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1. Taotluste arutelu

Taotlus nr 1503 — Rinnavihi koe geeniekspressioonanaliiiis adjuvantse keemiaravi raviotsuseks

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 27.04.2022 ja 25.05.2022.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Eesti Onkoteraapia Uhing

Taotluse sisu: Taotluse eesmérk on uue teenuse ,,Rinnavéhi koe geeniekspressioonanaliilis adjuvantse
keemiaravi raviotsuseks® lisamine loetellu. Rinnavihk jaguneb positiivsete hormonaalsete retseptorite
korral (hormoonpositiivne rinnavihk) bioloogiliselt kaugemetastaaside tekke osas madala riskiga ja
korge riskiga juhtudeks. Madala riski korral piisab tdiendavast hormoonravist, korge riski korral on
vajalik lisaks hormoonravile ka keemiaravi. Rinnavihi geeniekspressiooni test vdimaldab eristada
madala ja kdrge genoomse riski ravijuhud (kasvajakoe geeniekspressiooni analiiiisid eristavad erinevaid
rinnakartsinoomi molekulaarseid tiilipe, aidates iseloomustada erinevate kasvajate prognoosi), aidates
viltida asjatut keemiaravi madala riskiga juhtudel. Eesmirk on véltida mittevajalikku adjuvantset
keemiaravi, elimineerides sellega kaasnevad toksilisused, t66vdimekao ja nendega seotud finantskulud.
Taotlus on esitatud MammaPrint testi (tootjafirma Agendia) andmete pdhjal, kuid voib olla hiljem
rakendatav ka teiste analoogsete testide kasutamisel.

Teenuse meditsiiniliseks ndidustuseks on patsiendid hormoonpositiivse ja HER2 negatiivse invasiivse
rinnakartsinoomiga algkolde levikuulatusega pT1-T2 voi opereeritava pT3, 0-3 aksillaarse limfisdlme
metastaasiga, MO kaugmetastaaside staatusega operatsioonijirgse adjuvantse keemiaravi ravivajaduse
otsustamiseks.

Teenust on seni Eestis osutatud patsientide enda kulul alates 2018. aastast (kokku ca 15 patsienti).

Meditsiinilise toenduspohisuse hinnangu (erialaspetsialisti ekspertarvamuse) kokkuvdote

Ekspert toob vilja, et Eesti Onkoteraapia Uhing taotleb uue tervishoiuteenusena rinnakartsinoomi
geeniekspressioonianaliilisi lisamist tervishoiuteenuste loetellu, et saada kasvajatiiiibist tulenevat
lisainformatsiooni haiguse prognoosi kohta ja seeldbi teha otsuseid adjuvantse keemiaravi ndidustuse
osas ning madala genoomse riski korral mittevajaliku keemiaravi kasutamist véltida. Test oleks
ndidustatud esmase hormoonpositiivse ja HER2 negatiivse T1-T3 ja 0-3 aksillaarse limfisdlme
metastaasiga rinnavéhiga patsientidele, kellel oleks kliiniliselt korge riski jargi ndidustatud adjuvantne
keemiaravi. Mammaprint testi prognostiline vaértus on tdestatud III faasi uuringus ning selle pdhjal on
voimalik teatud patsientide puhul adjuvantsest keemiaravist loobuda ilma suurema
metastaaseerumisriskita. Uuringu peaeesmérgist ja lilesehitusest tulenevalt ei ole aga garanteeritud, et
adjuvantne keemiaravi siiski viikesel médral tulemust veelgi parandab, seda kiill teoreetiliselt
vOimalike korvaltoimete ja elukvaliteedi languse hinnaga, kuid keemiaravi kdrvaltoimeid
uuringugruppide vahel ei ole pohjalikult analiilisitud. Uuringutulemused on aga piisavad, et erinevad
ravijuhised (ESMO, NCCN, ASCO, St. Gallen) soovitavad vihigenoomi paneeltestimist
lisainformatsiooni saamiseks kd&rge kliinilise riskiga patsientidel keemiaravi vajalikkuse {ile
otsustamiseks.

Kulutohusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

KulutShusust Eestis ei ole varem hinnatud. Kuivord rinnavihi geeniekspressioonitestide maksumused
ning ka tulemused on véga erinevad ning taotlus on esitatud iihe spetsiifilise testi andmete alusel,
keskendub kéesolev kulutdhususe hinnang iiksnes taotluses nimetatud MammaPrint testile ning seda
toetava MINDACT uuringu andmetele. Ekspert toob viélja, et Eesti Vahiregistri andmete jérgi oli 2019.
a rinnavéhi esmasjuhtude arv Tervisestatistika ja Terviseuuringute andmebaasi jargi 847. KulutShususe
analiiiisi tarbeks eeldatakse, et testi rakendatakse iiksnes sobiliku sihtgrupi patsientidel, kellel esineb
korge kliinilise riski hinnang. Kdesolevas taotluses piiritletud sihtgrupi (HER2-: ER+, PR+) puhul on
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MINDACT uuringu populatsiooni alusel leitud korge kliinilise riskiga grupis madal genoomne risk
61,1% patsientidest, mis tdhendab, et iga ldbiviidava testi kohta v&ib 61,1% juhtudest anda
geeniekspressioonitesti rakendamine vdimaluse patsiendile ja raviarstile otsustada adjuvantses
keemiaravist loobumise kasuks. Juhul, kui keemiaravist loobutakse, viheneb selle vOrra teenuse 228R
(Rinnakasvaja HER2-blokaadi mittesisaldav kemoteraapia, kolmenédalane ravikuur (gosereliini ja
fulvestrandi neljanddalane ravikuur), maksumus 186,43 eurot) kasutus, lisaks ka ravimi manustamise,
eriarsti vastuvotu ja vereanaliiiside kulu. Taotluse andmetel osutatakse patsientidele tavaliselt 6
ravikuuri, seega sdést keemiaravi vihenemisest iga selle kasuks otsustava patsiendi puhul oleks 1699,86
eurot. Taotluses on tdiendavalt hinnatud, et keemiaravist loobumine vdib iga selle otsuse teinud
patsiendi puhul tihendada ka 3036,6 eurot sdédstu véljamakstavatest toovOoimetushiivitistest ning
keemiaravi tiisistuste tdendosust arvestavalt 221,63 eurot sddstu tiisistuste ravist. Ekspert juhib siiski
tdhelepanu, et taotletavat testi toetavas kliinilises uuringus ei ole vastavaid andmeid siisteemselt
kogutud. Antud tdiendavad hinnangud on seega taotluses toodud teiste uuringute pohjal ja ei pruugi olla
otseselt vorreldavad. Arvutustest saab jareldada, et mdlema sddstu arvutamise variandi (1. tiksnes
analiitisi maksumuse ja keemiaravi kulude vahena; 2. arvestades ka sdédstu toovoimetushiivitiste ja
tiisistuste ravimise kuludel) puhul on voimalik tekkiv sddst madalam iihe patsiendi testimise kuludest
(- eurot), mistottu ei saa pidada testimist kulutohusaks l1dhenemiseks. Seejuures on oluline mérkida,
et arvutused rajanevad eeldusele, et kliiniliselt kdrge, ent madala genoomse riskiga patsientidest 3,1%
otsustas keemiaraviga jitkata hoolimata testi soovitusest. Taotluses esitatud andmete kohaselt on
prognoositav keskmine vajadus taotletava teenuse jargi 257 patsiendil aastas. Taotluses vilja toodud
testi maksumusest 1dhtudes on kulu ravikindlustuse eelarvele - eurot aastas. Eeldusel, et 96,9%
madala genoomse riskihinnangu saanud patsientidest loobuvad edasisest keemiaravist ning realiseerub
ka tdiendav maksimaalne séést toovoimetuslehtede ja tiisistuse ravi vihenemisest, on eeldatav lisakulu
ravikindlustuse eelarvele i eurot aastas.

Olemasolevate andmete kokkuvote ja toenduse kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Teema oli arutlusel 2022. aasta aprillis (vt tdoenduse iilevaade). Teenus aitab keemiaravi dra hoida
naistel, kes kliiniliste tunnuste alusel seda saaksid, aga madala geneetilise riski tottu tegelikult ei vajaks.
Kliinilistes uuringutes on ndidatud, et korge kliinilise ja madala geneetilise riskiga rinnavéhi patsiendid
saavad MPst kasu, kuna geenitesti alusel otsustatud keemiaravi drajatmisel on nende kaugtulemused
vorreldavad keemiaravi saanutega. Seega aitab geeniriski hindamine viltida iileravi. Tegemist on
suurtes prospektiivsetes uuringutes valideeritud testidega, mille ennustusvdirtus on hea ja mida
soovitavad ka juhtivad ravijuhised. Testid voivad olla ka kuluefektiivsed, kuna tekib kokkuhoid
ravikuludes ning patsientide elukvaliteet keemiaravi tottu ei kannata, kuid selliste uuringute tulemuste
tildistatavus on piiratud. Lisaks leiti, et teenuskood ei tohiks olla tootjapohine, vaid samatiiiibilised
testipaneelid ldheksid iihe teenuse alla — nt geeniekspressiooninaliilis adjuvantravi miiramiseks.
Komisjon tegi haigekassale ettepaneku tellida eksperthinnang (sh hinnang klassipdhisele mitte
tootjapohisele rahastamisele) ja koostada kulutdhususe ja eelarvemdju hinnang.

Tanaseks on vastavad hinnangud olemas. Eksperdi arvamus on pigem toetav: Mammaprint testi
prognostiline véirtus on toestatud III faasi uuringus ning selle pShjal on vdimalik teatud patsientide
puhul adjuvantsest keemiaravist loobuda ilma suurema metastaaseerumisriskita.

Ekspert annab {ilevaate MINDACTi uuringust ja teeb kokkuvotte, et MammaPrint test annab infot
kasvaja metastaseerumise riski kohta olukorras, kus Kliiniliste faktorite jérgi on keemiaravi
tegemise/mittetegemise otsust keeruline langetada. Samas ei ole kéesoleva uuringu andmete pohjal
taielikult valistatud keemiaravist saadav kasu, tosi kiill suhteliselt vdhene, eriti niditeks mitme
metastaatilise llimfisdlmega haiguse kontekstis v0i nooremate patsientide puhul. Lisaks arvab ekspert,
et kasvaja metastaseerumise riski téielikult vélistada ei saa. Seda nditas ka MINDACT! jérgne 5 aasta
kaugmetastaasivaba elulemus (ravijargimuse analiiiis, 89,4% ilma keemiaravita vs 92% keemiaraviga,
stat ebaoluline erinevus). See eeldaks igakiilgselt patsiendi informeerimist ja noustamist
uuringutulemuste ja testi tdhenduse osas ning patsiendiga koos ravi drajatmise otsuse tegemist. Riskide
ja kasu iile otsustamine on subjektiivne ja patsienditi vdga erinev ning mone patsiendi jaoks voib 2-3%
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vahe juba piisav olla, et keemiaravi kasuks otsustada. Seega litleb ekspert, et ei ole garanteeritud, et
adjuvantne keemiaravi siiski viikesel mééral tulemust parandab, seda kiill teoreetiliselt voimalike
korvaltoimete ja elukvaliteedi languse hinnaga, kuid keemiaravi korvaltoimeid uuringugruppide vahel
ei ole pdhjalikult analiiiisitud. Sama kinnitab ka ASCO ravijuhis: However, such patients should be
informed that a benefit of chemotherapy cannot be excluded, particularly in patients with greater than
one involved lymph node (Type: evidence based, benefits outweigh harms; Evidence quality: high;
Strength of recommendation: moderate). Samas on uuringutulemused piisavad, et erinevad ravijuhised
(ESMO, NCCN, ASCO, St. Gallen) soovitavad vihigenoomi paneeltestimist lisainformatsiooni
saamiseks korge kliinilise riskiga patsientidel keemiaravi vajalikkuse {ile otsustamiseks.

Samuti iitleb ekspert, et kuigi taotlus on tehtud véhigenoomi paneeltestile MammaPrint, on
alternatiiviks teised sarnased prognostilised testid nagu néiteks Oncotype DX (lisaks ka prediktiivne),
EndoPredict, Prosigna.

KTH: Erinevate rinnavdhi geeniekspressioontestide kulutdhusust on podhjalikult hinnanud NICE
(https://www.nice.org.uk/guidance/dg34). Turul olevatest testidest hinnati kulutdhusaks kolme testi
(EndoPredict, Oncotype DX ja Prosigna) kasutamine ER-positiivsetel, HER2-negatiivsetel, LN-
negatiivsetel varajase rinnavéhiga patsientidel, juhul kui neil hinnatakse olevat keskmine kliiniline risk
ja tootjafirmad noustuvad NHS-ile teste tarnima kokkulepitud allahindlustega. Testide hinnad ulatusid
233 naelast 3000 naelani, millele lisandus allahindlus. Allahindluste ulatust ei avalikustatud.
MammaPrint testi hind oli UKs juba ilma allahindluseta [l madalam kui kiesolevas taotluses toodud
hind, kuid ka selle hinnaga ei peetud Mammaprinti kulutdhusaks (ICER kogu aluseks oleva MINDACT
uuringu populatsiooni (st kdik kliinilise riski tasemed) kohta £131,482 QALY kohta. Korge kliinilise
riskiga patsientide puhul domineeris tavapraktika (st Mammaprinti kasutamist peeti kulukamaks ent
ebaefektiivsemaks) ja NICE selle kasutamist NHSis ei soovitanud.

KTH arvestuste kohaselt tehtaks Eestis test 257 patsiendile aastas. Uhe testi hind oleks _,
millele lisandub eksperdi viitel ka onkoloogi visiidi maksumus 17,6 eurot. Kuna eeldati, et patsientide
tervislik olukord ei paraneks, viidi 14bi kulu vdhendamise analiiiis. Arvesse ei vetud testist tulenevat
voimalikku tervisekasu, mis viljendub vilditava keemiaraviga seotud drevuse ja kdrvaltoimetega
seotud elukvaliteedi languse viltimises, aga NICE hindamise andmetel ei ole neid uuringus pdhjalikult
hinnatud ja v3ib eeldada, et elukvaliteedi langus ei ole kliiniliselt oluline. Seetdttu on kulu vihendamise
analiilis asjakohane. Kdigi voimalike sddstude (drajdetud keemiaravi, tlisistuste ravi, haigushiivitised)
keskmine maksumus oleks [l juhu kohta, seega viiksem kui testi maksumus ja teenust ei saa
seetdttu pidada kulutdhusaks. Lisaks on taotluses eeldatud, et kdik madala geeniriskiga patsiendid
loobuvad keemiaravist, mis ei ole tdendoline ja mistSttu testi majanduskasu voib olla eeldatust veelgi
viiiksem. Testi eelarvemdjuks 257 patsiendil oleks lisakulu || | | | B aastas. Peab silmas pidama,
et antud arvestus kehtib ainult Mammaprindile ja mitte alternatiivsetele testidele, kuna nende
tervisekasu ja hinnad on erinevad.

Kokkuvottes on tegemist keskmise-tugeva tdenduse tasemega testiga, mis ei ole osutunud
kuluefektiivseks. Hinnalabirddkimistel voiks arvestada hinnapiiriga 2013 eurot.

Diskussioon

Komisjon tuletas meelde, et eelmiste arutelude tulemusel tehti haigekassale ettepanek pidada testi
maaletoojaga hinnaldbirddkimisi ning kiisida testi kohta ka meditsiinigeneetikute arvamus (kuna
tegemist on nende kasutatava tooriistaga), millest viimane ei ole seni komisjonini jéudnud. Tehti
tépsustatud ettepanek kiisida erinevate alternatiivsete testide kohta arvamust TU Kliinikumi
geneetikutelt.

Modnevorra pettumust valmistavaks peeti seda, et arvutuste tulemusel selgus, et keemiaravi drajatmine
ei too kokkuvottes rahalist kokkuhoidu, kuna testi hind on niivord kdrge. Tekkis kiisimus, et kui NHS-
i uuringus olid toodud ka teised sarnased, kuid oluliselt odavamad testid, millel on tdendus olemas, Siis
miks on hetkel komisjonis arutlusel ainult tihe kalli testi taotlus. Leiti ka, et arvutused ei arvesta
onkoravi saanud patsientide riski sekundaarsete pahaloomuliste kasvajate tekkeks, mis muudaks
arvutusi optimaalsemaks. Samas todeti, et selle arvestamine on tdendoliselt keeruline.
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Toodi vilja, et teenus on meditsiinilisest vaatest vajalik, et ebavajalikust keemiaravist oleks vdimalik
loobuda, kuna sellel on oluline moju patsientide elukvaliteedile. Samas tuleks proovida testi maksumus
saada madalamaks voi uurida alternatiivsete testide kohta. Haigekassa selgitas, et hetkel ei ole
alternatiivsetele testidele Eestis edasimiitijat. Komisjon leidis, et vahe kuluvdhendamise analiiiisi teel
leitud aktsepteeritava testi maksumuse (mis on muuhulgas sarnane NHS-i poolt toodud hinnaga) ja
maaletooja poolt pakutava hinna vahel ei ole viga suur, mistdttu voiksid 1dbirddkimised dnnestuda.
Tdstatus kiisimus, kas voiks olla vajalik kiisida ka onkogiinekoloogide arvamust, et olla kindel, et testi
tulemusel keemiaravi drajatmine on nende poolt aktsepteeritav. Samas leiti, et arst médrab testi vaid
siiski juhul, kui ta on veendunud, et selle tulemusest ldhtuvalt patsiendi késitlus voib muutuda. Ehk kui
onkoloogil on kindel veendumus, et ta konkreetsele patsiendile keemiaravi méérab, ei ole mdtet
taotletavat testi teha.

Komisjoni arvamus

Komisjon tegi ettepaneku kiisida TU Kliinikumi geneetikute arvamust taotletava testi ja teiste sarnaste
testide kasutuselevatu kohta. Komisjon toetab teenuse lisamist loetellu juhul, kui testi maaletoojaga
peetavate hinnaldbirddkimiste tulemusel saavutatakse kuluvdhendamise analiiiisist tulenev
kuluneutraalne testi hind.

Taotlus nr 1514 — Alaloualiigese unilateraalne endoprotees

Taotlus on olnud varasemalt arutelul 26.01.2022.

Taotluse kokkuvote
Taotleja: Festi Ndo-loualuudekirurgia Selts, Eesti Neuroloogide ja Neurokirurgide Selts, Eesti
Ortopeedia Selts

Taotluse sisu: Taotluse eesmirk on loetelus olemasoleva teenuse ,,AlalGualiigese unilateraalne
endoprotees® (kood 2680L) rakendamist laiendada teistele kehapiirkondadele - lisada teenusele teisi
patsiendile kohandatud 3D prinditud implantaate soltumata implanteeritavast keha piirkonnast.
Taotluse alusel peaks teenuse meditsiinilise nédidustus olema erinevate anatoomiliste piirkondade
luulise ja kohrelise koe rekonstruktsioon sdltumatult kahjustuse etiopatoloogiast: siisteemsed voi
lokaalsed degeneratiivsed kahjustused, kaasastindinud védrarendid, kasvajad, operatsioonijargsed
defektid, trauma voi infektsioon. Patsiendile kohandatud implantaadi peamine eelis vdrreldes nn
standardimplantaadiga on patsiendispetsiifiline disain, mis sobitab implantaadi koedefektiga ja mitte
vastupidi. See vOimaldab fikseerimiskruvide optimaalset positsioneerimist ja koe integratsiooni
implantaadi konstruktsioonidega ning ka biomehaanilist integreerumist naaberstruktuuridega. 3D
prinditud implantaat on néidustatud raske deformatsiooni puhul, kui ei ole voimalik saavutada head
tulemust masstoodetud implantaadi v3i autoloogse transplantaadi kasutamisega. Tanu oma spetsiifikale
ja koe defekti sobivusele on seda vorreldes standardimplantaatidega tehniliselt lihtsam paigaldada. See
voimaldab viiksemat kirurgilist invasiivsust, liihendab operatsiooniacga, mis omakorda kiirendab
paranemise protsessi ja vidhendab infektsiooniriski. Parem kudede adaptatsioon aitab viltida
implantaadi nihkumisi ja hilisemaid korrigeerivaid operatsioone. Tiisistuste vihendamine voi viltimine
voimaldab patsiendi fiiiisilise seisundi kiiremat tdielikku taastumist ja paremat elukvaliteeti.

Kulutohusus ja méju ravikindlustuse eelarvele (Haigekassa hinnang)

2020. aastal Tallinna Tehnikaiilikooli poolt avaldatud uuring ,,Toenduspdhine iilevaade efektiivsuse,
ohutuse ja kulutGhususe kohta 3D printimise kasutamisel meditsiinis erialade iileselt ning erinevatel
eesmarkidel” leidis, et kolju-, ndo-1dualuu kirurgias ning luulihaskonnakirurgias on 3D prinditud
mudelite kuluefektiivsuse hindamine jargmises etapis pShjendatud. Teiste piirkondade ja erialade osas
ei leitud selget tdoenduspohisust. Leiti, et uuringu avaldamise hetkel rangete seadusandlike
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regulatsioonide tottu ei ole ldhitulevikus patsiendispetsiifiliste implantaatide 3D printimise
kulutdhususe hindamine pdhjendatud.

Pea- ja kaelakirurgia eriala: taotleja hinnangul on nio-loualuukirurgias 3D prinditud implantaadi
maksumus enamasti kuni 6240 eurot.

Neurokirurgia eriala: neurokirurgias kasutatakse 3D prinditud implantaate peamiselt suurte ajukolju
defektide katmiseks (nditeks parast kasvajate voi traumade operatsioone voi koljuluude infektsiooni
jargselt). Taotleja hinnangul on neurokirurgia erialas kasutatavad 3D implantaadid enamasti
maksumusega 3000-6000 eurot (nii titaan, kui ka PEEK materjalist). Lisavahendid (Kinnituskruvid,
instrumendid) taotleja hinnangul eraldi vajalikud ei ole. Taotleja andmetel oli viimaste luuasenduseks
kasutatud 3D prinditud implantaatide hinnapakkumiseks 3700 eurot.

Nio-l6ualuude kirurgia eriala: taotleja hinnangul on nio-l1dualuudekirurgias 3D prinditud implantaadi
maksumus enamasti kuni 6240 eurot.

Nimetatud erialadel ei olnud andmete vidhesuse tdttu véimalik kulutdhususe analiiiisi teostada.
Ortopeedia eriala: Lisakiisimuste kaudu tépsustas taotleja, et ortopeedia erialal sdltub 3D prinditava
implantaadi hind suuresti piirkonnast ning eeldatavasti on kdige kallim atsetabulaarse implantaadi
maksumus. Vastavalt taotluses toodud informatsioonile, vib 3D prinditud atsetabulaarse IPS
implantaadi maksumus olla 4920-22 680 eurot. Et analiiiisida implantaadi kulutShusust, on arvestatud
voimaliku teenuse sisse lisaks implantaadi hinnale teenus ON2140 (914,81 eurot), 2204 (2-3 tundi
anesteesiat — 349,50 eurot), 2112 (3 tundi recovery - 82,68 eurot) ja 2066 (6 kirurgia voodipéeva -
873,84 eurot). Kui tugineda lisanduvate QALY-de osas Tack et al., 2020 artiklile ning eeldada, et
juhtumi keerukuse tottu ei ole voimalik kasutada masstoodetud implantaati voi autoloogset
transplantaati (ehk 3D prinditud implantaat on patsiendile ainus ravivdimalus), kujuneks kuluthususe
maar jargmiselt:

ICER = atsetabulaarse implantaadi maksimaalne maksumus / lisanduvad kvaliteetsed eluaastad (koigi
Tack et al., 2020 artiklis toodud vanusrithmade peale keskmiselt 6,0 QALY).

ICER =24 900,83/ 6,0 = 4150 eurot QALY kohta.

Kuna 3D prinditud implantaatide hind varieerub suuresti vastavalt prinditava implantaadi materjalile ja
suurusele, on mdju ravikindlustuse eelarvele vordlemisi keerukas prognoosida. Taotleja hinnangul
osutatakse aastas teenust nelja eriala peale keskmiselt 36 korda. Eelarve mdju prognoosis on arvestatud:
Neurokirurgia eriala: 6000 eurot (implantaat) + 674,49 eurot (1A2107 ,,Kolju allo- ja autoplastika®) +
873,84 eurot (6 kirurgia voodipdeva) = 7980,51 eurot (7 osutamise korda aastas). Nio-
16ualuudekirurgia eriala: 6240 eurot (implantaat) + 2022,21 eurot (1E2158) + 1442,04 eurot (3 Il astme
intensiivravipdeva) + 873,84 eurot (6 Kkirurgia voodipdeva) = 11010,27 eurot (12 osutamise korda
aastas). Pea- ja kaelakirurgia eriala: 6240 eurot (implantaat) + 1059,69 eurot (1E2152) + 436,92 eurot
(3 kirurgia voodipédeva) = 8168,79 eurot (6 osutamise korda aastas). Ortopeedia eriala: 22 680 eurot
(implantaat) + 914,81 eurot (ON2140) + 873,84 eurot (6 kirurgia voodipdeva) = 24900,83 eurot (11
osutamise korda aastas). Kdigi erialade puhul on liidetud juurde ka jargmised teenused: 2204 (2-3 tundi
anesteesiat — 349,50 eurot) ja 2112 (3 tundi recovery - 82,68 eurot).

Eelnevast tulenevalt on prognoositav moju eelarvele 510 908 eurot aastas.

Olemasolevate andmete kokkuvote ja toenduse Kiiriilevaade (komisjoni analiiiis)

Taotlus oli arutelul 2022. aasta jaanuaris. Sooviti 3D-prinditud implantaatide lLilitamist TTLi sdltumata
kehapiirkonnast. Taotleja véitel on patsiendile kohandatud implantaadi peamine eelis vorreldes nn
standardimplantaadiga patsiendispetsiifiline disain, mis sobitab implantaadi koedefektiga ja mitte
vastupidi. See vdimaldab fikseerimiskruvide optimaalset positsioneerimist ja koe integratsiooni
implantaadi konstruktsioonidega. Seda on vdrreldes standardimplantaatidega tehniliselt lihtsam
paigaldada. See vGimaldab vdiksemat kirurgilist invasiivsust ja lithendab operatsiooniaecga. Vihem on
hilisemaid korrigeerivaid operatsioone. 3D printimine vdhendab operatsiooni aega, parandab
tulemusnditajaid, vdhendab kiirguskoormust. 3D prinditud implantaat on nédidustatud raske
deformatsiooni puhul, kui ei ole vdimalik saavutada head tulemust masstoodetud implantaadi voi
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autoloogse transplantaadi kasutamisega. Sellised patoloogiad esinevad harva ning eeldatakse nelja
eriala peale kuni 36 haigusjuhtu aastas. Printimine ja lisaskdnnimine iiletab aga {ildjuhul protseduuri
maksumuse.

Tdenduse hindamisel selgus, et tegemist on eesktt eksperimentaalse meetodiga, tdendatuse tase (3D
prinditud implantaadi efektiivsuse ja ohutuse vordlus valmisimplantaadiga) madal v3i vdga madal,
tegemist valdavalt juhuanaliiisidega vOi juhuseeriatega (vt tdenduse iilevaade jaanuar 2022
protokollist). Vajalik on tugevam tdendusbaas suuremate vdrdlusuuringute néol, kus tipsustatakse
tulemusnditajaid, efektiivsust ja ohutust. Samas, kuna 3D-prinditud implantaatide kasutus on seni viga
véike ja spetsiifilistel juhtudel, ei ole héid tdenduse hinnanguid hetkel lootust saada. Tdendoliselt, kui
printer on olemas, kasutatakse seda juba praegu. Tulevikus liigume pigem siiski individuaalsete
implantaatide suunas, aga hetkel ei ole tehnoloogia veel piisavalt arenenud. Alternatiive vorreldes voiks
taotletav lisavahend olla valmisimplantaadist parema ravitulemusega, kuid kiisimus on hinnas.

Uhe murekohana toodi esile ohutuse kiisimus, kuna tegemist on meditsiiniseadmega, millele
rakenduvad kindlad regulatsioonid, siis kuidas 3D-prinditud implantaadi puhul on need nduded
rahuldatud (nt CE-markeeringu ndue). Kui on tagatud, et implanteeritav seade on ohutu (nt ei ole
toksiline jne), siis vOib eeldada, et individuaalse implantaadiga saavutatakse hea ravitulemus. Leiti, et
ohutuse kiisimust tuleb tdpsustada Terviseametiga, kes meditsiiniseadmete teemat haldab.

Komisjon tegi haigekassale ettepaneku podrduda Terviseameti poole saamaks nende seisukoht 3D-
prinditud implantaatide efektiivsuse ja ohutuse osas ning millisena ndhakse 3D-prinditud implantaatide
turuletulekut. Eksperthinnangu tellimise vajadust saab hinnata pérast seda, kui Terviseameti seisukoht
on olemas.

Ténaseks on taotleja saatnud ka lisaandmed, mille kohaselt soovitakse teenust (3D patsiendile
kohandatud implantaatide printimine) rakendada erinevate diagnooside puhul, sh degeneratiivsed
kahjustused, kaasasiindinud védrarendid, kasvajad, operatsioonijargsed defektid, trauma voi
infektsioon. Téapsustatud diagnoosigrupid oleks huule, suuddne ja neelu pahaloomulised kasvajad, nina,
kori, hingetoru kasvajad, luude ja kohre kasvajad, nahakasvajad ja melanoom, kilpnddrme kasvajad,
véliskorva patoloogiad, maksillofatsiaalsed probleemid, artriidid, luustiku patoloogiad, lihasluukonna
ja sidekoe deformatsioonid, nina ja kdri vdararendid, kdik muud vaérarendid, pea ja kaela vigastused.
Terviseamet liigitab 3D implantaadid tavalisteks ja mitte tellimusmeditsiiniseadmeteks, mistottu
kohalduvad kdik meditsiiniseadmete turuletoomise regulatsioonid. See tdhendab, et turul olevad
seadmed on ldbinud vastava ohutuse kontrolli CE-mérgise saamiseks. Tépsemaid andmeid ja arvamust
TA seisukoht ei sisaldanud.

KTH nendib, et tdendus 3D implantaatide kasu osas vorreldes tavaimplantaatidega on viga madal. Leiti
vaid tiks tervisetehnoloogia hindamine, kus teemat on késitletud.

HTA liihitilevaade. EUNEtHTA avaldas 2019. aastal {ilevaate 3D prinditud implantaatide efektiivsusest
ja ohutusest. Kdige sagedamini kasutati EUnetHTA andmete pohjal 3D prinditud implantaate pdlve,
néo-1dualuu ja kraniaalkirurgias. Euroopas teostatakse EUnetHTA andmetel igal aastal ligikaudu 1,3
miljonit polve artroplastika operatsiooni, millest 1,3% juhtudest kasutatakse 3D prinditud tehnoloogiat.
Autorid lisasid, et kuigi uuringu koostamise ajal ei olnud 3D tehnoloogia kasutamisest mandibulaarse
rekonstruktsiooni ja kranioplastika kohta Euroopas publitseeritud andmeid, on teada, et selle kasutamise
hulk on ka nendel erialadel aastate jooksul kasvanud.

EUNEtHTA vordleski 3D implantaate standardimplantaatidega polve, maksillofatsiaal- ja
koljukirurgias (Custom-made or customisable 3D printed implants and cutting guides versus non-3D
printed standard implants and cutting guides for improving outcome in patients undergoing knee,
maxillofacial, or cranial surgery). Kaasati 13 uuringut, sh 9 RCTd ja 4 prospektiivset kohorti.
Metaanaliiiisi kaasati neist kuus. Hinnati efektiivsust, ohutust ja kulutShusust.

Esmalt hinnati 3D efektiivsust. Ainus mdddetud efektiivsuse tulemusnditaja oli implantaadi joonduse
ebatdpsus vOi implantaadi nihkumine. Leiti, et pdlve artroplastika osas oli 3D tdpsem kui
standardimplantaati kasutav kirurgia, kuid tdenduse tase selles osas oli viga madal kuni mdddukas
suure nihke ja varieeruvuse tottu ja hinnangut valideerida ei saanud. Lisaks arvati, et tegemist on nn
proxy tulemusnéitajaga, millel ei ole otsest seost patsiendi elukvaliteediga. Teisi kliiniliselt relevantseid
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tulemusi ei leitud. Mandibulaar- ja kranioplastika osas olulisi erinevusi ei leitud. Leiti, et 3D kirurgia
pikaajalist efektiivsust on vaja tdiendavalt uurida.
Teiseks hinnati 3D implantaatide ohutust koigis kolmes valdkonnas. 3D prinditud implantaatide ja
standardsete implantaatide vOrdluses ei leidnud autorid komplikatsioonide osas erinevusi. Samulti leiti,
et pikaajaliste komplikatsioonide (nditeks implantaadi irdumine voi piisiv valu) osas ei ole piisavalt
andmeid ning vajavad tdiendavaid uuringuid. Liihiajalistes tulemusnditajates leiti erinevusi muuhulgas
mandibulaar-rekonstruktsiooni isheemia ajas, operatsiooni ajas, infektsiooni méiéras, venoosse
trombemboolia esinemises. Lisaks toodi esile, et 3D juurutamisel on vajalikud organisatoorsed
muutused, sh td6voo muutus ja uued padevused.

Kokkuvottes leiti, et 3D implantaati kasutav kirurgia polve artroplastikaks on ilmselt tdpsem kui

standardimplantaati kasutav kirurgia, kuid toendus selle paremuse osas on vidga madal voi madal ja

tulemus ei pruugi olla valiidne. Mandibulaar- ja kranioplastika osas olulisi erinevusi ei leitud. Jareldati,
et 3D kirurgia vajab edasist uurimist. Kuni tdenduse tase ei parane, ei saa 3D tehnoloogia kasutuse osas
16plikku otsust teha.

Lopuks margiti, et kdimas on kolm keskmisemahulist vordlusuuringut, sh 2 RCTd (n=42-78)

kraniofatsiaal, alaldua ja maxilla rekonstruktsioonkirurgias, kus hinnatakse kirurgilise edukuse mééra,

operatsiooni aega, kulu, positsioneerimist (joondumist), verekaotust.

Otsiti ka kuluefektiivsuse alaseid publikatsioone. Leiti kolm uuringut (Tack 2016, Honeybul 2020, Tack

2020), millest kaks esimest olid kulude hindamise uuringud, kus puudus siisteemne tervisetulemi

hindamine. Esimeses uuringus leiti, et kulud olid vorreldes standardimplantaatidega suuremad, teises

erinevust ei leitud. Tdenduse tase seega viga madal.

Leiti ka tiks kulutdhususe hindamine:

1. Tack, et al 2020 uue aMace atsetabulaarse 3D puusaliigese proteesi kuluefektiivsuse hindamine
Markovi mudeli abil kirjanduse andmetel vorrelduna tavapraktikaga (Custom Triflanged
Acetabular Components, CTAC) ja arvestades Belgia tervishoiusiisteemi sisenditega. Kuigi aMace
on tavapraktikast oluliselt kallim (vahe 2400 eurot, 6000 vs 8400), tuleneb sellest tervisevoit 0,05
QALY 65-aastase inimese kohta ja uus tehnoloogia domineerib, st on efektiivsem ja koiki kulusid
arvestades 1260 eurot odavam. Tervisekasu ja kokkuhoid tekkisid eelkdige revisioonide ja
komplikatsioonide véhenemise arvelt. Suurem kasu tekib implantaadi kasutamisest noorematel
patsientidel, kuna neil on pikem oodatav eluiga ja vihem komplikatsioone. Téendust ei oska
hinnata, kuna ei leidnud viidet revisioonide arvu kohta (eeldused néitasid nende kahekordset
viahenemist 6 kuu jooksul, 1,4% vs 0,7%). Kiisimus on selles, kui usaldusvéddrne on uue 3D
prinditud implantaadi vastav tulemusnéitaja.

Eestis on seni tehtud 10 operatsiooni, valdavalt alaldualiigese endoproteesi paigaldamine ja

kranioplastika. Eeldatakse, et edaspidi vOiks aastas toimuda 25-30 operatsiooni, sh pea- ja

kaelakirurgias, ndo-1dualuude kirurgias, ortopeedias ja neurokirurgias. Teostajateks oleks PERH, TUK
ja ITK. KTH hindas ka vdimalikku tervise- ja majanduskasu Eestis. Andmete piiratuse tottu ei
onnestunud seda teha pea- ja kaelakirurgias, neurokirurgias ja ndo- ja ldualuukirurgias. Puusaliigese

atsetabulaarse implantaadi kuluefektiivsuse hindamiseks kasutati eeltoodud Tack, et al 2020

publikatsiooni terviseandmeid ja kohalikke hindu ning ICER tuli 4150 eurot, mis on selgelt kulutohus,

kuid kéib ainult iithe implantaadi kohta. Eelarvemdjuks arvestati kdigi nelja eriala ecldatav juhtude arv
aastas koos vastava implantaadi keskmise hinnaga. Eelarvemdjuks hinnati 510 000 eurot aastas.

Tuuakse &dra ka orienteeruvad prinditud implantaatide hinnad, mis soltuvalt keha piirkonnast,

anatoomilisest keerulisusest, implantaadi materjalist ja suurusest jadvad laia vahemikku 800-22 000

eurot.

Kokkuvottes on tdendus 3D printimise tervisekasu osas viga madal. Seetdttu ei saa teha ka

kuluefektiivsuse arvutusi. EUNetHTA on ainus siisteemne tervisetehnoloogia hindamine aastast 2019,

mis niitab 3D printimise vdimalikku paremust polve artroplastikas, kuid hindab vastavat tdendust

madalaks vOi vdga madalaks ja ei nde vOimalust vastavat tulemust valideerida. KulutShususe
publikatsioon Tack, et al 2020 niitab, et uus atsetabulaarne 3D puusaliigese implantaat domineerib.
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Sama publikatsiooni alusel oleks atsetabulaarse implantaadi 3D printimine ka Eestis kuluefektiivne.
Samas on olemasolev toendus ebapiisav jarelduse tegemiseks.

Diskussioon

Leiti, et taotlusest on keeruline aru saada, kuna see sisaldab véga erinevaid juhtusid ja implantaate — nii
harvaesinevad ja keerulised juhud, kus standardimplantaati ei ole olemas, kui ka nt lihtsamad
ortopeedilised puusaliigese implanteerimised. Leiti, et nii erinevaid juhtusid on komisjonil vdimatu
korraga iihe taotluse raames hinnata.

Arutleti, et kindlasti on patsiente, kellele sobib ainult individuaalselt prinditud 3D implantaat ja
alternatiivi ei ole, kuid suurel osal juhtudel on saadav kasu tGendoliselt vdga subjektiivne, kuna
alternatiivsed voimalused on olemas. Lisaks tuleb olla teadlik ka ohutuse kiisimusest — kas tiksikute
uuringute baasilt saab viita, et on ohutu kdigile.

Toodi vélja, et implantaatide klassifitseerimisel ei saa kasutada diagnoosikoode, kuna kiisimus on
anatoomilises defektis. Leiti, et suund 3D implantaatide suunas on iseenesest dige, kuid sellega kaasneb
ka teatav iilekasutamise oht (erialati on see kindlasti erinev). Nt polveproteesi puhul, kus molemad
pinnad on kunstmaterjalist, to6tab standardprotees véaga hdsti. Tdstatati kiisimus, et kui implantaatide
hinnaerinevused on nii suured, siis kuidas on vdimalik hind loetelus fikseerida. Keskmine hind vdib
pohjustada olukorra, kus hinnast tulenevalt hakatakse tegema vaid kasumlikel juhtudel ning kui ei ole
kasumlik, ei kasutata ka juhtudel, kui patsiendile vdiks 3D implantaat vajalik olla. Uhe variandina
pakuti ka erinevate lokalisatsioonide all lisaks eraldi hinnaklasside kehtestamist.

Arutleti, et praegusel hetkel ei olda ilmselt valmis 3D prinditud implantaatide laialdaseks
kasutuselevatuks. Leiti, et nii erinevatest lokalisatsioonidest tulenevalt peaks erinevad implantaadid
labima eraldi efektiivsuse ja kuluefektiivsuse hindamised. Samas toodi vilja, et komisjon ei ole
suuteline hindama ka iga implantaati eraldi, mistdttu on vajalik teatav grupeerimine.

Uhe variandina pakuti vilja ka eksperdihinnangu tellimine ning lasta eksperdil hinnata, milliste
implantaatide jarele on kdige suurem vajadus. Teisalt toodi vélja, et spetsialistide ring on véga kitsas,
kellelt oleks voimalik hinnangut kiisida. Tostatus kiisimus, kas sellise spetsiifilisse valdkond kuuluva,
vihese kasutuse ja véheste spetsialistide poolt osutatava ning vihe hinnatud teenuse puhul saaks kiisida
objektiivset hinnangut ldhiriikidest, nt Soomest. Haigekassa selgitas, et seda on piititud varasemalt teiste
taotluste puhul teha, kuid see ei ole osutunud edukaks.

Komisjon leidis, et 3D prinditud implantaatide teemaga tuleks edasi minna, kuid et seda oleks
komisjonil vdimalik hinnata, tuleks kéesolev taotlus tiikeldada eraldi taotlusteks vastavalt
implanteeritavatele kehapiirkondadele.

Komisjoni arvamus

Komisjon tegi haigekassale ettepaneku poorduda taotluse esitanud seltside poole palvega tiikeldada
taotlus eraldi taotlusteks vastavalt implanteeritavatele kehapiirkondadele/lokalisatsioonidele ning
paluda igal erialaseltsil esitada eraldi taotlus(ed) koos pohjaliku tdendusmaterjali ja hinnainfoga.

2. Kliiniline toitmisravi

2019. a esitas Eesti Kliinilise Toitmise Selts haigekassale taotluse lisamaks loetellu suukaudsed
taisvaartuslikud ja modulaarsed toitmisravi preparaadid (STP-d), mis on korge toiduenergia- ja
valgusisaldusega ning mikrotoitainetega tasakaalustatud meditsiinilisel otstarbel kasutatavad rikastatud
valmisjoogid, pudingulaadsed voi pulbrist valmistatavad tooted, mida kasutatakse iildjuhul lisaks
tavatoidule kompenseerimaks toiduenergia voi toitainete olulist puudujédki, et ennetada voi leevendada
alatoitumust. STP-sid kasutatakse paljude erinevate terviseseisundite korral. Taotlust arutati
haiglaravimite komisjonis esmakordselt 10.09.2020, kus tddeti, et patsientide sihtrithm on véga lai.
Lisaks arutleti selle iile, kas professionaalne toitmisravi teenus on igal pool vordselt kdttesaadav, kuidas
peaks vilja ndgema hiivitamise teenus ning milline voiks olla patsientide omaosalus teenuse
kasutamisel. Komisjoni hinnangul kaasneks suukaudsete segude hiivitamisega ka lilekasutuse risk,
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mistottu peeti viga oluliseks kehtestada kindlad ravi alustamise ja lopetamise kriteeriumid. Seetdttu
leidis komisjon, et taotlust arutatakse uuesti siis, kui koostods Eesti Kliinilise Toitmise Seltsiga
tapsustatakse konkreetsed diagnoosikoodid, mille korral on STP-de vajadus kdige suurem ning milliste
konkreetsete alustamise ja 1dpetamise kriteeriumite juures teenust osutataks. 27.11.2020 esitas Eesti
Kliinilise Toitmise Selts haigekassale vastavad andmed, kuid haigekassa hinnangul oli taotluse osas
jatkuvalt palju kitsaskohti. Esiteks polnud endiselt voimalik selgelt piiritleda patsientide sihtrithma ja
potentsiaalsete patsientide arvu, kes enim STP ravi vajaksid. Kiisimusi tekitas ka STP teenuse iildine
korraldus. Haigekassa kaalus ka voimalust lahendada STP-de hiivitamine 1dbi soodusravimite loetelu,
kuid jouti jareldusele, et see ei pruugi olla apteekide juurdehindluse tottu patsientidele parim lahendus.
Seetdttu poorduti TU peremeditsiini ja rahvatervishoiu instituudi poole, et analiiiisida STP-de
efektiivsust ja kulutdhusust, vilja selgitada STP ravi vajavate patsientide sihtrithm, hinnata teenuse
hiivitamisega kaasnevat eelarvemdju, anda iilevaade toimiva korralduse kohta ning anda juhised,
milline peaks olema tdiendava toitmisravi optimaalne korraldus Eestis. Raport valmis 2022. a suvel ja
see on voetud haigekassa hinnangu ja ettepanekute aluseks.

TU tervisetehnoloogiate hindamise keskus andis raporti baasilt iilevaate STP-de efektiivsusest,
kulutdhususest ja eelarvemdojust.
Suukaudse toitmisravi efektiivsus
Sihtrithmad, kellel on uuritud STP-de efektiivsust:
e Lapsed: kohnumine, haiguspuhune alatoitumus, tsiistiline fibroos;
o Tiiskasvanud: onkoloogilised patsiendid, Kirurgilised patsiendid pre- v&i postoperatiivsel
perioodil, haiguspuhune alatoitumus, dementsed patsiendid, eakad anoreksiaga patsiendid.
Tulemused:
e Lapsed: STP-de kasutamine kohnumise v&i haiguspuhuse alatoitumuse korral mdjutab
positiivselt kehakaalu diinaamikat;
o Tiiskasvanud: STP-sid kasutanud patsientidel vorreldes tavamentitid voi muud ilma STP-deta
toitumisalast sekkumist saanud patsientidega:
o suurem kehakaalu tous (u 2 kg);
o korgem KMI (u 1 punkt);
o haardetugevuse suurenemine (u 5%);
e Dementsetel patsientidel (eakad), kes said STP-sid, paranes kognitiivne funktsioon (iiks
uuring);
e STP-sid saanud patsientidel oli kuni poole madalam risk tiisistuste tekkeks, rehospitaliseerimisi
oli vihem (u 40%) vai ei erinenud see STP-sid mittesaanutega vorreldes;
e Haiglaravil STP-sid saanute ravikestus lithem (lastel u 1 pdev, tdiskasvanutel 2,2 paeva);
e Tulemused STP-de mdju kohta suremusele vastukéivad.
Kokkuvottes nditasid uuringud mdningatel sihtriihmadel teatavat efektiivsust.

Kulutdhusus ja eelarvemdju
Kulutdhusus kirjanduse pdhjal:
e Vorreldi STP-de kasutamist koos toitmisravi konsultatsiooniga vs ainult toitmisravi
konsultatsioon, kui STP-sid ei kasutata;
e STP-de kasutamine koos toitmisravi konsultatsiooniga on kulutdhus (mones uuringus
domineeriv);
e STP-de kasutamine voimaldab ténu tervishoiuteenuste vdiksemale kasutusvajadusele kuni 21%
kokkuhoidu ravikuludes.
Eelarveanaliiiis (5 a perspektiiv):
Tehtud haigekassa perspektiivist ldhtuvalt arvestades ainult neid kulusid, mis haigekassale tekivad.
Sihtrithmad ja patsientide arv:
e ainevahetushaigused (STP-sid vajab 10 patsienti);
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o malabsorptsioon (STP-sid vajab 250 patsienti);

e alatoitumus (STP-sid vajab 17 050 patsienti).
Kokku: 17 310 patsienti (pigem max prognoos). Hetkel ca 5800 STP-de kasutajat (peamiselt
statsionaaris). 10 a pérast eeldatavasti ca 13 600 kasutajat (eelduslikult ca 20% ei hakkaks STP-sid
kasutama). STP-de hindade osas 1dhtuti maaletoojate hindadest. Eeldati, et keskmine pdevane tarbitav
kogus on 600 kcal ning statsionaarsel ravil kasutatakse keskmiselt 8 pdeva, ambulatoorses ravis 3 kuud.
Erinevate soodusmiérade stsenaariumite juures leiti, et keskmine pdevane STP maksumus jadb
vahemikku 1,5-4,6 eurot.

Toitmisravi konsultatsioon: a) iiks esmane konsultatsioon kdigile (1h); b) keskmiselt 1,5 korduvat
konsultatsiooni kdigile (30 min).

Voimalik kokkuhoid ravikuludes:

e Statsionaarses ravis viheneb STP-sid kasutanud patsientide voodipdevade arv 2 vorra;

o 50% statsionaarset ravi saavatest patsientidest kasutavad kaks pdevast raviannust vihem
antibiootikume;

e STP-de kasutajate arvu suurenemine viahendab enteraalse ja parenteraalse toitmisravi teenuse
kasvu 10%;

o eriarsti (peamiselt gastroenteroloogide ja kirurgilist erialade) vastuvéttude arv viheneb iga STP
kasutaja kohta keskmiselt 1,5 korda.

Jareldused ja soovitused:

e Peamised sihtrithmad: alatoitumuses voi alatoitumusriskiga patsiendid, ainevahetushaigustega,
krooniliste haigustega, malabsorptsioonisiindroomiga kulgevate haigustega, operatsiooni
eelselt voi jargselt ja teiste dgedate ja krooniliste haigustega igas vanuses patsiendid.

o Leidub nork téendus STP-de efektiivsusest haiguspuhuse alatoitumisega patsientidel.

o Kulutohususe uuringutes leiti, et STP-de kasutamine koos toitmisravi konsultatsiooniga on
kulutéhus, voimaldab kokkuhoidu ravikuludes.

e Eelarvemdju analiiiisi jargi on STP-de hiivitamisega ja toitmisravi konsultatsioonidega kaasnev
kulu haigekassale 5. aastaks ca 3-4 min eurot, vastavalt STP-de soodusmaéirale. Vdimalik
kokkuhoid erinevate tervishoiuteenuse arvelt on 1,5 min eurot.

o Toitmisravi meeskonna madratud STP peaks haigekassa hiivitama sarnase soodusméiraga nagu
enteraalne toitelahus voi soodusméairaga, mille rakendamisel oleks STP ja enteraalse
toitelahuse maksumus kilokalori kohta patsiendi jaoks sarnane. Laste soodustus v3iks olla
taiskasvanute omast suurem. Patsientide omaosalus peaks jadma, et viltida vadrkasutust.

o Suukaudse toitmisravi teenuse kvaliteedi ja kéttesaadavuse parandamiseks tuleks vilja tootada
patsiendikasitluse pohimdtted esmatasandil ja eriarstiabis.

o Patsiendikisitluse lihtlustamiseks tuleks kokku leppida alatoitumuse hindamisel kasutatavad
standardmoddikud ning vajadusel need Eestis kasutamiseks kohaldada.

Haigekassa tegi iilevaate enda poolt koostatud ja TTH raportil baseeruvast STP-de analiiiisist.
Ettepanek on alustada kahest viiksemast sihtriihmast: ainevahetushaigused (10 patsienti) ja
malabsorptsioon (250 patsienti). Kui nimetatud nédidustustel on teenus toimiv ja kodikidele patsientidele
kéttesaadav ning tegelik eelarvemdju haigekassale vastuvdetav, saab alustada ndidustuste laiendamist.
Hetkel on liiga palju ebakindlust STP-de pievase koguse, vajaduse kestuse, sihtriihma tegeliku suuruse
ja tervishoiuasutuste valmisoleku kohta teenust osutada. Soodusméddra osas on ettepanek, et
statsionaarsel ravil oleksid STP-d hiivitatud 100% soodusméiraga (nagu on ka statsionaarsel ravil
enteraalsed toitesegud), kuna tegemist on enamasti raskemate terviseprobleemidega patsientidega.
Vastavalt erinevatele soodusmaééradele oleks aastane lisakulu 81 400-116 000 eurot. 116 000 eurot
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lisakulu tekib juhul, kui statsionaarses ravis oleks soodusméair 100% ja ambulatoorses ravis 75%. Juhul,
kui ravi kestaks 3 kuu asemel hoopis 1 a, oleks lisakulu 319 000-451 000 eurot.

Rakendustingimuste ettepanek:
STP ravi alustatakse alatoitumuse vdi alatoitumuse riskiga patsientidel, kellel on tdidetud jargmised
tingimused:

* patsiendi alatoitumus vdi alatoitumuse risk on tingitud kaasasiindinud ainevahetushéirest voi
malabsorptsioonist;

» patsiendi paevane toiduenergia puudujidk on 15-40%;

» patsiendil on siilinud suukaudse toitmise voime ning tema seedetrakt on vihemalt osaliselt
toimiv;

* patsient on vihemalt 4 nddalat jarginud toidutohustamise soovitusi, kuid ilma efektita v4i tema
iildseisund, seedetrakti funktsioonid vdi muutused ainevahetuses ei vdimalda siilia tava ja
tohustatud toitu.

Ravi voib alustada, kui raviotsus on tehtud toitmisravi konsultatsiooni kdigus voi toitmisravi
multidistsiplinaarse eksperdikomisjoni poolt.
STP ravi 1opetatakse, kui tdidetud on véhemalt {iks:

* patsiendi pdevane toiduenergia puudujidk on <15% vai >40%;

* haigusseisund ei vdimalda enam suukaudset toitmist;

*  puudub ravisoostumus;

+ terminaalne seisund.

Haigekassa tegi tdiendavalt iilevaate STP-dega seotud teenustest, selgitades, et hetkel on juba loetelus
olemas parenteraalse ja enteraalse toitmise teenused nii statsionaarselt kui ka kodus, mille puhul itleb
tingimus, et raviotsused teeb eksperdikomisjon/ravimeeskond. Enteraalse toitmise puhul on vilja
toodud, et meeskonda peab kuuluma toitmisravi koolitusega arst ja dde ning logopeed, toitumisterapeut
voi dietoloog. Kliinilise toitmise teenuste edukas toimimises ja toitmisravi meeskondade toimimise
jarjepidevuse kindlustamisel ning alatoitlusega patsientide ravis praegu ei ole rahastatud:

» eksperdikomisjoni/konsiiliumi teenus statsionaarsel ravil (sihtriithmale);

» Kliinilise toitmisravi ndustamise/konsultatsiooni teenuse ambulatoorses ja statsionaarses ravis

(sihtriihmale).

Toitmisravi meeskondade ebaselge rahastamise tottu ei ole asutused suutnud ka juba olemasolevate
teenuste (eelkdige koduse enteraalse ja parenteraalse toitmise) toimimist kaivitada. Tegeliku olukorra
kaardistamiseks viis haigekassa koostt6s EStSPEN tooriihmaga 1édbi kiisitluse, et kaardistada toidu ja
toitmise (tavatoitlustamine ja Kliiniline/eritoitlustamine) korraldus raviasutustes. Kiisitluse tulemus
peegeldab iisna tdpselt ka TTH raportis kajastatud olukorda: alatoitumuse riski hindamine on puudulik
ja selleks puuduvad ka digitaalsed vahendid, toitmisravi spetsialiste on asutustes ebaiihtlaselt, sageli
puuduvad adekvaatsed juhendid ning toitumise hindamise ja jélgimise dokumenteerimine ei ole
iihtlaselt toimuv.

Ettepanek lisada loetellu kliinilise toitmisravi ndustamise/konsultatsiooni ja eksperdikomisjoni
teenused:

*  Esmane kliinilise toitmisravi ndustamine (60 min, 45,64 eurot);

» Korduv Kliinilise toitmisravi ndustamine (30 min, 29,81 eurot);

» Kliinilise toitmisravi raviplaani koostamine vO0i muutmine multidistsiplinaarses

eksperdikomisjonis (vdhemalt kaks liiget, kellest iiks on arst) (68,67 eurot).

Noustamisteenust voivad seejuures 1dbi viia nii kliinilise toitmise koolituse 1abinud arst, dde voi kutsega
toitumisterapeut voi toitumisndustaja, et teenuseosutajate ringi laiendada.

Rakendustingimuste ettepanek:
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e Teenust ,Kliinilise toitmisravi raviplaani koostamine v0i muutmine multidistsiplinaarses
eksperdikomisjonis (vihemalt kaks liiget, kellest {iks on arst)* rakendatakse ainult koos koodidega
7037, 7038, 7039 ja 7029 tdhistatud teenustega.

Selgitus: Konsiiliumi teenust saab rakendada ainult enteraalse ja parenteraalse toitmise vajaduse
maédramisel/hindamisel/lopetamisel nii ambulatoorsel kui statsionaarsel ravil. Olemasolevad
rakendustingimused muuta vastavalt koodi lisandumisele. Ravikvaliteedi kriteeriumid ei muutu.
Kiisimus: Kas oleks vajalik ka STP-de médaramisel lubada?

e Teenust ,,Esmane kliinilise toitmisravi ndustamine* voi ,,Korduv kliinilise toitmisravi ndustamine*
rakendatakse STP, enteraalse vdi parenteraalse toitmise vajaduse hindamisel, juhul kui teenust
osutab kas kliinilise toitmise koolituse ldbinud arst, dde vdi kutsega toitumisterapeut voi
toitumisnoustaja.

Kiisimus: Kas STP-de korral rakendub ainult sihtrithmale?

Eelarvemdju prognoos:
Eelduseks on kitsendatud sihtrithm 260 patsiendiga. Noustamis- ja konsiiliumiteenuse lisandumisega
on prognoositav eelarvemoju jargmine:

e 8 pieva statsionaaris + 3 kuud ambulatoorsel ravil: 46 741 eurot;

e & péeva statsionaaris + 12 kuud ambulatoorsel ravil: 110 855-171 483 eurot (sdltuvalt sellest,
kas konsiiliumi kasutamisele médératletakse vaid enteraalse ja parenteraalse toitmise teenuse
rakendustingimus (STP-de méaéramisel ei ole lubatud kasutada) vai mitte);

e Lisaks STP-de rahastamise prognoosile, lisandub konsiiliumi kulu senistele enteraalsel ja
parenteraalsel toitmisel olnud patsientide raviarvetele, sest nende teenuste rakendamisel on
noutav konsulaarne raviotsus ( minimaalselt ravi algatamiseks, muutmiseks voi 13petamiseks):
151 250 eurot.

Diskussioon

Leiti, et kui sihtrithmana néhakse alatoitumusriskiga krooniliste haigustega ja ka operatsioonieelseid ja
-jargseid patsiente, siis on sihtriihm liiga lai. Raporti koostajad selgitasid, et seetottu ongi vajalik
eelnevalt kokku leppida alatoitumuse hindamisel kasutatavad standardmoddikud. Lisaks tdstatus
kiisimus, kas uuringutest selgus, et kulutohusus oleks olnud séltuv alatoitumuse raskusastmest. Raporti
koostajad selgitasid, et sellist seost uuringutest vilja ei tulnud.

Toodi vilja, et soodusmaérade kehtestamisel peaks suurem soodusmaéér olema pigem statsionaarsel
ravil. Veelgi enam, statsionaarsel ravil omaosaluse kehtestamine ei lahe kokku tdnaste pohimotetega ja
oleks pigem pretsedendi loomine. Haigekassa selgitas, et nende eelistatud stsenaariumi kohaselt on
statsionaarsel ravil soodusmddr 100% ja ambulatoorsel ravil 75%. Uuriti, kas geneetiliste
ainevahetushaiguste puhul, kus on spetsiifilised ja kallimad toidusegud, on kaalutud ka téielikult 100%
soodusmaéira kehtestamist. Haigekassa vottis ettepaneku kaalumisele. Komisjon leidis, et ambulatoorse
ravi soodusmédr peaks pigem soltuma eelarvelistest voimalustest — nii suur kui voimalik.

Komisjon leidis, et haigekassa ettepanek sihtrithma kitsendamise osas on mdistlik. Hetke korraldus, kus
ka geneetiliste haigustega lastele tuleb hakata toidusegusid Lastefondi kaudu taotlema, ei ole mdistlik.
Rahastuse voimaldamine on motiveeriv ka toitmisravi spetsialistidele ja on lootust, et neid tuleb sellesse
valdkonda juurde. Toodi vilja, et patsientide esindaja komisjonis suhtles ka Pdletikulise Soolehaiguse
Seltsiga ning ka nende jaoks oli kitsendatud sihtrithmaga alustamine aktsepteeritav. Tdstatus kiisimus,
milline ndeks vilja ndidustuste laiendamise aja- ja tegevuskava. Haigekassa selgitas, et esimesel aastal
jélgiks teenuste kasutust ja kittesaadavust kitsendatud sihtriihma baasilt ja esimese aasta 13pus
analiilisiks koos Eesti Kliinilise Toitmise Seltsiga tulemusi, mille pealt saaks teha otsuse, kas ja milliseid
ndidustusi juurde lisada.

Tostatus kiisimus, kuidas médratakse patsiendi toiduenergia puudujédk. Haigekassa selgitas, et see
selgub skriinimise kdigus. Rakendustingimuste 0sas uuriti, kas nende kehtestamine asendab toitmisravi
spetsialistide vajadust. Haigekassa selgitas, et spetsialisti vastuvdotud on vajalikud ka
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rakendustingimuste kehtestamise korral. Komisjon tegi ettepaneku rakendustingimused arutada 1dbi ka
erialaseltsiga, kuna kd3ik ei paista péris loogiline. Tehti ettepanek, et terminaalse seisundi puhul ei ole
samuti mdtet toitmisravi alustada ja see tuleks alustamise kriteeriumide juurde lisada. Rohutati, et
tingimused tuleb uuesti iile vaadata iga naidustuse juurde lisamise korral.

Komisjon leidis, et toitmisravi ndustamis- ja konsiiliumiteenus on vajalik, aga tekkis kiisimus, kas saaks
kasutada loetelus olemasolevaid teenuskoode. Haigekassa selgitas, et loetelus olevad konsiiliumi
koodid on mdeldud ambulatoorse ravi jaoks, kuid toitmisravi puhul on vajadus eelkdige statsionaaris.
Lisaks ei ole statsionaarse ravi jaoks mdistlik luua iildist konsiiliumiteenuse koodi kdigil erinevatel
juhtudel kasutamiseks. Haigekassa selgitas juurde, et haigekassal on jatkuvalt téGplaanis loetelu tileselt
koik meeskonnatod/konsiiliumi teenused iile vaadata ja iihtlustada, kuid paraku ei jouta sellega veel
jaanuaris 2023. a kehtestatavasse loetellu. Teenuste tihtlustamine nduab pohjalikumaid arutelusid
raviasutustega, et saada aru, millistel puhkudel on konsiiliumi teenus vajalik. Sellest hoolimata on
toitmisravi raames vaja praegu konsiiliumi otsus 4ra teha.

Leiti, et komisjon ei ole pruugi olla piddev otsustama, kas STP-de mddramiseks on igal juhul vaja
konsiiliumi otsust. Samas arvestades seda, et toitmisravi spetsialistid ei ole arstid, peaks ravi maddramise
tile otsustamisel osalema ka arst, mistottu komisjon pigem toetab konsiiliumi ndude kehtestamist, kus
tiks liige on arst. Samas on ka toitumisterapeudi/toitumisndustaja spetsiifiline kompetents otsuse
tegemisel oluline ehk peaks olema spetsialistide konsulaarne otsus. Siiski jdi iiles kiisimus, kas igal
ravijuhul on alati konsiiliumi otsus vajalik vdi on moned ravijuhud siiski vdga standardsed. Selle
hinnangu peavad komisjoni hinnangul andma vastavad spetsialistid, mitte komisjon.

Tdstatus kiisimus, et kui patsiente on ca 13 000, kellest koik saavad 1x1h esmast ja keskmiselt 1,5x0,5h
korduvat konsultatsiooni, kas selleks on olemas ka piisavas mahus personali ning millise
kvalifikatsiooniga need spetsialistid peavad olema. Lisaks, kas kutsega toitumisndustaja,
toitumisterapeuti, dietoloogi mdiste sisu on Eestis defineeritud ja reguleeritud. Haigekassa selgitas, et
dietoloog kaob rakendusingimusest dra. Uues rakendustingimuses tuuakse vilja kutsega toitmisndustaja
vOi toitumisterapeut. Spetsialistide padevust tdestab vastava kutse omandamine. Nii toitumisndustaja
kui ka -terapeudi kutse on juba praegu olemas tervishoiualase hariduse baasil. Muret tekitavaks peeti
seda, et arsti ja &e koolituse kiisimus ei ole 16puni selge — milline koolitus vastava padevuse tagab.
Haigekassa vastas, et EStSPEN-iga on tdiendavalt vaja tdpsustada, kuidas toimub kliinilise toitmise
koolituste ldbiviimine arstidele ja 6dedele. Teatavad koolituskavad on tidnaseks juba vélja tootatud, aga
see vajab tipsustamist.

Lisaks tekkis kiisimus, kas on plaanis kehtestada ka iihtsed moddikud toitmisravis. Haigekassa selgitas,
et EStSPEN-i juhtrihm on piloteerimas raviasutustes alatoitumuse riskihindamise NRS2002
toovahendit. Lisaks on vietud plaani ka juhendite koostamine.

Komisjon tdi vélja, et antud teema arutamisega on lahendatud ka Eesti Meditsiinigeneetika Seltsi taotlus
,,Toitumisterapeudi ndustamine pérlike haiguste korral eriarsti suunamisel*.

Komisjoni arvamus

Komisjon toetas toitmisravi preparaatide lisamist loetellu kitsendatud sihtriihmal ja vdimalikult suure
soodusmaédraga soltuvalt eelarvelistest voimalustest (sh statsionaarses ravis 100%). Komisjon leidis, et
STP-dele rakendustingimuste kehtestamine on mdistlik, aga nende tidpsem Sisu on haigekassa ja
erialaseltsi vahel vaja kokku leppida.

Komisjon toetas toitmisraviga seotud teenuste (kaks noustamisteenust ja konsiiliumiteenus) lisamist
loetellu, kuid on ootus, et jargmises etapis toimub loetelus olevate konsiiliumiteenuste iihtlustamine.
Lisaks on oluline haigekassa ja erialaseltsi koostoos panna paika teenuste rakendustingimused ning
leppida kokku, millise péddevusega spetsialistid saavad teenust osutada.
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