KULUTOHUSUSE JA RAVIKINDLUSTUSE EELARVE MOJU HINNANG

Teenuse nimetus Amiloid-PET-uuring
Taotluse number 1523
Kuupéev 13.06.2023

1. Lihikokkuvote taotlusest

1.1. Ulevaade taotluse sisust

Eesti Radioloogia Uhing taotleb koos kaastaotlejatega (Eesti Nukleaarmeditsiini Selts, Ludvig
Puusepa nimeline Neuroloogide ja Neurokirurgide Selts ja Eesti Psiihhiaatrite Selts) uue
tervishoiuteenuse lisamist Tervisekassa tervishoiuteenuste loetellu, milleks on amuloid-PET-
uuring. Taotluse sisus antakse Ulevaade positronemissioontomograafia uuringust peaaju [-
amuloidi ladestuste hindamiseks (edaspidi amuloid-PET-uuring). Selgitatakse, et nimetatud uuring
pbhineb asjaolul, et radioaktiivse 18F-iga mérgistatud markaine seostub spetsiifiliselt peaajus
olevate B-amiloidi naastude kilge. Markainest lahtuv radioaktiivne kiirgus v@imaldab
visualiseerida B-amiloidi naastude esinemist ajukoes vaga kdrge sensitiivsuse ja spetsiifilisusega.
Seejuures tuuakse olulise punktina taotluses vélja, et p-amuloidi naastud on Alzheimeri tove
(edaspidi AT) neuropatoloogiliseks aluseks ja seega aitab amuloid-PET-uuring diagnoosida AT-
d, mis on kdige sagedasem dementsusstindroomi pdhjus.

1.2. Taotletav tervishoiuteenus
Taotletava tervishoiuteenuse eesmargiks on tdsta AT diagnostilist tdpsust kindlate meditsiiniliste
néidustuse korral. Taotluses esitatud info pdhjal on teenuse sihtriihmaks patsiendid, kellel on:

e varajases eas (vanus < 65 a) ilmnev progressiivne dementsus;

e AT kahtlus, kuid attupiline Kliiniline kulg;

e pusiv vdi stivenev seletamatu kerge kognitiivne héire.

Ja vastavalt RHK-10 diagnoosikoodidele tuuakse vélja jargmised koodid:
e FO00 Dementsus Alzheimeri tdvest;
e F02 Dementsus MK muudest haigustest;
e F03 Tépsustamata dementsus;
e F06.7 Kerge orgaaniline tunnetushéire;
e G30 Alzheimeri tdbi;
e R41 Tunnetuse ja teadlikkusega seotud muud simptomid ning tunnused.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu (edaspidi MTH) koostaja leiab, et nimetatud néidustused
on nii sdnalise kirjelduse kui ka RFK-10 diagnoosikoodide alusel asjakohased. Lisab aga, et kood
R41 voib viidata ka muule patoloogiale kui dementsus, mistottu vdiks kaaluda selle eemaldamist
nimekirjast.



1.3. Alternatiivne tervishoiuteenus

Taotluse alusel on taotletavale tervishoiuteenusele alternatiivseteks uurimismeetoditeks amuloidi
méaaramine liikvoris ja FDG-PET-uuring. Eesti Alzheimeri tOve diagnostika ja ravi ravijuhendis
(1) on antud hea tava suunis atlipilise AT-ga ja/vdi kiiresti progresseeruva dementsusega
patsientidele teha liikvori uuring. Hea tava suunis pohineb ravijuhendi téorihma liikmete
kliinilisel kogemusel ja vOib parima ravitulemuse saamisel praktikas abiks olla. Tugeva
soovitusena on antud atulpilise AT-ga patsientidele teha diferentsiaaldiagnostilisel eesmargil
FDG-PET-uuring (v0i SPET-perfusiooniuuring). Taotluses tuuakse vélja, et amuloidi m&aramine
litkvoris on invasiivne uuring, mis ei ole osadele patsientidele teostatav. FDG-PET-uuringu kohta
lisatakse, et nimetatud uuring hindab ainult hiipometabolismi ulatust ja asukohta ajus ning ei anna
seega informatsiooni haiguse aluseks oleva neuropatoloogia kohta. MTH koostaja leiab, et seet6ttu
ei saa ka FDG-PET-uuringut ebaselgetel juhtudel alternatiivina ké&sitleda.

Taotletava teenuse osas on nimetatud ravijuhendis kirjas, et atttpilise kuluga AT-ga patsientidele
on soovitatav teha lisauuringuna amiloidvalgu visualiseerimine. Tapsemalt otsustas ravijuhendi
tooruhm, et amdiloidvalgu visualiseerimine on lisauuringuna néidustatud ebaselge etioloogiaga,
atulpilistel (sh varase algusega) ja/voOi kiiresti progresseeruva dementsusega patsientidel, kellel
FDG-PET-uuringu (vdi SPET-perfusiooniuuringu) abil dementsuse patoloogia ei selgu. Taotluses
selgitatakse, et uuringute pdhjal on sobivuse kriteeriumitele vastavate patsientide hulgas amuloid-
PET-uuring olulisel maaral muutnud patsiendi kasitlust (2), mis tugevalt digustab antud
uurimismeetodi kasutust valitud patsientidel. Taotletava teenuse kohta on esmase hinnangu
andnud ka tervishoiuteenuste loetelu komisjon (vt 25. jaanuari protokolli siit), kus jéuti samuti
arvamuseni tuginedes teadusartiklitele ja ravijuhenditele, et teenuse puhul on tegemist piisava
valiidsusega diagnostikameetodiga, mis on ndidanud Kliinilist kasu ja mida soovitavad ka
ravijuhised.

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Taotletava tervishoiuteenuse piirhinna valja arvutamiseks esitati teenuse osutamiseks vajalike
tegevuste kirjeldus ja selle pdhjal kuluarvestuse andmed. MTH koostaja leiab, et andmed on
asjakohased, sh vastavad praktikale. Teenuse osutamise kirjeldamisel mainitakse, et amiiloid-PET-
uuringu teostamine on sarnane eelpool mainitud alternatiivi FDG-PET-uuringuga, kuid hdlmab
endas kahte olulist erinevust. Esimeseks erinevuseks on patsiendi 90-minutiline ooteaeg pérast
maérkaine slstimist ja enne uuringulaule minemist, mis on pikem kui FDG-PET-uuringu korral.
Teiseks erinevuseks on Euroopa Ravimiametis registreeritud ravimi 18F-flutemetamoli hind, mis
on kallim ravimi 18F-FDG hinnast. Kuluarvestuse andmetele vastavalt on seega taotletava teenuse
piirhinnaks 2236,49 eurot (vt tabel 1). Ravijuhu maksumus on vdrdne piirhinnaga, kuna taotluses
on valja toodud, et puuduvad tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule.


https://www.tervisekassa.ee/sites/default/files/TTL%20komisjon/TTL_komisjon_20230125.pdf

Tabel 1. Taotletava teenuse piirhinna arvutuskaik

Ressursi kood | Ressursi nimetus Ressursi | Ressursi | Ressursi Ressursi
kogus thik Uhiku- kogu-
maksumus | maksumus
(EUR) (EUR)
PER0140 radioloog 250 minut 0,81 202,50
PER0204 radioloogia hooldusttétaja 70 minut 0,26 18,20
PER0404 registraator 5 minut 0,26 1,30
PERO0407 radioloogia fausik/insener 20 minut 0,46 9,20
PERO511 radioloogiadde 165 minut 0,43 70,95
PIN253014 radioloogia ja/vdi endoskoopia | 5 minut 0,04 0,20
registratuur
PIN253021 PET seadme ruum 55 minut 2,82 155,10
PIN253024 radiofarmaatsia ruum 10 minut 0,26 2,60
PIN253025 patsiendi ettevalmistamise ja 35 minut 0,10 3,50
radiofarmatseutikum
PIN253026 0Oe to0jaama ruum 55 minut 0,03 1,65
PIN253028 patsientide ooteruum 120 minut 0,06 7,20
diagnostikumi manustamise
jarg
PIN253029 arsti to6jaam NM pildi 240 minut 0,01 2,40
Kirjeldamiseks
YKM25KO009 | KT baaskomplekt 1 tukk 0,22 0,22
- amuloid-diagnostikumi 18F- 1 - 1758,00 1758,00
flutemetamoli doos koos
transpordiga™
0OST4426 digitaalse pildi arhiveerimine 1 eurot 0,00 0,00
0ST4405 jaatmekaitlus 0,1 kilo- 1,46 0,15
gramm
0ST4415 IT ressursid 4 kirjelda- | 0,83 3,32
mata
2236,49

*Amuloid-diagnostikumi 18F-flutemetamoli doosi hind on 1200 eurot + 9% kaibemaks (ehk
1308 eurot) ja transpordi hind on 375 eurot + 20% kaibemaks (ehk 450 eurot).

Piirhinna sisse arvestatud transpordi hind, milleks on 450 eurot koos k&ibemaksuga, vOib
lisaandmete kohaselt varieeruda. PB8hja-Eesti Regionaalhaiglal on taotletava teenuse osutamise
kogemus olemas 2015. aastast. Lisandmeid esitades Kirjutati, et Pdhja-Eesti Regionaalhaigla
kolleegidelt saadud info kohaselt ostis nimetatud haigla aastatel 2018-2022 kokku 22 viaali 18F-
flutemetamoli koos 44 doosiga, s.t igas viaalis tarniti kaks doosi 18F-flutemetamoli. Lisatakse, et
sellisel juhul jaguneb transpordi hind dooside arvuga. Kahe doosi tarnimisel on seega transpordi
hinnaks Uhe doosi kohta 225 eurot. Sellest olenevalt muutuks ka taotletava teenuse piirhind, mis



oleks 2011,49 eurot eelpool valja toodud 2236,49 euro asemel. Olulise punktina mainitakse, et
transpordi hinnale vdib lisanduda veel taiendav kulu radiomérkaine transportimiseks Tallinna
lennujaamast tervishoiuteenuste osutajate juurde Tallinna linna siseselt vOi Tartusse, kuid selle
kulu piirhinna sisse arvestamiseks andmed puuduvad.

3. Kulut8hususe analtiis

3.1. Rahvusvahelised kulutéhususe hinnangud ja uuringud

Taotluses véljatoodud neljast kulutbhususe uuringust kolm kajastasid tulemusnéitajatena vGidetuid
kvaliteetseid eluaastaid (ingl quality-adjusted life-year — edaspidi QALY isiku kohta ja taiendkulu
tdhususe maara (ingl incremental cost-effectiveness ratio — edaspidi ICER). Hispaania (3),
Prantsusmaa (4) ja Louna-Korea (5) andmetel koostatud uuringutes, milles hinnati amiloid-PET-
uuringu kulutdhusust, leiti esimesena mainitud kahe riigi andmete pdéhjal, et nimetatud uuringu
lisamine standardsele diagnostilisele protsessile on kulutéhus ning, et sellega voidetakse rohkem
kvaliteetseid eluaastaid kui selle mittelisamisel. Sama tulemus leiti Prantsusmaa néitel ka sellisel
juhul, kui standardset diagnostilist protsessi koos liikvori uuringuga vorreldi standardse
diagnostilise protsessiga, mis hdlmas amiloid-PET-uuringut. USA andmetel selgitati vélja
amuloid-PET-uuringu kulutdhusus Markovi mudeli pdhjal ja jareldati, et antud mudeli puhul ei
olnud nimetatud uuringu lisamine standardsele praktikale kulutdhus. Uuringud on avaldatud
aastatel 2015-2021 ja nende tulemused on kokkuvdtvalt koondatud tabelisse 2.

Tabel 2. Taotletava teenuse rahvusvaheliste kulutdhususe uuringute tulemused

Varreldavad sekkumised VoIt QAL Y-des isiku ICER
kohta
(3): Hispaania kontekst, Ghiskonna perspektiiv
Standardne . Stgr_ldardne 4769
diagnostiline protsess diagnostiline protsess + 0,008 €/QALY
g P amiloid-PET-uuring
(4): Prantsusmaa kontekst, tervisetehnoloogia hindamise raporti p6hjal
Standardne . Stz?\r_ldardne 21 888
diagnostiline protsess diagnostiline protsess + 0,021 €/QALY
g P amuloid-PET-uuring
Standardne Standardne
. - . - 24 084
diagnostiline protsess + | diagnostiline protsess + 0,022 €/IQALY
CSF uuring* amuiloid-PET-uuring
(5): Louna-Korea kontekst, markovi mudeli pdhjal
Standardne diagn()ssi?lr;:: Ir|¢()]|:oetsess ¥ 0,003 371545
diagnostiline protsess amiiloid-PET-uuring USD/QALY

*CSF (ingl cerebrospinal fluid) uuring — liikvori uuring



Kdigi kolme uuringu sihtrihmaks olid kognitiivse hdirega patsiendid (Lduna-Korea néitel kerge
kognitiivse héirega patsiendid), kellel kahtlustati AT-d. Lisaks oli Lduna-Korea andmetel
koostatud uuringu sihtrihma kriteeriumiks ka vanus, mistottu kaasati uuringusse ainult 60-
aastased patsiendid. Taotluses tuuakse vélja, et amuloid-PET-uuringu kulutéhusust on kliinilises
praktikas véhe uuritud ning kattesaadavates allikates puuduvad kulutdhususe uuringud range
eelvalikuga patsientide kohta (s.t ebaselge etioloogiaga, atttpilise, sh varase algusega ja/voi
Kiiresti progresseeruva dementsusega patsiendid, kellel muude uuringute abil dementsuse pdhjus
ei selgu). Lisatakse, et vOib eeldada, et kirjeldatud hoolika eelvaliku puhul on amdiloid-PET-
uuringu kuluthusus soodsam kui selle meetodi rakendamisel laiemas patsientide populatsioonis
nagu seda on kirjeldatud valjatoodud rahvusvahelistes kulutdhususe uuringutes.

3.2. Kulutdhusus Eestis

Taotletava tervishoiuteenuse kulutBhususe analiilisi teostamiseks Eesti kontekstis on aluseks
vOetud eelpool mainitud Prantsusmaa andmetel koostatud uuring, milles ihe osana leiti, et lisades
standardsele diagnostilise protsessile amiloid-PET-uuringu vorreldes liikvori uuringuga, siis
vOidetakse 0,022 QALY-t isiku kohta. Taotluses esitatud teise alternatiiviga vorreldes ei ole
eelpool toodud uuringute pdhjal QALY-sid isiku kohta leitud. Seega oli kdesolevate andmete
pdhjal voimalik valjendada ainult amiloid-PET-uuringu kulutdhusust vorreldes liikvori uuringuga
ICER-i abil. Leiti, et ICER varieerub olenevalt taotletava teenuse alternatiivi hinnast Eesti
kontekstis (vt arvutusi allpool). Taotleja poolt esitatud lisaandmetele tuginedes varieerub amiloidi
méadramine liikvoris 191,48 eurost kuni 455,73 euroni tulenevalt sellest, kuidas raviasutuseti
alternatiivi osutamist raviarvele kodeeritakse.

2236,49 — 191,48
ICER, = o5 =92 955 €/QALY

2236,49 — 455,73
ICER, = 0022 = 80 944 €/QALY

Mdlemal juhul tletab ICER Eestis kasutatavat kunnist, milleks on 40 000 eurot QALY kohta ja
seetdttu on vBimalik jareldada, et taotletav teenus ei ole Eesti kontekstis kulutdhus. Siinkohal tuleb
aga arvesse Vvotta, et analtitisi teostamisel aluseks voetud uuringu sihtriihm on laiahaardelisem kui
taotluses kirjeldatud sihtrihm, mistottu ei pruugi leitud ICER kajastada taotletava teenuse
tegelikku kulutdhusust. Samuti tuleb arvesse votta, et kdesoleva kulutdhususe analiitisi raames leiti
taotletava teenuse kulutdhusus vorreldes ainult (ihe taotluses véljatoodud alternatiiviga tulenevalt
teemat kajastavate uuringute véhesusest. Juhul, kui avalikustatakse tdiendavaid kulutGhususe
uuringuid taotletava teenuse raames, siis on soovituslik teostada uus kulutdhususe anallits selleks,
et saada selgem lilevaade taotletava teenuse kulutbhususest Eesti kontekstis.

4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos



4.1. Taotletava teenuse luhi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele

Taotletava teenusega kaasneva rahalise méju hindamiseks Tervisekassa eelarvele on taotluses
prognoositud, et jargmise nelja aasta jooksul on tervishoiuteenust vajavate patsientide arv 30-36
ning, et Uhe patsiendi kohta on (ks ravijuht. Prognoosi aluseks on vdetud Po6hja-Eesti
Regionaalhaigla kogemusel seni tehtud uuringute arv, mis on esitatud eeldusega, et lahiaastatel ei
muutu AT Kliiniline kasitlus. Olulise osana tuuakse valja, et taotletav teenus ei asenda osaliselt ega
taielikult olemasolevaid teenuseid. Samuti, et taotletava teenusega ei kaasne samaaegselt, eelnevalt
vOi jargnevalt teisi tervishoiuteenuseid. MTH koostaja hinnangul on taotluses esitatud andmed
0Oiged ja asjakohased. Taotluses mainitakse kll, et patsiendi k&sitlus vdib muutuda parast amiiloid-
PET-uuringut, kuid seda ei ole tdpsemalt selgitatud, mistdttu ei saa sellega ka arvestada rahalise
mdju prognoosimisel eelarvele. Olemasolevate andmete péhjal oli vdimalik vélja selgitada, et
taotletava teenuse luhi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele on ligikaudu 67 100-80 500
eurot juhul, kui teenuse piirhinnaks on 2236,49 eurot. Tapsemalt on andmed esitatud tabelis 3.

Tabel 3. Taotletava teenusega kaasnev rahaline moju Tervisekassa eelarvele

1. aasta 2. aasta 3. aasta 4. aasta
Patsientide arv 30 32 34 36
Ravikordade arv 30 32 34 36
Ravijuhu maksumus Uhe patsiendi kohta (EUR) | 2236,49 2236,49 2236,49 2236,49
Lisakulu Tervisekassale (EUR) 67 094,70 | 71 567,68 | 76 040,66 | 80 513,64

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Taotluses esitatud info pdhjal ei ole omaosalus rakendatav.

4.3. Teenuse vaar- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud méjud
Taotluses esitatud info pdhjal ei ole vaar- ja lilgakasutamine tdendoline.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise
tagamiseks
Taotluses esitatud info pdhjal on kohaldamise tingimused vajalikud. Nendeks on jargmised
tingimused:
o Taotletavat tervishoiuteenust osutatakse patsientidele, kellel on:
o varajases eas (vanus < 65 a) ilmnev progressiivne dementsus;
o Alzheimeri tbve kahtlus, kuid atttpiline Kliiniline kulg;
o pusiv voi slivenev seletamatu kerge kognitiivne héire.
o Taotletavat tervishoiuteenust osutatakse haiglate loetelus nimetatud kesk-
piirkondlikus haiglas, kus on nukleaarmeditsiiniline kiirgustegevusluba.

vOi

MTH koostaja soovitab amuloid-PET-uuringut lisada Tervisekassa tervishoiuteenuste loetellu
vastavalt eelpool toodud kriteeriumitele. Tapsemaks sGnastuseks tuleb kohaldamise tingimused
koosk®dlastada taotluse esitajaga.



5. Kokkuvdte

Esitatakse kuluthususe ja ravikindlustuse eelarve mdju hinnangu lihikokkuvote koos hinnangu
koostaja selgitustega tabelkujul (vt tabel 4).

Tabel 4. Luhikokkuvote kulutdhususe ja ravikindlustuse eelarve mdju hinnangust

Vastus

Selgitused

Teenuse nimetus

Amiloid-PET-uuring

Ettepaneku esitaja

Eesti Radioloogia Uhing koos
kaastaotlejatega (Eesti
Nukleaarmeditsiini Selts,
Ludvig Puusepa nimeline
Neuroloogide ja Neurokirurgide
Selts ja Eesti Pslihhiaatrite Selts)

Teenuse alternatiivid

Jah

Teenuse alternatiivideks on
amuloidi mé&&ramine liikvoris ja
FDG-PET-uuring.

Kulutéhusus

Téaiendkulu t6hususe méaar oleks
Eesti kontekstis 80 944-92 955
eurot lisanduva kvaliteetse
eluaasta kohta, mis uletab Eestis
kasutatavat kiinnist, milleks on
40 000 eurot lisanduva
kvaliteetse eluaasta kohta.

Taiendkulu tdhususe maar vdib
varieeruda olenevalt kasutatud
alternatiivi piirhinnast.
Taiendkulu tBhususe maara
leidmisel oli mitmeid piiranguid,
mistottu ei pruugi see kajastada
taotletava teenuse tegelikku
kulutBhusust.

30-36.

Teenuse osutamise kordade arv
on Uhes aastas 30—36.

Omaosalus Ei Taotluses esitatud info pdhjal ei
ole omaosalus rakendatav.
Vajadus Patsientide arv on tihes aastas Vajadus on prognoositud Pdhja-

Eesti Regionaalhaigla senisel
kogemusel eeldusega, et
lahiaastatel ei muutu AT
Kliiniline k&sitlus.

Teenuse piirhind

Teenuse piirhind on eurot
2236,49 eurot.

Teenuse piirhind vdib
varieeruda olenevalt sellest,
mitu doosi korraga
transporditakse ja sellest, kas
transpordile lisandub taiendav
kulu tellimuse transportimisel
tervishoiuteenuste osutajate
juurde.

Kohaldamise tingimused

Jah

Nendeks on jargmised

tingimused:

e Taotletavat
tervishoiuteenust osutatakse
patsientidele, kellel on:

o Vvarajases eas (vanus
<65 a) ilmnev
progressiivne
dementsus;




o Alzheimeri téve

kahtlus, kuid
attdpiline kliiniline
kulg;

o pusiv vGi siivenev
seletamatu kerge
kognitiivne haire.

Taotletavat
tervishoiuteenust osutatakse
haiglate loetelus nimetatud
kesk- voi piirkondlikus
haiglas, kus on
nukleaarmeditsiiniline
Kiirgustegevusluba.

Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele
aastas kokku

Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele oleks
67 094,70 eurot esimese,

71 567,68 eurot teise, 76 040,66
eurot kolmanda ja 80 513,64
neljanda aasta perspektiivis.

LUhikokkuvdte hinnatava
teenuse kohta

Eesti Radioloogia Uhing taotleb
koos kaastaotlejatega uue
tervishoiuteenuse lisamist
Tervisekassa tervishoiuteenuste
loetellu, milleks on amiiloid-
PET-uuring. Taotletava teenuse
puhul on tegemist piisava
valiidsusega diagnostika-
meetodiga, mis on naidanud
kliinilist kasu ja mida
soovitavad ka ravijuhised.
Meditsiinilise tbenduspdhisuse
hinnangu koostaja soovitab
taotletavat teenust Tervisekassa
tervishoiuteenuste loetellu
lisada. Kaesoleva kulutdhususe
ja ravikindlustuse eelarve mdju
hinnangu pdhjal ei ole taotletava
teenuse lisamine Tervisekassa
tervishoiuteenuste loetellu
pdhjendatud, kuna Eesti
kontekstis ei ole see kdesolevate
andmete pdhjal kulutdhus.
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