MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus Neeruarterite denervatsioon
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Taotluse number 1614
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse tilaserva.

Kuupiev

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Kéesoleva teenuse, neeruarterite denervatsioon, nédidustuseks on taotluse algatajal
toodud jargmine seisund:

Resistentse hiipertensiooniga tiiskasvanud patsiendid:

* vastuvotu vererohk >140/ >90 mmHg ja

e 24-tunni ambulatoorse vererdhu monitooringul kdikide modtmiste keskmine
stistoolne vererdhk >130 mmHg v&i pievane siistoolne vererdhk >135 mmHg ja

« kasutusel >3 antihiipertensiivset ravimit, sealhulgas diureetikum, maksimaalsetes
annustes ja

* eGFR >40 ml/min/1,73 m2

RHK-10 koodid: *

+[10: Essentsiaalne hiipertensioon

*[11: siidamekahjustusega hiipertensioon

*[12: neerukahjustusega hiipertensioon

*[13: siidame- ja neerukahjustusega hiipertensioon

Hinnang:

Toodud néidustus on oige, kuid wvajalik oleks lisada tdpsustatavad detailid
patsientide valiku kriteeriumite kohta. Euroopa Hiipertensiooni Uhingu 2023 a
avaldatud ravijuhendis eristatakse kahte seisundit - resistentne hiipertensioon ja
toeliselt resistentne hiipertensioon (1, 2).

Resistentset hiipertensiooni esineb kirjanduse alusel u 20% juhtudest, toeliselt
resistentset hiipertensiooni 5% juhtudest (1). Taotleja poolt on meditsiiniliseks
nédidustuseks toodud resistentse hiipertensiooniga patsiendid (vélistatud ei ole
pseudohiipertensioon ja sekundaarse hiipertensiooni pdhjused). Tdelise resistentse
hiipertensiooniga patsiendil on kasutusel maksimaalses talutavas annuses vihemalt
3 antihiipertensiivset ravimgruppi (RAAS-blokaatorid — AKE-inhibiitorid voi
ARBd, Ca-antagonistid ja tiasiidid/tiasiidilaadsed diureetikumid). Lisaks on
vilistatud pohjused pseudo-resistentseks hiipertensiooniks (eelkdige patsiendi halb
ravisoostumus) ja sekundaarne hiipertensioon (1 Mancia et al 2023). Eraldi on
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véljatoodud patsientide selekteerimisel (2Barbato et al 2023), et neil on eelnevalt
rakendatud ka elustiili muutuste soovitused (<2g soola paevas, alkoholi tarbimise
viahendamine, kehakaalu langetamine, suitsetamise lopetamine) (1,2Mancia et al
2023). Kui vaatamata eespooltoodud vdtete rakendamisele patsiendil siiski piisib
resistentne hiipertensioon, siis soovitatakse kaaluda ravijuhendis {ihe vdimalusena
raadiosageduslikku neeruarterite denervatsiooni (nende patsientide eGFR peab
olema >40ml//min/1,73m?). Tdeliselt resistentne hiipertensioon on korge-riski
seisund, sest sageli kaasneb sellega hiipertensioonist tingitud organkahjustus ja
korgenenud Kkardiovaskulaarne risk (3-5). Teatud juhtudel patsiendid ei talu
korvaltoimete tottu antihiipertensiivseid ravimeid ning seetdttu ei saa neile
antihlipertensiivset ravi maksimaalselt kasutada ja ka neil juhtudel soovitatakse
antud protseduuri kasutada (1, 2).

Ettepanek: Tépsemalt defineerida antud protseduuriks sobilike patsientide
kriteeriumite valik (resistentsed voi toeliselt resistentsed patsiendid) arvestades
teenuse piiratud kattesaadavust ja ravijuhiste definitsioone.

Lisada kriteeriumitesse - on vilistatud pdhjused pseudo-resistentseks
hiipertensiooniks (eelkdige patsiendi halb ravisoostumus) ja sekundaarne
hiipertensioon. Tdendoliselt Taotleja arvutused Eestis prognoositavate patsientide
kohta on tehtud tdelise resistentse hiipertensiooniga patsientide kohta (resistentsete
patsientide levimuse % on pohitaotluses 10% ja lisataotluses 5% hinnatud koigist
ravitud hiipertoonikutest). Lisaks soovitan teha teenuse kittesaadavaks patsientidele,
kes ei talu antihiipertensiivseid ravimeid kdrvaltoimete tottu.

Niidustuse aluseks oleva haiguse vo6i terviseseisundi iseloomustus

Taotleja on viljatoonud, et arteriaalne hiipertensioon on maailmas oluline probleem
ja Maailma Terviseorganisatsiooni andmetel oli arteriaalse hiipertensiooni
esinemissagedus Eestis 2015 a olulisem korgem Euroopa keskmisest (5,6).

Hinnang: Eestis puuduvad kogu elanikkonda hdlmavad tidpsed epidemioloogilised
andmed hiipertensiooni levimuse kohta. Olemasolevate andmete pohjal on
hiipertensiooni esinemissagedus Eestis suurem Euroopa keskmisest.

3.Tervishoiuteenuse tdoenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta
kliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses on valitud vélja 3 viimast RCT publikatsiooni, mis keskendusid ravile
allumatu hiipertensiooniga patsientide raadiosageduslikule neerude denervatsioonile
(SPYRAL-HTN-ON MED, SYMPLICITY HTN-3 1opptulemused, SPYRAL-HTN-
OFF MED Pivotal) ja niitasid meetodi efektiivsust vererdhu langusele, samuti
meetodi ohutust (7, 8, 9).

Hinnang:
Taotleja poolt on viljatoodud asjakohased publikatsioonid.

2023 aastal avaldatud Kliinilises konsensusdokumendis ESC Council on
Hypertension and the European Association of Percutaneous Cardiovascular
Intervention neeruarterite denervatsiooni dokumendis on toodud iilevaade varem
toimunud uuringutest ja hetkel kdimasolevatest uuringutest (2).
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Aastatel 2014-2017 on avaldatud nn esimese pdlvkonna 4 sham-kontrollitud RCTd
(Symplicity HTN-3 esmased andmed, RSD Leipzig, RESET, WAVE 1V), mis ei
ndidanud esmase tulemusnditaja ehk resistentse hiipertensiooniga patsientide
slistoolse vererohu olulise languse osas efektiivsust (2). Alates 2017 on avaldatud 6
nn teise polvkonna randomiseeritud sham-kontrollitud uuringut, millest viis
(SPYRAL HTN-OFF MED Pilot , 2017 (10); RADIANCE-HTN SOLO, 2018 (11);
SPYRAL HTN-ON MED, 2018; SPYRAL HTN-OFF MED Pivotal, 2020;
RADIANCE-HTN TRIO, 2021 (12)) niitasid meetodi efektiivsust vererohu
langusele ja tiks (REQUIRE, 2022) ei ndidanud.

Uuringutesse kaasatud patsientide valikukriteeriumid on erinevad, tegemist on
kontrollimata vererdhuvédrtustega patsientidega: 1) patsiendid, kes ei kasuta
antihiipertensiivseid ravimeid; 2) patsiendid, kes kasutavad 1-3 antihiipertensiivset
ravimit; 3) patsiendid, kellel on kasutusel vahemalt 3 antihiiperentesiivset ravimit.
Kodigil juhtudel on antud protseduur ndidanud uuringute alusel RR viirtuste
langetamise osas efektiivsust, samuti ohutust. Arvestades taotleja poolt véljatoodud
patsientide kriteeriume, siis lisan tdpsemad andmed uuringu kohta RADIANCE
HTN-TRIO (12), kuhu on kaasatud patsientide populatsioon, kellel on
raviresistentne hiipertensioon (kasutusel 3 ja rohkem antihiipertensiivset preparaati)

Hinnang:

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 1oikes

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

Azizi M, et al. Ultrasound renal denervation for
hypertension resistant to a triple medication pill
(RADIANCE-HTN TRIO): a randomised,
multicentre, single-blind, sham-controlled trial.
Lancet 2021; 397:2476-86.

Lancetis publitseeritud iihepoolselt pimendatud
multikeskuseline (28 keskust, 136 patsienti)
sham-kontrollitud RCT. Uuritavad oli resistentse

hiipertensiooniga  patsiendid, kelle pdevane
ambulatoorne stistoolne vererdhk oli
>140/90mmHg vaatamata 3 vOi enamale

antihiipertensiivse ravimi kasutamisele

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
Kirjeldus

Patsiendid, kellel tehti neeruarterite
denervatsioon, kasutati Paradise® neeruarterite
denervatsiooni UH siisteemi

Vordlusravi Patsientidele, kes maédrati juhuslikult sham-
Uuringus vordlusena kdsitletud kontrollrithma,  teostati  vaid  neeruarterite
ravi/teenuse kirjeldus angiograafia

Uuringu pikkus 2 kuud

Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /viljund

Esmane tulemusniitaja oli keskmine péevase
ambulatoorse suistoolse  vererohu  muutus
sekkumisrithmas vs sham-rithm

4.2.6 Esmase tulemusnditaja
tulemus

Suurem keskmine pédevase vererShu langus
teiseks kuuks oli sekkumisriihmas -8.0 (-
16.4;0.0)0mmHg versus sham-riihmas -3.0 (-

10.3;1.8) mmHg, keskmine riithmade erinevus oli
-4.5mmHg; 95% CI(-8.5; -0.3) p=0.022.
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Erinevusi seoses ohutusega rithmade vahel ei
olnud

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

4.2.8 Teiste tulemusniitajate
tulemused

3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotleja poolt on viljatoodud tiisistused, mis on véljatoodud ka Barbato jt 2023
esitatud konsensudokumendis (2). K&igi protseduuridega seotud tiisistuste eeldatav
médr on madal (alla 1%). Eraldi on Taotleja detailselt kirjeldanud konkreetselt
taotluses kirjeldatud randomiseeritud uuringute tiisistusi, pikim jdlgimisaeg on 48
kuud. Liihidalt on kirjeldatud ka voimalike esinevate tiisistuste ravi.

Hinnang:

Vastavad andmed on viljatoodud ka kliinilises konsensusdokumendis (2). Antud
dokumendis tuuakse eraldi vélja, et eksperdid vaadates 14bi saadaolevad andmed, ei
leidnud spetsiifilisi ohutuse probleeme. Punktsioonikohaga (femoraalarter ehk
reiearter) seotud tlisistused jdid <1% ja radiatsiooni kogus patsientidele soltub
paljudest erinevatest teguritest (rasvumus, neeruarteri anatoomia jne). Eksperdid on
joudnud seisukohale, et ei ole tuvastatud protseduuriga seotud olulisi ohutuse
probleeme.

Hetkel tuuakse vilja, et siiski pikaajalised jalgimistulemused piirduvad 3 aastaga,
kuid need ei nédita olulist de novo neeruarteri stenoosi (<1%) teket voi
neerufunktsiooni halvenemist hiipertensiivsetel patsientidel, kellel on normaalne
voi kergelt kuni keskmiselt langenud neerufunktsioon (2). Sellest ldhtuvalt ka
patsientide iiks selektsiooni kriteeriume eGFR >40ml//min/1,73 m2.

4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse
kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside aluse, hinnatakse, kas taotluses
esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta maailmapraktikas on korrektsed ja
asjakohased. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused koos
pohjendustega.

See lahter on Taotlejal tiihjaks jdetud.
Hinnang:

Tervishoiuteenuse tdenduspdohised andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta on
olemas ja eelnevalt ka kisitletud (punkt 2 ja 3).

5. Toéenduspdhisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotleja ei ole vilja toonud pohidokumendis alternatiivseid raviviise,
lisadokumendis on neile viidatud. Seadmepdhist ravijuhendis soovitatud
alternatiivset raviviisi ei ole.

Hinnang:
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Vastavalt ravijuhendile (1) soovitatakse siiski resistentse hiipertensiooni korral
lisaks neeruarterite denervatsiooni protseduuri teostamise kaalumisele:

1) rakendada maksimaalselt elustiili muudatused, mis toetavad vererohu langust;

2) lisada patsientidele (eGFR >40ml//min/1,73 m2), kellel on rakendatud AKE-
inhibiitor véi ARB+ Ca-antagonist+tiasiidid/tiasiidilaadsed diureetikumid ning
plisib resistentne hiipertensioon, spironolaktoon (eelistatult) vdi modni teine
mineralokortikoidi retseptori antagonist, beeta-blokaatorid, alfa-1 blokaatorid,
tsentraalselt toimivad ravimid (klonidiin) v&i amiloriid (kui on kéttesaadav).

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotleja on toonud vélja pohitaotluses ja lisaandmetes teenusega seotud 2021
(Shmieder et al) ja 2023 a ilmunud Euroopa Hiipertensiooni Uhingu vastavad
juhised ja konsensusdokumendid (1, 2) ja Schmieder et al 2023 ilmunud praktiline
juhend neeruarterite denervatsioonist (13).

Hinnang:
Virskeimad ravijuhendid ja konsensusdokumendid.

Barbato, et al 2023 ESC Council on Hypertension and the European Association of
Percutaneous Cardiovascular Interventions konsensusdokument neeruarterite
denervastioonist annab pohjaliku iilevaate RCTde tulemustest ja toob vilja, et
vorreldes 2018. aasta ESC/ESH arteriaalse hiipertensiooni juhistega, kus
mittemedikamentoosset ravi nagu neeruarteri denervatsiooni ei soovitatud (va
Kliinilistes uuringutes), on tdnaseks avaldatud uued mitmekeskuselised sham-
kontrollitud ja pimendatud RCTd, kus hinnati neeruarteri denervatsiooni
(raadiosageduslik ablatsioon ja ultraheli) mdju ambulatoorsele ja 24-tunni
vererOhule resistentse hiipertensiooniga patsientidel. Neeruarteri denervatsioon ei
ole pohjustanud neeruarteri stenoosi ja ei ole halvendanud neerufunktsiooni.
Vererohu langus on piisinud kuni 3 aastat. Kasu sellest on vorreldav {ihe vererohu
ravimiga, keskmiselt vererohu langus 5-10 mmHg. Neeruarteri denervatsiooni voib
kasutada tdiskasvanud patsientidel, kelle vererdhk ei allu kontrollile voi resistentse
(3 ravimit, sh diureetik) hiipertensiooni raviks voi neile, kes ei talu voi ei SO0Vi
teatud pohjustel ravimeid votta. Keskused peavad looma multidistsiplinaarsed
meeskonnad (kliiniline kardioloog, angiografist ja/vdi nefroloog). Protseduuri
peavad labi viima interventsionistid, kes on saanud selleks vastava véljadppe.
Multidistsiplinaarne meeskond hindab antud protseduuri néidustust ja protseduuri
teostamise vOimalikkust. Antud programmi kvalifitseerumiseks, peab keskusel
olema nn hiipertensiooni ambulatoorne kliinik, vastav osakond, radioloogiaiiksus,
labor vastavate analiiliside tegemise vdimalusega, kardiointensiiv vOi intensiivravi
palatid, voimalus vajadusel erakorraliseks veresoontekirurgiaks.

2. 2023 a European Society of Hypertension hiipertensiooni ravijuhend (1)
defineerib resistentse ja tdeliselt resistentse hiipertensiooni ja sisaldab soovitust
kasutada neeruarterite denervatsiooni jargmistel juhtudel:

1) neeruarterite denervatsiooni peab kaaluma ravi vdimalusena patsientidel, kellel
on eGFR >40ml/min/1.73m2 ja kontrollile allumatu hiipertensioon vaatamata
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antihiipertensiivsete ravimite kombinatsiooni kasutamisele voi medikamentoosse
ravi foonil esinevad tosised korvaltoimed ja halb elukvaliteet (soovituse klass II,
toenduspohisuse tase B);

2) neeruarterite denervatsiooni peab kaaluma lisaravivoimalusena patsientidel, kellel
on toeliselt resistentne hiipertensioon ja eGFR >40ml/min/1.73m2 (soovituse klass
II tdenduspdhisuse, tase B);

3) patsientide selekteerimisel, kellele soovitatakse neeruarterite denervatsiooni peab
olema labiviidud nn jagatud otsustusprotsess, vajalik eelnev patsiendi objektiivne ja
taielik informeerimine (soovituse klass I, toenduspohisuse tase A);

4) neeruarterite denervatsiooni peaks teostama ainult kogenud spetsialiseeritud
keskused, et garanteerida sobivate patsientide valik ja denervatsiooni protseduuri
taielikkus (soovituse klass II tdenduspohisuse tase B).

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud asjakohased ja oOiged andmed teenuse tegevuse
kirjelduse kohta: vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused ja ravimiteenuste
korral raviskeem), kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat,
protseduuride tuba, operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud on
asjakohaselt kirjeldatud. Vajadusel esitatakse omapoolsed parandused ja tdiendused koos
pohjendustega.

Lisaks analiitisitakse taotleja poolt esitatud kuluandmeid: kas esitatud ressursid, nende
mahud ja optimaalne kasutusaeg on usutavad.

Taotleja toob taotluse punktis 6.1 vilja, et protseduuri viib lébi
interventsionaalkardioloog vdi -radioloog angiograafia kabinetis ja kirjeldab, kuidas
protseduuri teostatakse véga lithidalt. Lisaandmetest on vdimalik leida teatud info,
mis teenuseid taotleva teenuse korral tdiendavalt rakenduvad, mis tarvikuid
planeeritakse kasutada.

Hinnang:
Taotleva teenuse kirjeldus on taotleja poolt osaliselt lahti kirjutatud, tegevused on

raskesti jalgitavad, erinevate punktide all erinevad 16igud. Sooviks néha terviklikult
kogu tervishoiuteenusega seotud tegevusi etapiviisiliselt (sh kulu), kus on vastavad
punktid Kkirjas nagu on eeldatud. Nt ei ole Kirjeldatud protseduurieelsed
ettevalmistavad tegevused, protseduuri ajakulu, protseduuriga seotud abipersonal,
patsiendi  teekond  pdrast  protseduuri  (intensiivravipalat,  tavapalat?),
protseduurijirgne taastumine, ravimite kulu jne. Samuti keeruline leida kasutatavaid
seadmeid jms tarvikuid, need on erinevate punktide all hetkel Taotlejal kirjeldatud.

Ettepanek: Taotleja kirjeldab vdimalusel selle punkti all terviklikult ja detailselt
etapiviisiliselt tervishoiuteenuse osutamisega seotud koik tegevused. Lisaks
detailselt, millised on kasutatavad seadmed ja muud lisanduvad teenused/koodid.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad. Vajadusel
tdpsustatakse informatsiooni alapunktides 9.1-9.6 koos pohjendustega.

8.1. Tervishoiuteenuse osutaja
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Taotleja toob vilja, et tervishoiuteenuse osutajaks oleksid piirkondlikud haiglad
(SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla ja SA Tartu Ulikooli Kliinikum)

Hinnang: Noustun Taotleja ettepanekuga, piirkondlikes haiglates on voimalik
tagada teenuse osutamiseks vajalikud tingimused, mis on toodud vilja
konsensusdokumendis Barbato et al 2023. Keskused peavad looma
multidistsiplinaarsed meeskonnad (kliiniline kardioloog, angiografist ja/vdi
nefroloog). Protseduuri peavad ldbi viima interventsionistid, kes on saanud
selleks vastava viljadppe. Multidistsiplinaarne meeskond hindab antud
protseduuri ndidustust ja protseduuri teostamise voOimalikkust. Antud
programmi kvalifitseerumiseks peab keskusel olema nn hiipertensiooni
ambulatoorne kliinik, vastav osakond, radioloogiaiiksus, labor vastavate
analiiiiside tegemise voOimalusega, kardiointensiiv vOi intensiivravi palatid,
voimalus vajadusel erakorraliseks veresoontekirurgiaks.

Tervishoiuteenuse osutamise tiiiip

Taotleja toob vilja, et tegemist statsionaarse raviga, eeldatav haiglasviibimise
aeg 2-3 paeva.

Hinnang: Arvestades protseduuri kirjeldust on véljatoodud info sobilik.
Tapsustama peab, kas patsient vajab protseduurijargselt intensiivravi jalgimist.
Raviarve eriala

Taotleja toob vilja, et Interventsionaalkardioloogia.

Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

Taotleja toob vilja, et vajalik on osutada 10 neeruarterite denervatsiooni
protseduuri aastas, et minimeerida tiisistuste riski ja saavutada sekkumise
maksimaalne efektiivsus 1 keskuse kohta.

Hinnang: Ravijuhendites ja konsensusdokumentides ei ole soovituslikku
minimaalset tervishoiuteenuse osutamise arvu viljatoodud. Barbato et al 2023
viitab dokumendis, et teatud riigid on selles osas soovitusi andnud, kuid
kahjuks viidatud artikkel ei ole tdismahus kéttesaadav. Hinnanguliselt 10
protseduuri aastas keskuse kohta tundub adekvaatne arv.

Personali (tdiendava) viljadppe vajadus
Taotleja toob vilja, et seadmepdhise kursuse pakub tootja tasuta.
Teenuseosutaja valmisolek

Taotleja toob vilja, et vajalik on angiograafia labor, laboridiagnostika, 24-tunni
vererdhu mdootmine, EKG jilgimine, véarvi-Doppler ultraheli, uneapnoe
soeluuring ja valikuline kompuutertomograafia ja/voi
magnetresonantstomograafia. Tisistuste korral on vajalik interdistsiplinaarne
koostdo teiste erialadega, nagu anesteesia, angiograafia ja veresoontekirurg.

Hinnang: Vt p 8.1 hinnang
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9.

10.

11.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotleja toob vilja, et alates 2011. aastast on tehtud ligikaudu 10-20 neeruarterite
denervatsiooni protseduuri. Teostajad on olnud SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla, Ida-
Tallinna Keskhaigla AS, SA Tartu Ulikooli Kliinikum.

Hinnang: Ametlik avaldatud_info selle kohta puudub.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta on
adekvaatsed, arvestades teenuse osutajate arvu Eestis, olemasolevat infrastruktuuri jm.
Hinnatakse, kas patsientide jaotus taotluses esitatud ndidustuste [oikes ning esitatud
selgitused on diged ja asjakohased. Hinnatakse, kas teenuse prognoos arvestades teenust
vajavate isikute arvu ning keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta, on dige ja
asjakohane. Vajadusel esitatakse oma ettepanekud koos pohjendustega muudatuste kohta.

Taotleja toob vilja arvestades teatud arvutuskdiku, et neeruarterite denervatsiooni
kandidaatide teoreetiline koguhulk Eestis on 6000 ringis, kuid taotletakse iga-aastaselt 20-le
resistentse hiipertensiooniga patsiendile neeruarterite denervatsiooni protseduuri.

Hinnang

Taotleja teoreetilised arvutused kandidaatide koguhulga kohta on tdenéoliselt
iilehinnatud. Hetkel on arvutused tehtud kogu rahvastiku kohta (koiki vanuseriithmi
sisaldav, soovituslik on arvutused teha teatud vanuseklassi kohta nt 20-80 aastased).
Eestis voiks kasutada protseduuri toeliselt resistentse hiipertensiooni juhtude kohta
(vO1 tdesti esineb ravimite talumatus, kuid need pigem iiksikjuhtumid), neid on
hinnanguliselt 5% koigist juhtudest. Tehes arvutused vanuseriihma 20-80 aastat
kohta (N=967 326 isikut, hiipertensiooniga neist u 31% N=299871) ja kasutades
toelise resistentse hiipertensiooni esinemist 5%, saan kasutades Taotleja poolt
rakendatud loogikat arvuks — 1700 (14-17). Samas aastas 20 denervatsiooni
protseduuri on piisav ja asjakohane. Taotlejaga ndus, et protseduuridega alustamise
jargselt on voimalik hinnata edasiste protseduuride hulka ja vajadust.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

Hinnatakse, kas taotluses on esitatud oiged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste
kohta kehtiva loeteluga ning moju téovoimetusele, kas on esitatud koik asjakohased
teenused, mida uus teenus hakkab asendama ning kas on taotluses adekvaatselt esitatud
andmed teenuste asendamise osakaalude ja uute ravijuhtude kohta. Vajadusel lisatakse
omapoolsed tiiendused alapunktides 12.1-12.7 ning ettepanekud koos pohjendustega.

11.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

Viljatoodud on Taotlejal:
"Superselektiivne lisaangiograafia" — kood 7813
"Anesteesia kestus 1 kuni 2" - kood 2203
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Lisaandmetes on Taotleja viljatoonud:

Patsiendi sobivus protseduuriks otsustatakse ambulatoorselt. Uhe haigusjuhu
keskmine haiglaravi kestus on 2-3 pieva.

Teenus Kood Maht ravijuhu kohta
Anesteesia 1-2 tundi 2203

Uhe piirkonna arterite ultraheliuuring | 7941

1
Laboriuunngud 66102; 66201; 2
1
1

Aortograafia vo1  kavograaha voi1 | 7812
arteriograafia Vol neeruveeni
flebograafia

Hinnang:

Tdendoliselt on adekvaatne ja asjakohane. Protseduuri véga tapne kirjeldus
puudub, kas kasutakse lisaks femoraalarteri sulgurmehhanismi. Lisanduvad
voodipdeva, kas vajalik intensiivravis jalgimine? Vt hinnang ja ettepanek p 7
kohta.

11.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule

Taotleja ei ole vilja toonud.

Hinnang: Seadmepohist alternatiivset raviviisi ei ole, ravijuhendis soovitus
elustiili muudatuste ja erinevate teiste antihiipertensiivsete ravimite kasutamine
vt p. 5 hinnang.

11.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt
voi taielikult?
Taotleja ei ole vélja toonud.
Hinnang:
Seadmepohist alternatiivset raviviisi ei ole.
11.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

Taotleja ei ole véljatoonud.

Hinnang:

Tegemist peab olema juba pikaajalise hiipertensiooniga patsiendiga, uut
ravijuhtu ei lisandu.

11.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta {ihel aastal.

Taotleja ei ole vilja toonud.

Hinnang:

Schmiedler et al 2023 on vilja toonud, et protseduurijargselt peaks toimuma
jérelkontroll 1, 3, 6 ja 12 kuu jérel parast protseduuri (perearst ja
interventsionalist/spetsialist peavad monitoorima ambulatoorset vererdhku, kui
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ka kaaliumit; samuti peaks 6 ja 12 kuu pérast kontrollima neeruarteri stenoosi
olemasolu; ja vajalik on jélgida patsiendi ravisoostumust. Tdendoliselt
protseduurieelselt toimuvad teatud arv ambulatoorseid vastuvotte ja teatud
uuringud, et hinnata patsiendi sobivust antud meetodi kasutamiseks.

11.6. Alternatiivse  raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta {ihel aastal.

Taotleja ei ole vélja toonud.
11.7. Tervishoiuteenuse mdju t6ovoimetusele
Taotleja e1 ole vilja toonud.

Hinnang: Arvestades, et tegemist on statsionaarse teenusega, eeldatav haiglas
viibimise aeg 2-3 pdeva (vt p 11.1), siis suure tdendosusega patsient vajab
haiguslehte. Arvestades, et tegemist invasiivse protseduuriga femoraalarteri
kaudu, siis eelkodige fiilisilise iseloomuga t66d tegevad patsiendid vajavad
haiguslehte u 7 péaeva.

12. Hinnang patsiendi omaosaluse péhjendatusele ja patsientide valmisolekule

13.

14.

tasuda ise teenuse eest osaliselt voi taielikult

Nous Taotlejaga, et omaosalus ei ole neerude denervatsiooni korral asjakohane, tegemist on
eelkdige tervishoiuteenusega. Tagatud peab olema patsiendi hea ravisoostumus, kuna
kaasuvalt patsiendid peavad votma antihiipertensiivseid ravimeid.

Hinnatakse patsiendi omaosaluse vajalikkust, omaosaluse protsenti ja maksmise voimalusi
arvestades Ravikindlustuse seaduse § 31 likes 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.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toenaosus

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed teenuse voimaliku vddr-, ala voi liigkasutamise
kohta on oiged ja asjakohased. Vajadusel esitatakse tdiendavad andmed.

Taotleja toob vilja, et vajalike Kriteeriumite jargimisel ei ole vdimalik vaddr ja
liigkasutamine.

Hinnang: Nous taotlejaga.

Patsiendi isikupira voimalik méju ravi tulemustele

Hinnatakse, kas patsiendi isikupdra voib mojutada ravi tulemusi; kui jah, siis lisatakse
selgitused, kuidas voib see ravi tulemusi mojutada.

Taotleja ei ole selle kohta kirjeldust teinud.
Hinnang:
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15.

16.

Téanapdeval on kasutusel suur valik antihiipertensiivseid ravimeid, samas paljudel
patsientidel jadvad eesméarkvaartused ikka saavutamata. Teada on, et sagedaseim
pohjus on patsiendi halb ravisoostumus ja teatud juhtudel ka sekundaarne
hiipertensioon. Seega, igapdevases elus tuleb alati arvestada digete patsientide
valikul patsiendi isikupdra ja individuaalsusega ning hinnata kui palju oleks
voimalik konkreetsel juhu siiski alandada vererdhku kasutades koiki elustiili
muutvaid voimalusi ja medikamentoosseid meetodeid. Vajalik on hinnata patsiendi
ravisoostumust. Lisaks on oluline patsiendi igakiilgselt informeerida protseduurist ja
protseduuriga kaasnevatest ohtudest. Lisaks on teada, et pérast protseduuri
patsiendid vajavad endiselt antihiipertensiivseid ravimeid, seetdttu ravisoostumus
omab moju ravitulemustele.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Hinnatakse, kas tulenevalt ndidustusest, kasutusviisist, ravikvaliteedi tagamise vajadusest
vms on péhjendatud lisada teenusele kohaldamise tingimusi. Péhjendatuse korral sonastada
kohaldamise tingimused.

Taotleja toob vilja, et tervishoiuteenuse osutajad voiksid olla piirkondlikud haiglad,
kus on vastavad ekspertkeskused, vastavate vajalike eelnevate uuringute 1dbiviimise
voimalused, samuti ka vastava aparatuuri ja viljadppinud personali olemasolu.

Hinnang;

Arvestades planeeritud meetodi kasutamise mahtu ja iseloomu, on igati asjakohane,
et teenuseosutajaks on piirkondlikud haiglad, kus on antud teenuse kvaliteetseks
osutamiseks kdige parem valmisolek. Samuti koguneks kahte keskusesse vajalik
kogemus, et on voimalik pakkuda kvaliteetset ja ohutu teenust.

Ettepanek kohaldamise tingimusteks: Arvestades neeruarterite denervatsioonile
kuuluvate haigete valikukriteeriumeid, protseduuri tdenéoliselt suhteliselt
harvateostamist, protseduuri teostamise isedrasusi ja hilisemat patsientide jalgimise
vajalikkust, tuleb antud teenuse osutajaks kinnitada piirkondlikud haiglad. Antud
haiglates on tagatud optimaalne diagnostika, protseduuri ldbiviimine, tiisistuste
kasitluse kogemus ja hilisem jidlgimine hindamaks teenuse osutamise efektiivsust.

Kokkuvote

Arteriaalne hiipertensioon (AHT) on maailmas ja Eestis laialt levinud. Teada on, et
arteriaalne  hiipertensioon on endiselt {iks olulisemaid kardiovaskulaarse
haigestumuse ja enneaegse surma pdhjuseid. Samas on tegemist enamasti
modifitseeritava riskiteguriga. Siiani on hiipertensiooniga patsientide ravi pdhinenud
elustiili.  muudatustel ja medikamentoossel ravil. Hinnanguliselt u 20%-I
patsientidest esineb resistentset hiipertensiooni, st vererdhueesmirk ei ole
saavutatud mitme ravimi samaaegsel kasutamisel. Koigist hiipertensiooniga
haigetest on u 5% haigeid, kellel on tegemist toelise resistentse hiipertensiooniga
(valistatud pseudo-hiipertensiooni pdhjused, sekundaarne hiipertensioon). Samuti on
viike hulk patsiente, kellel antihiipertensiivsed ravimid ei ole talutavad. Euroopa
Hiipertensiooni Uhingu 2023 a ravijuhendis on lisandunud eespoolkirjeldatud
patsientidele soovitus kaaluda neeruarterite denervatsiooni protseduuri, Kkui
patsientide eGFR >40ml/min/1.73m2.

Viimastel aastatel on tehtud rida randomiseeritud uuringuid hindamaks neeruarteri
denervatsiooni efektiivsust vererdhule resistentse hiipertensiooniga patsientide
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17.

puhul. Need on kinnitanud meetodi efektiivsust ja ohutust. Meetodi efektiivsus on
toendatud kuni 3- aastase jélgimisperioodi jooksul, siiski tdendus pikaajalise
efektiivsuse osas on seni ebapiisav. Neeruarterite denervatsioon on Kliiniliselt ja
majanduslikult toestatud tervisetehnoloogia, mis tagab resistentse hiipertensiooniga
patsientidel kliiniliselt olulise vererdohu languse. Neeruarteri denervatsioon
viahendaks patsiendil potentsiaalselt iihe antihiipertensiivse ravimi, kuid osadel
juhtudel see lisanduks ravimitele, et saavutada soovitatud vererdhu langus.

2023 aastal ilmunud Euroopa Hiipertensiooni Uhing ravijuhis soovitab antud
protseduuri kaaluda resistentse, toeliselt resistentse ja antihiipertensiivseid ravimeid
mittetaluvate patsientide puhul (patsientide puhul eGFR >40ml/min/1.73mz2).
Arvestades Eestis laialdast hiipertensiooni levikut, pean oluliseks uue ravimeetodi
kittesaadavust patsientidele. Vajalik oleks tdpselt defineerida Eesti tingimustes
patsiendid (,,resistentsed voi ,.toeliselt resistentsed), kellele antud teenust
pakutakse. Arvestades, et patsiendid ei saa antihiipertensiivsete ravimite vabaks, siis
peaks tagatud olema siiski patsientide hea ravisoostumus, et realiseeruks
protseduurist saadav lisakasu.

Tagamaks antud protseduurile sobivate patsientide oOiged valikukriteeriumid,
protseduuri kvaliteetne ja ohutu ldbiviimine arvestades planeeritavat protseduuride
hulka, patsientide hilisem jdlgimine hindamaks teenuse osutamise efektiivsust, siis
soovitan antud teenuse osutajaks kinnitada piirkondlikud haiglad.

Esitatakse  kokkuvote — koostatud — hinnangust, kus kajastatakse alljdrgnev
informatsioon. Millisel ndidustusel teenuse hiivitamist taotletakse. Milline on
teenuse tulemuslikkus ja ohutus vorreldes alternatiivsete raviviisidega. Kuidas on
ravijuhendites teenust kajastatud? Millised kohaldamise tingimused tuleks
sdtestada, et oleks tagatud tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalne kasutus.
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