Meditsiinilise tdenduspohisuse hinnang

Teenuse nimetus Ultrahelijuhitud-vahtsklerpteraapia

Taotluse number 1114

1. Meditsiiniline naidustus teenuse osutamiseks;

Skleroteraapia on veenihaiguste raviks kasutusel 1939. aastat. 1944. a Kkirjeldati
esmakordselt  skleroteraapia ,,6hu-plokk tehnikat”, millest 1950. a arendati
vahtskleroteraapia. 1980.-ndatel aastatel véeti UH-Doppler kasutusele veenihaiguste
diagnostikaks. Polidocanol on sklerosandina kasutusel alates 1993. a. 1997. a Kkirjeldati
esimesed v.saphena magna pohitiive skleroseerimise tulemused polidocanoliga. Samas
soovitab USA Ravimamet kasutada polidocanoli vdikest (kuni 1mm) ja retikulaarveenide
(1 — 3mm) skleroseerimiseks. Téinapdeval on enamustes ravijuhistes vahtskleroteraapia
soovitatud kui alternatiiv konventsionaalsele kirurgiale voi selle tdienduseks. Eriti
juhtudel kui konventsionaalne kirurgia on seotud suure infektsiooniriskiga.

Taotluses toodud néidustused ja pohjendused on igati digustatud.

Vahtskleroteraapia nahaaluste veenide pohitiivede okluseerimiseks ei ole sama hea
kliinilise tulemusega kui konventsionaalne kirurgia. Kroonilise venoosse haavandi
timbruses olevate veenide lahtine kirurgia on aga riskantne infektsiooniriski tottu.
Venoosne haavand on reeglina vanemaealiste patsientide krooniline haigus, mis
pohjustab puuet, rahalist kulu haavandi hoolduseks ja sidumiseks. Vahtskleroteraapia
maailmas laialt kasutusel olev ohutu ja hea raviefektiga ravimeetod, mille kdttesaadavus
Eesti vanemaealistele patsientidele ei ole momendil piisav, kuna ta ei ole
ravikindlustusega kaetud raviteenuste nimekirjas. Teenus on vajalik ja peaks olema
kompenseeritud eelkoige ja ainult kroonilisest venoossest puudulikkusest tingitud
krooniliste sddrehaavandite (CEAP C5 ja C6) raviks ja ennetamiseks (1).

2. Toenduspohisus

2.1. kliiniliste uuringute jargi
Taotluses on esitatud kaks ravijuhist, mis soovitavad ultrahelijuhitud-
vahtskleroteraapiat venoosse puuduikkuse raviks. Samas on avaldatud hulgaliselt
tilevaateartikleid kompressioonravi ja kirurgilise ravi (sh endovenoosne ravi)
vordlusest venoosse haavandi raviks. Nende alusel ei ole leitud statistiliselt olulist
eelist kirurgilisele ravile vorreldes kompressioonraviga (2). Samas aga on
tunnistatud koik kirurgilise ravi votted (konventsionaalne kirurgia ja endovenoosne
kirurgia) ohutuks ja efektiivseks ravivotteks, tipsustava viitega, et endovenoosse ravi
kaugutulemuste kohta on veel vihe andmeid (3). Andmed konventsionaalse
kirurgiaga ja ultrahelijuhitud vahtskleroteraapial efektiivsuse vérdluste kohta on
vastuolulised (4, 5).

2.2. ravijuhiste jérgi;
Suurbritannia ravijuhises on ultrahelijuhitud vahtskleroteraapia eelistusena
kirurgilise ravi ees nii astimptomaatilise kui ka siimptomaatilise varikoosi raviks (6)
ning Ameerika Uhendriikide ravijuhises kombineerituna koos kompressioonraviga
venoosse haavandi raviks (7).

2.3. oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse liihi- ja pikaajaline
prognoos; vordlus hinnangu punktis 2.1. esitatud alternatiividega;
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Vahtskleroteraapial efektiivsust on uuritud eelkoige nagaaluse suure nahahaluse
veeni tootlemise ja sulgumise (refluksvoolu peetumise) alusel. Erinevates uuringutes
on tulemused monevorra erinevad, kuid jddvad siiski moningal mddral alla
konventsionaalse kirurgia (veeni ligeerimine ja stripping) tulemustele (8). Vahetu
positiivne ravitulemus on olnud erinev: 70% (9) kuni 93% (10) juhtudel. Samas véib
loplik positiivne efekt saabuda alles mitme jirjestikuse raviprotseduuri jdrgselt (11).
Kolm aastat pdrast skleroteraapiat on suure nahaaluse veeni obstruktsiooni
kirjeldatud 81% juhtudel (12). Kaugtulemusi on vihe. Uuritud on patsiente
kiisimustiku alusel venoossest puudulikkusest tingitud siimptomite esinemise kohta
(13). Mitmed randomiseeritud uuringud alles kestavad (14).

2.4. ravi véimalikud korvaltoimed;
Allergilist reaktsiooni sklerosandile kirjeldatakse iiliharva. Probleemidena on
mdrgitud naha hiiperpigmentatsiooni (28%), tromboflebiiti (18%), valu (14%) (15).
Kirjeldatakse ka siivaveeni tromboosi, kuid selle tiisistuse toendosus on soltuvuses
kasutatava sklerosandi hulgaga ja ultraheli kontrolli kvaliteediga.

2.5. teenuse kohaldamise tingimuste vajalikkus;
Teenuse piiramine eesmdrgi tdpsustusega (,,venoosse haavandi raviks*) on vajalik,
sest astimptomaatiliste patsientide jaoks oleks kirurgiline ravi (,,stripping*) siiski
paremate kaugtulemuste tottu esmavalik. Vahtsklerpteraapia on alternatiivisk ja
lisameetodiks eelkoige venoosse haavandi korral. Piiranguks saab kasutada RKH-
diganoosi koodi.

Eestis kasutatavad alternatiivsed raviviisid;

Eestis on kasutusel konventsionaalne kirurgia, endovenoosne laser- ja radiofregvents
ablatsioon. Koik ravimeetodid peale kirurgia on Eestis patsiendi omafinantseerimisega.
Konventsionaalne kirurgia ei ole venoossete haavandite korral suure infektsiooniriski
tottu alati rakendatav.

Tdenduspohisus Euroopas aktsepteeritud ravijuhendite alusel;

Esitatud ravijuhis (6) ja mitmed teised ravijuhised (7) toetavad ultrahelijuhitud
vahtskleroteraapia kasutamist kroonilinse venoosse puudulikkuse ravis.

Kogemus maailmapraktikas ja Eestis;

Taotluses on oieti vilja toodud laialdane kasutamine maailmapraktikas, ning todemine, et
Eestis on antud ravimeetod ainult patsiendi omafinantseerimisega saadav erakliinikutes
Jja ka iildsiisteemis.

Teenuse tegevuse Kirjeldus;

Teenust  teostatakse reeglina ambulatoorselt protseduuri toas lokaalanesteesias.
Kasutatav ravim Polidocanol (Eestis miitigil ,, Athoxysclerol™) on erinevate
kontsentratsioonidega (1% - 3%). Vahtsklerpteraapiaks on séltuvalt skleroseeritava veeni
suurustest kasutusel koik kontsentratsioonid. Protseduuri ldbiviimise aeg on mdregitud
ilmselt liiga vdike. Arvestades koiki vajalikke tegevusi: patsiendi asetamine
protseduurilauale, haavandi saneerimine, siistekoha desinfitseerimine, sklerosandi
ettevalimistamine, ultraheliaparaadi hddlestamine, protseduuri Idbiviimine (korduv
stistimine), kompressioonsuka/sideme asetamine, patsiendi lahkumie, on arvatav
protseduuri aeg siiski 40 — 45min.

Patsiendi jarelkontroll on vajalik ambulatoorse kontrollina ravitulemuse hindamiseks ja
vajadusel kordusprotseduuri mddramiseks. Rehabilitatsiooni, spetsiaalseid lisaravimeid
vaja ei ole.
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7.

10.

11.

12.

Eestis teenust vajavate patsientide arvu hinnang ja prognoos;

Taotleja on odieti mdrkinud, et Eestis puudub adekvaatne statistika venoosse haavandi
kohta. Hinnanguline arv 300 protseduuri aastas on maksimaalne voimalik.

Patsiendi isikupéra voimalik moju ravi tulemustele;

Kaasuv iilekaalulisus ja haigusena kaasnev diabeet voib tosta tiisistuste (tromboflebiit)

riski.

Teenuse pakkuja valmisoleku, sealhulgas vajalikud meditsiiniseadmed ja personali

kvalifikatsioon ning padevus, vdimalik mdju ravi tulemustele;

9.1. teenuse osutaja;

Teenuse osutaja ks voib olla veresoontekirurg voi veenipatoloogiaga tegelev
tldkirurg.

9.2. infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja tdiendavate osakondade/teenistuste
olemasolu vajadus;

Ei ole vajadust

9.3. personali tdiendava véljadppe vajadus;

Ultrahelijuhitud skleroteraapia kvaliteetne teostamine eeldab ultraheli uuringu
teostamise oskust. Vajalik eelnev vdljaope.

9.4. minimaalsed teenuse osutamise mahud kvaliteetse teenuse osutamise tagamiseks;
Vajalik eelnev intravenoosse siiste kogemus ja venoosse puudulikkuse patofiisioloogia
tundmine. Teenuse maht oluliselt teenuse kvaliteeti ei muuda.

9.5. teenuse osutaja valmisoleku vdoimalik mdju ravi tulemustele;

Veresoontekirurgid ja veenihaigustega tegelevad iildkirurgid on pddevad ja valmis
antud teenust osutama.

Teenuse seos kehtiva loeteluga, sealhulgas uue teenuse asendav voi tdiendav moju
kehtivale loetelule;

Uus teenus ei asenda olemasolevaid, vaid tdiendab ja parandab venoosse haavandi ravi
tulemusi. Selle tulemusel voib viheneda kulu haavandiravi vahendite kompenseerimisele.

Teenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjelduse asjakohasus ja digsus

Taotluses ei ole esitatud ressursse ja ja nende kasutust. Seetottu ei saa seda ka hinnata.
Minule teada olevatel andmetel peaks sellega tegelema veresoontekirurgide ja
Haigekassa téogrupp, kes vaatab iile veresoontekirurgia teenuseid.

Kokkuvéte
Selgituse
\Vastus d
Teenuse nimetus Utrahelijuhitud-
vahtskleroteraapia
Ettepaneku esitaja Eesti Veresoontekirurgide
Selts

Teenuse tdoenduspohisus taotluses esitatud [Teatud tingimustel alternatiive
niidustustustel vorreldes alternatiivi(de)gaei  ole.  Tavasituatsioonis
kasutamise kohta vastukdivad
andmed.

Senine praktika Eestis Tasuline teenus erakiinikutes
ja tildstisteemi haiglates.
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Vajadus 300 igal aastal. Kokku 1200
protseduuri
Muud asjaolud
Kohaldamise tingimuste lisamine Kasutatav venoosse haavandi
raviks
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Kulutohususe ja ravikindlustuse eelarve méju hinnang

Teenuse nimetus

Taotluse number

6.
7.

Teenuse kulude (hinna) pdhjendatus;
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

Teenuse liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse kulude eelarvele, sealhulgas tuuakse
eraldi vdlja moju tervishoiuteenuste, ravimite ja todvoimetushiivitiste eelarvele;

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

Teenuse vair- ja liigkasutamise majanduslikud mojud

Teenuse optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 14bi kohaldamise tingimuste.
Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul:

8.

\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

Kasutatud kirjandus
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Hinnang iihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskdla
kohta
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