
isetdidetava kiisimustiku abil igal uuringukiilastusel
igal patsiendil jargmisi slimptomeid:

paevane ja 6ine urineerimissagedus,
urineerimisvajadus, pollakisuuria, urineerimisvajaduse
sagedus, diisuuria, alakdohuvalu ja hematuuria. Kui
vélja arvata urineerimissagedus, hindas siimptomeid
patsient, kasutades numbrilist hindamisskaalat (NRS).
See 11-osaline NRS sisaldas vahemikku O
(simptomiteta) kuni 10 (maksimaalne kujuteldav
stimptomite intensiivsus). Kliinilist paranemist
maédratleti kui NRS-skoori vihenemist > 1 punkti
vorra.

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

Pérast ravi 0,1% CS-iga tdheldati pohihaigusest
soltumatult koigi tsiistiidi siimptomite kiiret
viahenemist > 1 punkti NRS-skooris. Pérast {ihte 0,2%
CS annust taheldati kliinilist paranemist 6 patsiendil
16-st (38%). 31 protsendil patsientidest leevenesid
siimptomid pérast teist manustamist. Ravi 16pus olid
80 protsendil patsientidest siimptomid paranenud voi
taielikult kadunud. 6. nadalal paranesid algtasemega
vorreldes markimisvaarselt tsiistiidile omased
urineerimisvajaduse (p = 0,0082), pollakisuuria (p =
0,0022), urineerimisvajaduse sageduse (p = 0,0033) ja
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alakohuvalu (p = 0,0449) siimptomid. Lisaks taandus
kuue niddala moodudes koigil juhtudel taielikult
hematuuria, mis esines uuringu alguses 9 patsiendil
16-st. 6. nddalal vihenes keskmine paevane
urineerimissagedus iiheksalt seitsmele ning keskmine
Oine urineerimissagedus neljalt kahele.

4.2.7 Teised tulemusnéitajad Uurida instillatsioonravi talutavust.
Uuritava teenuse olulised teised tulemused,
mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused Enamik sellesse uuringusse kaasatud patsiente (93%)
hindasid intravesikaalse CS talutavust ,,heaks® voi
,viga heaks®. See hinnang oli vastavuses uroloogide
hinnanguga, kes hindasid talutavust 93% juhtudest
,heaks® voi ,,viga heaks®. Uuringukiilastuste jooksul
ei esinenud 0,2% CS-raviga seoses kdrvaltoimeid. Uks
meespatsient Idpetas instillatsioonravi péarast
kolmandat instillatsiooni kateetri talumatuse tottu. See
patsient 1abis uuringukiilastused 1-4, kuid ei olnud
saadaval 5. ja 6. visiidiks.

Uuring 4: Nordling et al.: Intravesical Glycosaminoglycan Replenishment with Chondroitin
Sulphate in Chronic Forms of Cystitis. (4)

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv | Uuringusse kaasati 286 Kkliiniliselt diagnoositud

uuringugruppide 16ikes kroonilist tsiistiiti pddevat patsienti, nditeks IC-d/BPS-
Mirkida uuringusse kaasatud isikute arv I (patsientide arv 165), kiirgustsiistiiti (15), tileaktiivse
uuringugrupi loikes ning nende podie siindroomi, (OAB; 18) vdi krooniliselt korduvat

_liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi pdiepdletikku (86) pddevat ja tipsustamata

Y etioloogiaga (18) patsienti. Tulenevalt asjaolust, et
patsiendile sai maédrata rohkem kui {ihe diagnoosi,
dokumenteeriti kokku 322 kliinilist diagnoosi. Kokku
madrati 25 patsiendile rohkem kui iiks diagnoos,
enamikul juhtudest diagnoositi krooniliselt korduvat
tsiistiiti koos OAB ja/voi IC/BPS-iga.

Uuritavad olid patsiendid 98 uroloogiakeskusest viiest
Euroopa riigist, kellest 259 olid naised (90,6%) ja 27
mehed (9,4%). Patsientide keskmine vanus oli 60,5
eluaastat (miinimum — maksimum: 19-93 aastat),
keskmine kaal 70 kg (42-115 kg) ja keskmine pikkus
168 cm (148-191 cm).

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | Instillatsioon Gepan® instill’iga (0,2 % CS 40 ml-s)
kirjeldus Raviskeem:
Instillatsioonide vahelised intervallid pohinesid ainult
uurija hinnatud Kliinilistel vajadustel; juhisena kasutati
standardset ravisoovitust: liks instillatsioon esimese 4—
6 nidala jooksul kord nidalas, seejérel iiks
instillatsioon kuus.

» tulemusena kokku 6-8 intravesikaalset annust

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud Uuring ei hdlmanud kontrollriihma.
ravi/teenuse kirjeldus Enne esimest instillatsiooni dokumenteeriti patsientide
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algtulemused ning neid kasutati ravi efektiivsuse
madramisel vordlusparameetritena.

4.2.4 Uuringu pikkus

Vaatlused kestsid kuni umbes 3 kuud.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Selles vaatlusuuringus ei méaaratletud konkreetset
esmast tulemusnditajat.

Selle laiaulatusliku edasivaatava vaatlusuuringu
eesmérk oli kirjeldada spetsiaalse uroloogilise ravi
efektiivsust, talutavust ja ohutust kroonilise tsiistiidiga
patsientidel, kasutades kaheksat maksimaalselt 0,2%
kondroitiinsulfaadi intravesikaalse instillatsiooni
annust.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

See uuring demonstreerib koigi kroonilise tsiistiidi
vormide puhul peamiste iihiste simptomite, eriti
urineerimissageduse, urineerimisvajaduse ja
vaagnapiirkonna valu (kusepdie voi alakohu)
stimptomite olulist paranemist. Samal ajal registreeriti
tiha positiivsemaid efektiivsuse tildhinnanguid ning
poie funktsionaalse voimekuse suurenemist.
Uksikasjalikud muutused enne ja pérast ravi on
jargmised:

e Pievane urineerimissagedus langes
12,7+0,4— 92+0,3;

e Oine urineerimissagedus langes
40+02—21+0,1;

e Urineerimisvajadus langes
6,8+0,1—34=+0,2;
keskmine valu intensiivsus langes
48+0,1—26+0,1;

e Korgeim valu intensiivsus langes
6,3+0,2—3,6+0,2;

e Madalaim valu intensiivsus langes

33+0,1—-18+0,1.
Need andmed toetavad varasemate uuringute tulemusi,
mis holmasid vihem patsiente ning demonstreerisid
head ravi edukust.

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

Ravi efektiivsuse iildine hindamine, mis pdhineb
patsientide ja arstide arvamusel.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Koigi ndidustuste puhul andis positiivse iildhinnangu
82% patsientidest ja 84% arstidest (tuginedes
suurepdrastele vai rahuldavatele hinnangutele).
Erinevate diagnooside tottu kategoriseeriti
tildhinnangu andmine diagnoosi jargi.

Patsiendid ja arstid hindasid ravi positiivselt IC/BPS
puhul (165 juhtu; vastavalt 76,7% ja 78,6%),
kiirgustsiistiidi puhul (15 juhtu; mdlemad 100%),
OAB puhul (38 juhtu; vastavalt 76,7% ja 82,1%) ja
krooniliselt korduva tsiistiidi puhul (86 juhtu; vastavalt
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90,6% ja 93,8%).

4.3 Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus ‘ Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Teadaolevad korvaltoimed puuduvad.

Viga sage (>1/10) Ei ole kohaldatav
Sage (>1/100 kuni <1/10) Ei ole kohaldatav
Rasked korvaltoimed Ei ole kohaldatav
Voimalikud tiisistused Koostoimed teiste meditsiiniliste seadetega GAG-kihi

ajutiseks asendamiseks pole teada. Empiiriliste
kogemuste puudumise tottu ei tohiks aga samaaegselt
kasutada teisi GAG-kihti asendavaid meditsiinilisi
seadmeid. Koostoimed ravimitega ei ole teada.
Teoreetiliste kaalutluste tottu ei tohiks samaaegselt
rakendada ravi uriini hapestavate ravimitega (nt
metioniin, ammooniumkloriid).

Kateteriseerimisega seotud tiisistuste teke on voimalik
ning see voib olla tingitud mehaanilisest arritusest voi
mikroobide edasikandumisest pdide.

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste 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 jérel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Tootega seotud korvaltoimed pole teada.
Podiepoletikke, mis on pdhjustatud mikroobide pdide kandumisest, ravitakse tavaliselt sobivate
antibiootikumide abil.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse toenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud iliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside alusel.

Ei ole kohaldatav

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

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

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Mrkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel  lisada  siia  tulpa
(tervishoiuteenused, tdpsustay info
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soodusravimid,
meditsiiniseadmed)
kohane alternatiiv

teenuse kood, ravimi toimeaine
kaudq on | nimetus voi meditsiiniseadme
patsiendile | ,iinma nimetus.

kdittesaadav

Valuvaigistid

Spasmoliiiitikum Drotaveriin

Antimuskariinsed preparaadid | Solifenatsiin, oksitibutiiniin,
tolterodiin

Antihistamiinsed preparaadid

Antidepressandid Amitriptiiliin

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes

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

Ravijuhise nimi Ravijuhise Soovitused ravijuhises Soovituse  tugevus  ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse | soovituse aluseks oleva
osas toenduspohisuse tase
Soovitused alternatiivse raviviisi
0sas
S2K guideline 2018 CS-i instillatsioon IC/BPS-i 100 % ,,tuleks kasutada“
Diagnosis and puhul on soovitatav teise rea
Treatment of ravina (esimese rea ravi on
Interstitial Cystitis kéitumuslikud ravimeetodid)
(IC/BPS) by the Kditumuslikud ravimeetodid 95 —100% ,,tuleks
Deutsche (esimese rea ravi) kasutada“
Gesellschaft fiir Suukaudsed ravimid (teise rea
Urologie ravi)
AWMF-guideline Pentosaanpoliisulfaat 100 % ,,tuleks kasutada“
043/050 Amitriptiiliin 80 % ,.tuleks kasutada‘“
Mirtasapiin, Hiidroksiisiin, 90 — 100% ,,saaks
Tsimetidiin, Nifedipiin, PDE5 | kasutada“
Valuvaigisti
Intravesikaalne ravi (teise rea | 100% tuleks kasutada
ravi)
hiialuroonhape 100% ,,tuleks kasutada‘“
hepariin, lidokaiin 100% ,,saaks kasutada‘
DMSO 100% ,.ei tohiks kasutada“
EAU-Guidelines-on- | 2020 Enne invasiivsemaid meetmeid
Chronic-Pelvic-Pain manustada intravesikaalselt
(Management of hiialuroonhapet voi CS-i Nork
BPS) Kditumuslikud ravimeetodid
BPS-i ravi puhul kaaluda alati
suukaudsete vOi invasiivsete
ravimeetodite korval
multimodaalsete kiditumuslike,
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fiitisiliste ja psiihholoogiliste
votete pakkumist Tugev
Suukaudsed ravimid
BPS-i raviks manustada
amitriptiiliini voi
pentosaanpoliisulfaati Tugev
Intravesikaalne ravi

Enne invasiivsemaid
meetodeid pakkuda
intravesikaalset lidokaiini ja
naatriumvesinikkarbonaati Nork
Enne invasiivsemaid
meetodeid pakkuda
intravesikaalset hepariini
eraldiseisvana vOi osana Nork
kombinatsioonravis

Teised

Kui instillatsioonravi on
ebadnnestunud, pakkuda
botuliintoksiini tiiip A (BTX-
A) trigonaalset silistimist
submukosaalse poie seina koos
hiidrodistensiooniga Tugev
Pakkuda neuromodulatsiooni
enne invasiivsemaid sekkumisi | Nork
Ablatiivne elundi operatsioon
tuleb ldbi viia ainult viimase
abinduna ning vaid kogenud ja
BPS-iga kursis Kirurgide poolt | Tugev

5.3 Kokkuvdte toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, 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.

Tstistiidi ~ krooniliste vormide ravi on viga mitmekesine, ulatudes mittemeditsiinilistest
(kditumuslikest) ravivoimalustest tavaparase farmakoloogilise valuvaigistava ravi, siisteemse ravi ja
viimase vOimalusena kirurgilise ravini (8—11). Kusepdie kaitsva GAG-kihi defitsiit on seotud paljude
krooniliste tsiistiidi vormide (12), sealhulgas IC/BPS-i (13-15), OAB (16, 17), kiirgustsiistiidi (18) ja
krooniliste korduvate UTI-de (19) patofiisioloogiaga. Tsiistiidi krooniliste vormide puhul on
kirjeldatud véga sarnaseid votmesiimptomeid, nagu niiteks sage urineerimine, urineerimisvajadus ja
vaagnapiirkonna valu (20-23). Sellest hoolimata on iga siimptomi ulatus ja tdsidus igal patsiendil
erinev. Tsiistiidi erinevate vormide juhistes soovitatakse arvukalt erineva edukusega ravistrateegiaid,
mis on jaotatud jairgmistesse ndidustuste eri vormidesse ja mida vdrreldakse uue teenusega:

Interstitsiaalne tsiistiit

Enamik ravivoimalusi tegeleb IC siimptomitega, peamiselt farmakoloogilise valu leevendamisega (8,
24). Lisaks suukaudsele valu kontrollile soovitatakse olenevalt patsiendist ja IC raskusastmest
antidepressante (amitripliiliin) ja antihistamiine (9, 16, 25-30) Patsiendid kannatavad tavaliselt
elukvaliteedi olulise languse kées ning nende igapdevatoimingud on limiteeritud (31), mis rohutab
meditsiinilist vajadust tdhusate ravivdimaluste jirele. Uldiselt on pdie instillatsioonide eelis see, et
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nad on suunatud otse pdide, mistdttu suureneb kasutatud ravimite efektiivsus ning esineb vdhem
kdrvaltoimeid (32).

Kroonilise tsiistiidi puhul on olemas vaid piiratud koguses mittefarmakoloogilisi ravivoimalusi, mis
toimivad kausaalselt, mitte stiimptomaatilise suunatud ravivoimalusena. Viimastel aastatel on
intravesikaalne fiitisiliselt toimiv GAG tidiendusravi, sealhulgas taotletav teenus, laiendanud
ravivoimalusi ning on niitid aktsepteeritud eeskujuliku IC standardravina (9, 33). GAG-kiht katab
kusepdie uroteeli ja kaitseb seda é&rritavate ja kahjulike uriinis lahustunud ainete, niiteks
kaaliumioonide, mikrokristalliliste kaltsiumiihendite voi proteaaside eest (12, 15). GAG-kiht koosneb
peamiselt CS-ist, dermataansulfaadist ja heparaansulfaadist. Veel iihte GAG-d, HA-d, leidub sidekoes
ja ekstratsellulaarses maatriksis, kuid mitte kusepdie valendikus olevatel rakupindadel. (18) Teenus
sisaldab CS-i, tdpselt seda GAG-d, mis esineb pdie valendiku kiiljel ning sobib hasti GAG-kihi
taiendamiseks.(34) Lisaks puudub IC-patsientidel GAG-kihis CS — sellest vaatenurgast eelistatakse
CS-i HA-le ning kunstlikule GAG-ile, pentosaanpoliisufaadile. (35-37). Intravesikaalselt manustatud
eksogeense CS-i puhul on nididatud, et GAG molekulid kinnituvad selektiivselt kahjustatud GAG-
kihiga aladele ja ka jddvad sinna, nii et nad ei tungi uroteeli siigavamatesse kihtidesse (38). Samulti
nditavad loomkatsete andmed, et ldbilaskvusbarjddri taastamine saavutatakse CS-i (25)
instillatsiooniga, mis viib suburoteelis podletikuliste rakkude arvukuse véhenemiseni (39).
Alternatiivsed intravesikaalsed ravimeetodid hdlmavad analgeetikumide (lidokaiini), DMSO
(dimetiitilsulfoksiidi) kasutamist, viahendades pdie arritust ja valu, kuid neid voib seostada ka selliste
kdrvaltoimetega nagu talumatus ja valu (7, 9, 40).

Kiirgustsiistiit

Kusepdie Kiiritusraviga seotud peamine kdorvaltoime on hematuuria ning verejooksu peatamiseks
keskendutakse kiirgustsiistiidi ravisoovitustele. Voimalikud ravimeetodid on siisteemne ja
kusepdiesisena hemostaatiline ravi, hiiperbaariline hapnikuga varustamine (HBO) ning ablatiivne ravi
vo1 kirurgiline tsiistektoomia.

Kiirgustsiistiidi patofiisioloogia hdlmab endas progresseeruvat endarteriiti, mis viib kudede kehva
hapnikuga varustamiseni ning 10puks koe isheemiani. Uuringud HBO tulemuslikkuse kohta
patsientidel, kellel konservatiivne ravi kiiritamisest pShjustatud hemorraagilise tsiistiidi korral ei
aidanud, on peamiselt retrospektiivsed. CR > 60% saadi tulemuseks uuringutes, kus kiirgusdoos oli
56-73 Gy ning puudusid rasked kdrvaltoimed. (49-52)

Ajalooliselt kasutati hematuuria vdhendamiseks alumiiniumi ja formaliini instillatsiooni. Kuid
Kliinilist kasu on seostatud raskete korvaltoimetega kuni 40% juhtudest, ulatudes kusepdie spasmist
neerukahjustuse ja surmani. (53) Hiljuti on GAG-ide instillatsioonravi, sealhulgas taotletav teenus,
ndidanud SAE-ta hematuuria puhul efektiivset toimet (CR = 100%) (3), kuid Kliiniliste uuringute
andmed on piiratud ning seetdttu ei ole neid kajastatud kiirgustsiistiidi ndidustuste juhistes. (3, 54)
Rebenenud submukosaalse vaskulatuuri ablatsioon ning koagulatsioon laserraviga voi argoonkiire
abil on kasulikud meetodid, kuna mdlema meetodi abil on voimalik verejooksu kontrolli all hoida
ning neid meetodeid seostatakse CR-iga 75-97,5 protsendil juhtudest.

Definitiivset kirurgilist tsilistektoomiat saab 1dbi viia siis, kui koigi teiste vdhem invasiivsete
ravimeetodite rakendamine on ebadnnestunud. Tsiistektoomia tulemusena voib tekkida Clavien-
Dindo I11-1V astme komplikatsioone (53).

Lisaks hematuuriale pdevad kiirgustsiistiidiga patsiendid IC-le sarnaseid siimptomeid ning sarnased
ravimeetodid on loetletud ka IC puhul. Tuleb mérkida, et esitatud teenus on suunatud koigile seotud
stimptomitele.

Kokkuvdtteks voib oelda, et CS-lahuse instillatsioon toimib kusepdie krooniliste haiguste korral
defektset GAG-kihti tdiendavalt, mis tdhendab, et vajalik ldbilaskvusbarjdér taastatakse ajutiselt ning
seeldbi leevendatakse siimptomeid. Siiani ei ole teatatud intravesikaalse CS-i korvaltoimetest ning
pohjuslik ravi on viinud siimptomite hea ja piisiva paranemiseni, samuti elukvaliteedi paranemiseni
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| kdigi nimetatud niidustuste puhul.

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.

Tsiistokoopia protseduur Gepani instilleerimiseks kusepoide
Protseduuri teostab arst voi dde. Protseduuri kestus koos ettevalmistusega on 10-15 minutit.
e Protseduur viiakse 1dbi ambulatoorselt.
e Protseduuri ajal peab patsient olema lamavas asendis.
e Kusiti vidlisava ja timbritsev piirkond puhastatakse antiseptilise vahendiga.
e Kusiti vilisavast viiakse sisse tuimastavat ainet sisaldav geel, mis tagab kohaliku tuimastuse
ja aitab paremini kateetril libiseda.
Kusiti vilisavast viiakse sisse iihekordne kateeter Gepani manustamiseks.
Gepani siistelilt eemaldatakse kork ja ithendatakse kateetriga.
Gepan sisestatakse kateetri kaudu pdide.
Gepan tuleb hoida pdies minimaalselt 30 minutit.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja piirkondlik haigla, keskhaigla, iildhaigla ja kohalik
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | haigla

haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Tervishoiuteenust osutatakse ambulatoorselt

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
pdevaravis/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Uroloogia, onkoloogia

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Gepan Instilli raviskeem:

kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | Ravi algul {iiks instillatsioon nddalas — 4...6
tagamiseks néddalat, edaspidi 1 kord kuus. Maksimaalselt 12
Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade | korda aastas.

arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sdilimine. Lisada
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, ode, fiisioteraput vin)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdiljadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaoppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus vdiljadppe Ildbiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Ei ole vajalik

Lk 14 /23



7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? ei

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate 16ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

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

8.6 Ravi tulemused Eestis

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 12
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jérgneva nelja aasta kohta aastate 1dikes

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 kéik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta 50 8 400

2. aasta 100 12 1200

3. aasta 150 12 1800

4. aasta 200 12 2400

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.

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
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raviasutuste 1dikes kordade arv raviarve erialade

161kes

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vdi 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.

Arsti/ de visiit, kusepdie kateteriseerimine:
3002, 3004, 3035, 7159, 7163

10,2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

Eriarsti esmane, korduv vastuvott(3002, 3004);

10.3 Kas wuus teenus asendab monda
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).

Ei asenda

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?

Ravimi manustamiseks patsient peab iga kord tulema
arsti/oe vastuvotule

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita 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
Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri  puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jiirel
muutub isiku edasises ravis ja/voi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Koik vajalikud eelnevad ja jargnevad
tervishoiuteenused on margitud punktis 10.1

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad

Vt punkt 10.2

Lk 16 /23




(samaaegselt, eelnevalt v0i jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel ldhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab | Paljudes uuringutes on  Kkirjeldatud  olulist
teaduslikult  tdendatult erinevat mdju | elukvaliteedi paramemist, mis voib  lilhendada
toovoimetuse kestvusele vorreldes | todvoimetuse kestvust

alternatiivse raviviisiga?

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

10.8 Kui jah, siis mitu pédeva viibib isik | Ei ole tdpsustatud.
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu paeva viibib isik todvoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutéhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miiiigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tipsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiiiigi vdljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kiibemaksuga).

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

79€ + KM 20% = 94,8€

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pdrast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakockonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakookonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on méjuv péhjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse", tervishoiuékonoomilist analiiiisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiitisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes

8 Vabariigi Valitsuse méirus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tipsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja to6kord ning arvamuse andmise kord“

® Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Lithikokkuvote 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) voi 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 voi tdielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. 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.

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise toenéosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadarkasutamise | Esimese rea ravi peab olema dokumenteeritud ja
toendosus kirjeldatud esimese rea ravi ebaefektiivsus, mis
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | vahendab vaarkasutamise tdendosust.

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

12.2 Tervishoiuteenuse lilgkasutamise | Kui rakendada vastavalt p 12.1 toodut, siis
toendosus liigkasutamise tdendosus on minimaalne

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 isikupdra ja eluviisi vOimalik | Ei avalda mdju
mdju ravi tulemustele

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

moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Teise rea ravim, Kui kaitumuslikud ja
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise | medikamentoossed ravimeetodid on olnud
tingimuste sdtestamine ebaefektiivsed ja/vdi enne  invasiivsemaid

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

Teise rea ravim, kui kditumuslikud ja medikamentoossed ravimeetodid on olnud ebaefektiivsed
ja/vdi enne invasiivsemaid ravimeetmeid.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jdargmiselt:

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.
Véimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.
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Tabel 1: Liihendite loetelu

AUA Ameerika Uroloogide Assotsiatsioon

BMI Kehamassiindeks

BPS Kusepoie valusiindroom

BTX-A Botuliintoksiini tiilip A

CR Taielik ravivastus

CS Kondroitiinsulfaat

DMF Igapéevane urineerimissagedus

DMSO Dimetiitilsulfoksiid

EAU Euroopa Uroloogia Assotsiatsioon

GAG Gliikosaminogliikaan

GRA Uldine ravile reageerimise hinnang

HA Hiialuroonhape

HBO Hiiperbaariline hapnikuga varustamine

IC Interstitsiaalne tsiistiit

ICPI O’Leary-Santi interstitsiaalse tsiistiidi probleemide indeks
ICSI O’Leary-Santi interstitsiaalse tsiistiidi siimptomite indeks
NRS Numbriline hindamisskaala

OAB Uleaktiivne pdis

PPUF Vaagnapiirkonna valu ning urineerimisvajadus/-sagedus
RC Kiirgustsiistiit

SPP Naatriumpentosaanpoliisulfaat

QoL Elukvaliteet

UTI-d Kuseteede infektsioonid

VAS Visuaalne analoogskaala

Taotluse esitamise kuupdev

Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

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

Kaastaotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

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