Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Neeru primaarsete ja sekundaarsete tuumorite
kriioablatsioon
Taotluse number 1055

1. Meditsiiniline naidustus teenuse osutamiseks;

Meditsiiniline nididustus neeru tuumori kriioablatsiooniks on taotluses hiisti vilja
toodud.

Tegemist on viikese selekteeritud grupi patsientidega, kelle puhul vanuse voéi
kaasuvate haiguste tottu ei ole operatiivne ravi voimalik.

2. Toenduspohisus

2.1. Kkliiniliste uuringute jargi
Taotluses on vilja toodud 4 wuuringutel pohinevat publikatsiooni. Neljanda
publikatsiooni puhul (Thompson et al Eur Urol, 2015) on tegemist retrospektiivse
mitterandomiseeritud uuringuga ja kvaliteet on C mitte B.

Eelist kriioablatsioonil vorreldes operatiivse raviga ei ole. Meetod on aktsepteeritav ja
kliinilises praktikas oma koha leidnud iilalpool mainitud niidustustel.

2.2. ravijuhiste jargi;

Taotluse punktis 3.3 on histi vilja toodud Euroopa Uroloogide Assotsiatsiooni (EAU)
2014 aasta ravijuhiste seisukohad. Kieosoleva aasta EAU ravijuhised selles osas
sisuliselt muutunud ei ole. Kriioablatsioon j#iib alternatiivseks raviviisiks vanematel
/kaasuvate patoloogiatega patsientidel, kelle puhul eeldatav eluiga on limiteeritud ja
tegemist on neeru viikese tuumoritega.

EAU soovitusaste on madalaim ehk siis C (soovitus antud vaatamata sellele, et
puuduvad otseselt rakendatavad hea kvaliteediga kliinilised uuringud)

2.3. oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse lithi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega;

Taotluses esitatud punktides 3.5, 3.6 on vorreldud kriioablatsiooni Eestis kasutusel
oleva kahe teise alternatiivse ravivoimalusega — radiofrekventsablatsiooniga (RFA) ja
kirurgilise neeru resektsioniga (NR). Vordluses on kasutatud nelja taotluses vilja
toodud publikatsiooni. Nende artiklite interpretatsiooni osas on vasturiikivusi.

Kolme esimese publikatsiooni puhul on mirgitud téenduspdhisuseks A. Sellega ma ei
noustu, iiksi nendest publikatsioonidest ei pohine randomiseeritud uuringutel, tegemist
on koikide puhul C toenduspohisusega — norgalt toenduspohine.

Vilja on toodud Kunkle et al, Cancer, 2008 vanema metaanaliiiisi tulemused, aga

arvesse tuleks votta ka teise asjakohase metaanaliiiisi Dib et al BJU Int, 2013
tulemusi. Statistiliselt olulist erinevust komplikatsioonide osas kriioablatsiooni ja
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RFA vahel ei leitud vastupidi metaanaliiiisid todeti mélemal meetodil sarnane
efektiivsus ja komplikatsioonide aste.

Publikatsioone nr. 2 ja 4 teiste iilalmainitud kahe Eestis olemasoleva alternatiivse
raviviisiga vordluseks kasutada ei saa. Martin et al 2013 publikatsioon vordleb
Kriioteraapiat mitte RFA-ga vaid mikrolaine-ablatsiooniga ja ei puutu seega iildse
antud konteksti.

Thompson et al 2015 (Epub 2014) publikatsioon on retrospektiivne uuring sellele
omaste norkustega, uuringugrupid ei ole olnud vordvéirsed, selektsioon kellele teha
RFA ja Kkellele Kriioteraapia on pohinenud radioloogi otsusel, ainult 41%
patsientidest keda raviti RFA-ga oli eelnevalt patohistoloogiliselt tdendatud vihk.
Kriioteraapia puhul see vastavalt 58 % ja NR-i puhul 79%. Patsientide jialgimisaeg
parast protseduuri oli oluliselt erinev NR-i puhul 5 aastat, RFA puhul 2,9 aastat ja
kriioteraapia puhul vaid 1,4 aastat, mis voib seletada selles uuringus tiheldatavat
kriioteraapia korgemat haiguse-vaba elulemust. Samuti RFA grupis tiheldatud
neljast haigest kellel tekkisid metastaasid kahe puhul avastati metastaasid esimese 6
kuu jooksul, mis viitab voimalikule varjatud metastaseerumisele juba enne ravi.

Eelpool toodud pohjustel jiib ka taotluse punkt 4.1 norgalt toenduspohiseks ja
punktis 4.2 ei ole vorreldud RFA-ga.

2.4. ravi véimalikud korvaltoimed;
On taotluses histi vilja toodud.

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
On taotluses hiisti vilja toodud.

Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;
Vt. 2.3

Tdenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;
Vt. 2.2

Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Taotluses vilja toodud.

Teenuse tegevuse Kirjeldus;

Taotluses hasti vilja toodud.

Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;
Taotluses objektiivselt hinnatud.

Patsiendi isikupdra voimalik moju ravi tulemustele;
Taotluses esitatud.

Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali
kvalifikatsioon ning padevus, voimalik moju ravi tulemustele;
9.1. teenuse osutaja;
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9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;

9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdimalik mdju ravi tulemustele;

Valmisolek teenuse osutamiseks on Pohja-Eesti regionaalhaiglas olemas.

10. Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tidiendav moju
kehtivale loetelule;

Teenusel on kehtivat loetelu tiiendav moju.

11. Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Teenuse osutamiseks vajalikud tegevused on asjakohaselt ja 6igelt vilja toodud.

12. Kokkuvote

Kirurgilise raviga ehk siis neeru resektsiooniga vordlus on raske kuna indikatsioonid on
selgelt erinevad. Eestis kasutusel oleva teise fokaalteraapia protseduuriga (RFA) viga
olulisi eeliseid vilja tuua ei saa.

Neeru tuumorite kriioablatsioonil on vaatamata norgale toenduspdhisusele selge roll ja
koht selekteeritud patsientide ravis. Protseduur on olnud pikalt kasutusel ja osutunud
turvaliseks. Antud ravimeetodi olemasolu Pohja-Eesti Regionaalhaiglas ja seega
kittesaadavus Eesti elanikele on minu arvates vajalik ja rikastab Eesti meditsiini taset.

\Vastus|Selgitused

Teenuse nimetus
Ettepaneku esitaja

Teenuse toenduspohisus taotluses esitatud
néidustustustel vorreldes alternatiivi(de)ga

Senine praktika Eestis

Vajadus

Muud asjaolud

Kohaldamise tingimuste lisamine

13. Kasutatud kirjandus
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Kulutohususe ja ravikindlustuse eelarve méju hinnang

Teenuse nimetus

Taotluse number

1. Teenuse kulude (hinna) pohjendatus;
2. Kulude vordlemine alternatiivsete teenuste kuludega
2.1. teenuse kulude vordlus alternatiivse teenusega

2.2. patsiendi poolt tehtavad kulutused

2.3. tulemuste hindamine ja vordlemine alternatiivsete teenuste tulemustega

2.4. kulutdhususe uuringud taotletava teenuse kohta

3. Teenuse lithi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas
tuuakse eraldi vilja moju tervishoiuteenuste, ravimite ja toovOimetushiivitiste
eelarvele;

4. Teenuse moju teenust osutavatele erialadele planeeritavatele rahalistele mahtudele
ja seos teiste erialadega;

5. Teenuse véir- ja liigkasutamise majanduslikud mdjud

6. Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise
tingimuste.

7. Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

\Vastus Selgitused

Teenuse nimetus
Ettepaneku esitaja

Teenuse alternatiivid
Kulutohusus

Omaosalus
\Vajadus

Teenuse piirhind

Kohaldamise tingimused

Muudatusest tulenev lisakulu ravikindlustuse
eelarvele aastas kokku

Liithikokkuvote hinnatava teenuse kohta

8. Kasutatud kirjandus
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Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskdla
kohta
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