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1. Liithikokkuvote taotlusest ja toenduspohisusest

AS Meditsiinigrupp taotleb meditsiiniseadmete nebulisaatorsiisteem Aerogen (USB) ja
Aerogen Solo nebulisaator lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu.

Nebulisaatorsiisteemi Aerogen USB (Aerogen Solo USB Controller Starter Kit)
kuuluvad Aerogen USB kontroller, kontrolleri adapter, 1 Aerogen Solo nebulisaator,
T-konnektor  (ithendab  nebulisaatori  ventilaatori  hingamiskontuuri)  koos
silikoonkorgiga ja juhtme paigaldamise klambrid. Nebulisaatorsiisteem Aerogen on
portatiivne meditsiiniseade, mis on mdeldud patsiendile méddratud inhaleeritavate
ravimite aerosooliks muutmiseks. Aerogen Solo nebulisaator on siisteemi kuuluv
patsiendipohine kulutarvik, mida saab kasutada vahelduvaks ja pidevaks
nebulisatsiooniks nii vastsiindinutel, lastel kui ka tdiskasvanutel. Aerogen Solo sobib
kasutamiseks koos ventilaatoriga kodustes tingimustes®. Aerogen on vdrknebulisaator,
milles vibreeriv vork toimib mikropumbana: vedelik tdmmatakse 14bi vorgu avade,
mille kidigus tekib madala liikumiskiirusega aerosool, mis on optimaalne ravimi
kopsudesse joudmiseks?.

Koduse ventilaatorravi ndidustusteks on erinevad tsentraalse nérvisiisteemi ja
neuromuskulaarsed haigused, skeleti, kardiovaskulaarsed ning iilemiste ja alumiste
hingamisteede haigused ning mdned teised seisundid®. Meditsiinilise tdenduspdhisuse
hinnangu jirgi saab koduse ventilaatorravi jaotada mitteinvasiivseks, mille korral on
kasutusel ndomask, ja invasiivseks, mille korral toimub ventilaatorravi trahheostoomi
abil. Patsient vOib vajada kodust ventilaatorravi pidevalt voi vahelduvalt, nditeks 60siti.
Kui ventilaatorravi vajadus on vaid 00siti, kasutatakse iildiselt mitteinvasiivset
ventilatsiooni, O0pdevaringse ventilaatorravi vajaduse korral aga invasiivset
ventilatsiooni. Valik invasiivse ja mitteinvasiivse ventilatsiooni vahel patsientidel, kes
vajavad seda peale oise aja ka pédeval, kuid vihem kui 24 tundi pédevas, tehakse iga
juhtumi puhul individuaalselt mdlema vdimaluse eeliseid ja puuduseid arvesse vottes®.

Taotluse jargi ithildub Aerogen Solo nebulisaator koduse ventilaatorravi seadmetega ja
on sobilik kasutamiseks koikide haigusseisundite puhul, mil on tarvidus manustada
inhaleeritavaid ravimeid nebulisaatoriga. Meditsiinilise eksperdi selgituse jargi ei vaja
kodik kodust ventilaatorravi saavad patsiendid inhaleeritavate ravimite kasutamist.
Inhaleeritavaid ravimeid kasutatakse peamiselt obstruktiivsete kopsuhaiguste, néiteks
astma ja kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (edaspidi KOK) raviks. Nimetatud
haiguste ravis on kasutusel inhaleeritavad bronhodilataatorid ja kortikosteroidid.
Ventilaatorravi vajavate lastega tegelevad spetsialistid on juhtinud tdhelepanu
inhaleeritavate ravimite vajadusele ka tlilemiste hingamisteede infektsioonide korral.
Inhaleeritavaid ravimeid manustatakse tavapéiraselt erinevat tiitipi inhalaatorite abil,
kuid eksperdi sonul ei ole elusoltuval (enamasti invasiivsel) kodusel ventilaatorravil
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haigetel voimalik inhalaatori kasutamiseks ventilatsiooni katkestada, lisaks ei tihildu
inhalaatorid trahheostoomidega. Nebulisaatorsiisteemi Aerogen kasutamise eesmérk
kodusel ventilaatorravil olevatel patsientidel on ravimite inhalatsiooniks
nebuliseerimine ilma ventilaatorravi katkestamata, tinu sellele, et siisteem on voimalik
tthendada otse hingamiskontuuri. Eksperdi selgituse jargi on mitte-elusdltuvat
mitteinvasiivset ventilaatorravi voimalik katkestada ning ravimeid saab manustada
standardse inhalaatori vO0i nebulisaatori abil. Kesknérvisiisteemi haiguste,
neuromuskulaarsete haiguste ja iilemiste hingamisteede mehaanilise obstruktsiooni
puhul ei ole inhaleeritavate ravimite kasutamine nédidustatud. Seega oleks taotletav
siisteem eelkdige ndidustatud kodusel invasiivsel ventilaatorravil olevatele
patsientidele, kellel on kaasuv haigus, mida ravitakse inhaleeritavate ravimitega.

2. Meditsiiniseadme kulutdohususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Nebulisaatorsiisteemi Aerogen USB jaemiiiigihind on [l eurot, kulu haigekassale
90% soodusméidra korral eurot. Aerogen USB kontrolleri ja selle adapteri
garantiiaeg on 1 aasta (1460 annust, 4 annust paevas).

Aerogen Solo nebulisaatori jaemiiiigihind on [Jfj eurot, kulu haigekassale i eurot.
Aerogen Solo ja T-konnektori garantiiaeg on vahelduval kasutamisel (kodustes
tingimustes tavaparane praktika) 28 pdeva. Maksimaalselt voib aastas kuluda 13
Aerogen Solo nebulisaatorit, mis teeb selle kuluks haigekassale iihe patsiendi kohta

0,9*13* |l = Il curot.

2.2 Vordlus  Eestis  kasutatavate  alternatiivsete  raviviiside,  sealhulgas
meditsiiniseadmete, ravimite ja tervishoiuteenuste kuludega

Lisaks vorknebulisaatoritele on olemas ka surudhu- ja ultrahelinebulisaatorid, kuid
vorknebulisaatoreid peetakse neist efektiivsemaks. Samuti on voimalik ravimeid
inhalatsiooniks manustada dosaatorinhalaatori (metered dose inhaler, MDI) ja
hingamiskontuuri sobiva vahekambri abil. Bronhodilataatorite manustamisel on MDI-
djanebulisaatorid ndidanud ventilaatorravi patsientidel sarnast terapeutilist efektiivsust
ja optimaalsel kasutamisel on nad vordselt efektiivsed ventilaatorravil olevatel KOK-i
patsientidel. Peamiselt on eelistatud MDI-de kasutamist, kuna neid peeti
kulutdohusamaks kui nebulisaatoreid, kuid uute, hiidrofluoroalkaane sisaldavate
kaubamairgiga MDI-de ja mugavamate vorknebulisaatorite turuletuleku jérel ei pruugi
see enam nii olla. Ventilaatorravi patsientidel on inhalatsioonideks nebulisaatori
kasutamine kdige mitmekiilgsem ja selle kasutamine on laialdane. Vdrknebulisaatorid
on kasutusel nende ravimite manustamiseks, mil pole saadaval MDI ravimvormi (nt
mdned bronhodilataatorid, antibiootikumid, surfaktandid, prostaglandiinid)®.

Eksperdile teadaolevalt puuduvad uuringud, kus oleks vorreldud erinevaid ravimite
inhaleerimise meetodeid kodusel ventilaatorravil olevatel patsientidel. Haigekassale
teadaolevalt pole vorreldud ka meetodite kulude erinevust kodusel kasutamisel.

Erinevaid ravimite inhaleerimise meetodeid on vorreldud astma voi KOKi dgenemisega
hospitaliseeritud ja invasiivset ventilatsiooni vajavatel patsientidel. 2013. aasta
Cochrane'i  iilevaates  voOrreldi  nebulisaatorite ja  MDI-de  efektiivsust
bronhodilataatorite manustamisel Kriitiliselt haigetele invasiivsel ventilaatorravil
olevatele tiiskasvanutele. Ulevaatesse kaasati kolm uuringut, puudulike andmete tdttu
ei olnud meta-analiiiis voimalik. Piisava tdendusmaterjali puudumise tdttu ei andnud
iilevaade soovitust iihe ega teise manustamisviisi eelistamiseks, kuigi leidus viiteid, et
nebulisaatori kasutamine vdib hingamisteede takistuse vihendamisel efektiivsem olla®.
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Hilisemates uuringutes®’® on MDI-d ja vorknebulisaatorid ndidanud paremaid tulemusi

kui suruShunebulisaatorid, kuid MDI-de ja vorknebulisaatorite vordleva efektiivsuse
osas on uuringutes soltuvalt valitud tulemusnditajatest joutud erinevatele jareldustele,
seejuures on rohutatud téhelepanelikkuse ja korrektse manustamise olulisust MDI +
vahemahuti kasutamisel. Seega ei ole olemasolevate andmete pdhjal vdimalik teha
16plikke jdreldusi vorknebulisaatorite ja MDI + vahemahuti vordleva efektiivsuse
erinevuse  kohta inhaleeritavate ravimite manustamisel haiglatingimustes,
kodukasutuse kohta andmed puuduvad.

MDI kasutamise kulusid on peetud vordvdirseks vOi madalamaks vorreldes
nebulisaatori kasutamisega®. 2016. aasta USA uuringus leiti aga, et respiratoorsete
haiguste osakonnas ipratroopium-albuterooli MDI vahetamisega sama ravimite
kombinatsiooni sisaldava nebuliseeritava lahuse vastu kaasnes markimisvédarne sdist,
mis tulenes peamiselt ravimi kulu vdhenemisest. VOrknebulisaatorite soetamisega
kaasnes iihekordne suurem kulu (111 130$), millele lisandus aastane kulu
patsiendipohistele tarvikutele (62 496$). See kulu oli siiski iile kahe korra vaiksem
ravimpreparaadi vahetusest tingitud aastasest sdistust (-397 436$)°. Tulenevalt
ravimite ja seadmete erinevatest hinnatasemetest Eestis vs USA-s, ei saa selle uuringu
tulemusi siiski tiheselt iile kanda Eesti konteksti.

Eelpool kajastatud uuringus® manustati nebulisaatoriga 5000 pg ja MDI-ga 1600 pg
salbutamooli. Nende dooside téishind Eestis on vastavalt 0,22 vs 0,26 eurot. Kui ravimit
manustada regulaarselt neli korda pdevas (salbutamooli toime kestab 4-6 tundi®®),
kaasneks MDI kasutamisega vorreldes nebuliseeritava lahusega lisakulu 58,40 eurot
aastas. Meditsiinilisele eksperdile teadaolevalt ei ole Eestis saadaval teisi koduse
ventilaatorravi seadmetega iihilduvaid nebulisaatoreid peale Aerogeni ega ka kontuuri
sobivat MDI adapterit/vahemahutit. Eksperdi sonul sobiksid Eestis kasutatavate koduse
ventilaatorravi seadmetega kasutamiseks nditeks MDI adapterid Monaghan
Aerochamber Plus, Niche Medical Dual-Spray Minispacer, Teleflex MDI Adaptor,
Teleflex Dual Spray MDI Adaptor ja Portex Ace MDI Holding Chamber, mida aga
Eestisse ei tarnita. Veebipoodides on nimetatud vahemahutite hinnatase vahemikus
paar kuni paarkiimmend eurot, puudub informatsioon nende optimaalse
kasutusperioodi kohta. Seega on MDI kasutamisel aastane salbutamooli doos
marginaalselt kallim kui nebuliseeritava lahuse kasutamisel, kuid puuduvad
usaldusviirsed andmed vahemahutite ja vorknebulisaatorite kulude vordlemiseks Eesti
kontekstis. Kuna sobivad vahemahutid pole Eestis kittesaadavad, puudub ka reaalne
voimalus alternatiivi hiivitamiseks.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsiendi omaosalus on eeldatavalt 10% pakendi hinnast. Uhekordne omaosalus
nebulisaatorusiisteemi Aerogen USB ostmisel on 0,1*- = %urot ja the
Aerogen Solo nebulisaatori ostul 0,1*[Jl] = [l eurot, aastas kuni eurot (13
nebulisaatorit).

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud

Inhaleeritavate ravimite korrektne manustamine nebulisaatoriga vOib dra hoida
ravitavate haiguste (astma, KOK jt) dgenemisi ja neist tingitud kulukaid
hospitaliseerimisi.

2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud

Ei muutu taotletava meditsiiniseadme lisandumisest.
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2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud

Ei muutu taotletava meditsiiniseadme lisandumisest.

2.7 Patsiendi to0voime taastamise kulud ning moju tema sissetulekutele
Ei muutu taotletava meditsiiniseadme lisandumisest.

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele véimalustele, sealhulgas
muu avaliku rahastamisallika olemasolu

3.1 Meditsiiniseadme liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
asendav voi tdiendav moju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite
ja toovoimetushiivitiste kuludele ldhtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi voi muu ndidustuse, haiguse raskusastme voi muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste statistika kohaselt hivitati teenust 7070
,Invasiivne kodune ventilaatorravi* 2020. aasta I poolaastal 15 patsiendile kokku 1518
korda. Tdendoliselt vOib aasta 16ikes olla kodust invasiivset ventilaatorravi vajavate
patsientide arv monevorra suurem, kuid mitte siiski kahekordne vorreldes poole aasta
statistikaga. Tuginedes Tallinna Lastehaigla statistikale on taotleja prognoosinud
nebulisaatorit vajavate pediaatriliste patsientide arvuks 8-10 isikut aastas. Taotleja
sonul on hetkel nende seadme kasutajaid ca 5. Eelnevat arvesse vottes prognoosib
haigekassa nebulisaatorit vajavate patsientide koguarvuks (sh ka tiiskasvanud) aastas
maksimaalselt 20. Seejuures ei pruugi koigil neil patsientidel olla vajadus pidevalt
inhaleeritavat ravimit manustada. Eeldades, et 10 patsienti kasutab seadmeid pidevalt
ja 10 patsienti episoodiliselt (kokku 6 kuud aastas), kaasneks seadmete hiivitamisega
eelarvemoju ca h eurot aastas. Kui lisaks eeldada, et neist 5 patsienti vajavad ka
varuseadet, on lisakulu kokku [JJJij eurot.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kittesaadavusele
Ei1 mojuta tervishoiuteenuste kittesaadavust.

3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest

Ei muutu vorreldes varasema aastaga.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise
tingimuste

Meditsiinilise eksperdi hinnangul on taotletavatest seadmetest kdige rohkem kasu
hingamisaparaadi kasutamisest soltuvatel haigetel, kel on inhaleeritava ravimi
kasutamist vajav haigusseisund. Ekspert soovitab siduda meditsiiniseadme hiivitamise
tervishoiuteenuste loetelu teenuse 7070 ,Invasiivne kodune ventilaatorravi
kasutamisega, lisades tdiendava tingimusena, et vajalik on inhaleeritava ravimi
kasutamist vajav haigusseisund.

Seadme kasutusjuhendi jdrgi on selle kasutamisel eluohtliku haiguse ravimiseks vajalik
varuseadme olemasolu. Eksperdi hinnangul on tagavaraseadme olemasolu soovituslik
nendele haigetele, kellel on inhaleeritavate ravimite manustamine kriitilise tdhtsusega.

Haigekassa hinnangul voiks kaaluda jargmiste rakendustingimuste sdnastamist:
Nebulisaatori komplekt
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e Haigekassa votab iile nebulisaatori komplekti eest tasu maksmise kohustuse
kindlustatud isikult, kes on invasiivsel kodusel ventilaatorravil ja vajab kaasuva
haiguse raviks ravimi inhalatsioone, maksimaalselt iiks kord 12 kuu jooksul.

e Haigekassa hiivitab invasiivsel kodusel ventilaatorravil olevale kindlustatud
isikule, kes vajab kaasuva haiguse raviks ravimi inhalatsioone ja tulenevalt ravi
kriitilisusest ka varuseadet, kuni kaks nebulisaatori komplekti 12 kuu jooksul.

Nebulisaator

e Haigekassa votab iile nebulisaatorite eest tasu maksmise kohustuse kindlustatud
isikult, kes on invasiivsel kodusel ventilaatorravil ja vajab kaasuva haiguse
raviks ravimi inhalatsioone, kuni 13 nebulisaatori eest kalendriaastas.

3.5 Meditsiiniseadme viér- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajirjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupara ja eluviisi voimalikku moju ravi
tulemustele

Meditsiiniseadme liigkasutamine ei ole tdendoline, vadrkasutamise véltimiseks on
oluline dige kasutamise dpetamine patsientidele.

4. Kokkuvote

AS Meditsiinigrupp taotleb meditsiiniseadmete nebulisaatorsiisteem Aerogen (USB) ja
Aerogen Solo nebulisaator lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu.
Nebulisaatori abil on invasiivsel kodusel ventilaatorravil oleval patsiendil vdimalik
manustada kaasuva haiguse raviks inhaleeritavaid ravimeid tinu sellele, et nebulisaator
on voimalik ithendada ventilaatori hingamiskontuuri. Tegemist on vorknebulisaatoriga,
mida peetakse efektiivsemaks alternatiivsetest surudhu- ja ultrahelinebulisaatoritest
ning seda voib pidada sama efektiivseks kui MDI (metered dose inhaler) + vahemahuti
kasutamine. Eestis kasutatavate ventilaatorravi seadmetega ihilduvad vahemahutid
MDI kasutamiseks ei ole Eestis saadaval, mistdttu puuduvad ka andmed vahemahuti ja
vorknebulisaatori kulude vordlemiseks. Nebulisaatori kasutamist voib pidada
vahemahutist mitmekiilgsemaks, sest mitmed ravimid on kéttesaadavad nebuliseeritava
lahusena, kuid mitte MDI-na. Seadmete hiivitamisega kaasneks lisakulu ca [JJjj eurot
aastas.
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