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1. Luhikokkuvdte taotlusest

Mediq Eesti OU taotleb tootja Willy-Riisch GmbH Spiro koneklapi koos niisutiga lisamist
loetellu ning AB Medical Group Eesti OU tootja Passy-Muir Inc Passy Muir™ Kone-ja
neelamisklappide (4 erinevat pakendit) lisamist loetellu.

Kdneklapp on Ghesuunaliselt avaneva membraaniga enamasti plastikust valmistatud toode, mis
vBimaldab trahheostoomiga patsiendil kdneleda ning turvalisemalt neelata ja suu kaudu toituda.
Kdneklapi toimemehhanism seisneb valjahingatava dhuvoolu Gmbersuunamises lemistesse
hingamisteedesse, labides seega hdélepaelad ning véimaldades nende normaalset t66d (tagab
hadle). Kdneklapi kasutamine on parim viis trahheostomeeritud patsiendi haale ja kdne
arendamiseks vOi taastamiseks. Lisaks on koneklapil oluline roll larlingeaalses
rehabilitatsioonis ja juhitavalt hingamiselt védrutamisel, mis mdjutavad patsiendi elukvaliteeti.
Kdneklappe on nii suletud kui avatud positsiooniga. Suletud positsiooniga kdneklapi (Passy-
Muir) avamiseks peab patsient sisse hingama ja klapp sulgub sissehingamisfaasi 16ppedes
suunates kogu vélja hingatava ©hu Ulemiste hingamisteede suunas konelemiseks. See
kindlustab kdnelemiseks pikema dhuvoolu ja suunab tekkida vdiva kohatbuke koos valja
lilkuva sekreediga ulemiste hingamisteede suunas, mitte trahheostoomi ja koneklappi
ummistades. Passy-Muir kdneklapid vBimaldavad kasutamist juhitava hingamise torustikus.
Avatud positsiooniga kdneklapid (Spiro) on pidevalt avatud, mis tdéhendab, et selle sulgemiseks
peab patsient valja hingama. See omakorda viib véljahingatava 6huvoolu hulga vahenemisele
kdnelemise otstarbeks, samuti viib see sageli kdneklapi ummistumiseni hingamisteedest vélja
kohitava sekreediga. Seega peab koneklappi sageli puhastama ja valja vahetama. Avatud
positsiooniga kdneklapid sobivad kasutamiseks siis kui patsient enam kdrvalist abi hingamiseks
ei vaja. Samas on véikeste laste puhul avatud positsiooniga kdneklapiga esialgu lihtsam toime
tulla.

2. Meditsiiniseadme kulutBhususe hinnang

2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Spiro kdneklapp N1 i} eurot ja Spiro kéneklapi niisuti N100 [ eurot.

Passy Muir™ Kone-ja neelamisklapp PMVO007 mereroheline, PMV2000 l&bipaistev,
PMV2001 lilla ja PMV005 valge, kdik N1 suurusega pakendid maksumusega - eurot.
Passy Muir toote varv indikeerib, millistel juhtudel toodet kasutada (nt mehhaanilise
ventilatsiooni korral mereroheline, hapnikravi korral lilla).

Passy-Muir kdneklapp kasutusaeg toote dige kasitlemise korral on tootja andmetel 2 kuud,
Spiro kdneklapi kasutusaeg kuni 2 nédalat. Lisaks tuleb Spiro slisteemis 2x 66péevas vahetada
kdneklapi niisutit. Ajutiselt trahheostomeeritud ja/vdi hingamisaparaadil olevad patsiendid
vajavad kdneklappi olenevalt intensiivravi pikkusest 2-4 kuud, seejuures suurem o0sa
trahheostoomiga tdiskasvanutest patsientidest vodrutatakse trahheostoomist 2 kuu jooksul.

Lapsed on enamasti haiguse iseloomust ja kasvamisest tingituna trahheostomeeritud keskmiselt
kaks aastat. Seega lapsed, pikemaajalise trahheostoomi ning plsiva trahheostoomiga
(neuromuskulaarse kahjustusega) patsiendid vajavad aastas ca 6 Passy-Muir kdneklappi ning



26 Spiro kdneklappi ja 730 niisutit. Uhe patsiendi aastase ravi maksumus haigekassale on
vastavalt ] eurot ja ] eurot. Hinnavérdlusest nahtub, et Spiro siisteemi kulu on
markimisvéarselt (3 x) suurem, seda ebaselge paremuse kontekstis.

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

Meditsiinilise eksperdi hinnangul kdneklapile alternatiivset samavaéarset toodet voi raviviisi ei
eksisteeri. Kone alternatiivina vOivad patsiendid piidda sonu haéletult 6elda, kasutada
kirjutamist voi zestikuleerimist, kui peenmotoorika seda voimaldab ning kasutusel on ka
erinevaid kdnet asendavaid ja toetavaid vahendeid (pildid, arvuti- ja telefoniprogrammid).
Abivahendite kasutamine on aega- ja energiat ndudev ning uuringute tulemusel hindavad
patsiendid verbaalset kommunikatsiooni kui ainsat meetodit, mis on véga tohus. Seega parim
ja loomulikum viis verbaalseks kommunikatsiooniks on trahheostomeeritud patsiendi jaoks
kdneklapi kasutamine.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused - patsiendi omaosalus on 10% piirhinnast ja piirhinda
uletav osa. Kuna piirhinnasisteemi kahe tootepakendi lisandumisel ei tekiks, on patsiendi
omaosalus 10% meditsiiniseadme pakendi maksumusest, vastavalt Sprio kdneklap eurot ja
Spiro kéneklapi niisuti N100 | eurot, Passy Muir™ Kane-ja neelamisklapp eurot.
Aastane ravi Spiro stisteemiga maksaks patsiendile [JJJli] eurot ja Passy Muirm™ eurot.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — ei muutu

2.5 Ajutise todvdimetuse hivitiste kulud — ei muutu

2.6 Vdimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud — ei muutu

2.7 Patsiendi tdovoime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele — ei muutu

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele vdimalustele, sealhulgas
muu avaliku rahastamisallika olemasolu
3.1 Meditsiiniseadme lihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas asendav voi
tdiendav  mdju meditsiiniseadmete,  tervishoiuteenuste,  soodusravimite  ja
toovOimetushuvitiste kuludele ladhtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi voi muu naidustuse, haiguse raskusastme vdi muu ravi kulgu
mdojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku meditsiiniseadme
kogust patsiendi kohta
Kdik trahheostoomiga (mansetita vOi tdielikult tiihjendatava mansetiga) patsiendid, on
potentsiaalsed kdneklapi kasutajad, ent vajavad alati logopeedi poolset individuaalset hindamist
ja spetsialisti jarelvalvet. Haigekassa 2019. a statistika andmetel’ on teenuseid 0G2101
,» Irahheostoomia® ja 41007 ,, Trahheostoomia kilpndidrme istmuse resektsiooniga® saanud 548
isikut. Suurem osa neist patsientidest vajaksid kdneklappi vaid ajutiselt (kuni 2 kuud), haiglas
oleku ajal. Logopeedide selgituste kohaselt on koneklapid haiglatingimustes kasutuses.
Meditsiiniseadmete kasutusstatistika pealt ei saa usaldusvéarselt koneklappi kodus vajavate
patsientide arvu prognoosida, sest paljud patsiendid ostavad oma tarvikud téishinnaga ning ei
kajastu andmetes. Eksperthinnangu kohaselt on koduseid trahheostomeeritud patsiente 70
(sealhulgas ca 10 last). [ patsiendi aastane ravi maksaks ravikindlustusele Passy Muir siisteemi
kasutades 54 432 eurot, Spiro susteemi koos niisutiga kasutades 166 219 eurot.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise moju tervishoiuteenuste kéttesaadavusele — ei oma mdoju
3.3 Meditsiiniseadme hlvitamine muudest avalikest vahenditest — teadaolevalt ei hiivitata



3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise vdimalikkus Ilabi kohaldamise
tingimuste - positiivse hlvitamisotsuse korral tuleks luua uued meditsiiniseadme rihmad
,,Koneklapid“ ja ,,Koneklapi niisutid* koos huvitamise tingimustega:

Haigekassa votab tle kdneklappide eest tasu maksmise kohustuse tihe kindlustatud isiku kohta,

kellel trahheostoom, jargmises ulatuses:

1) pusiva trahheostoomi korral kuni 3 Passy Muir™ Kone-ja neelamisklapi vdi 13 Spiro

kdneklapi eest kalendripoolaastas.

2) ajutise trahheostoomi korral kuni 1 Passy Muir™ Kone-ja neelamisklapi vdi 4 Spiro

kdneklapi eest 2 kuu jooksul.

Haigekassa votab Ule kdneklapi niisutite eest tasu maksmise kohustuse tihe kindlustatud isiku

kohta, kellel trahheostoom ja kes kasutab Spiro kdneklappi, jargmises ulatuses:

1) pusiva trahheostoomi korral kuni 365 kdneklapi niisuti eest kalendripoolaastas.

2) ajutise trahheostoomi korral kuni 122 kdneklapi niisuti eest 2 kuu jooksul.

3.5 Meditsiiniseadme vaar- ja liigkasutamise v@imalikkus ja majanduslikud tagajarjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupéra ja eluviisi voimalikku mdju ravi tulemustele

Enne kdneklapi kasutamist peab trahheostomeeritud patsiendi Glemine hingamistee olema
vaba, trahheostoomi mansett tiihjendatud ja sulje neelamisega peab patsient piisavalt hakkama
saama. Enam ettevaatust vajavad pea- ja kaelapiirkonna kasvajatega ning selle piirkonna
operatsioonijargsed patsiendid, kuna voib juhtuda, et nende Ulemised hingamisteed ei ole
piisavalt vabad selleks, et vélja hingamine eranditult sealtkaudu saaks toimida. Kui
trahheostoomi mansett j&&b tuhjendamata ei ole kdneklapi sisestamisel patsiendil enam
vOimalik valja hingata. Patsient peab olema teadvusel ja ta ei tohi kdneklapiga magada.
Kdneklapiga hingates vOivad tekkida hingamisraskused ja patsienti peab pidevalt jalgima.
Seega on kdneklapi kodus kasutamisel on oluline on, et patsiendi lahedased oskavad aspireerida
ning on kdneklapi kasutamise osas piisavalt koolitatud ning patsient peab olema koostddaldis,
suutma anda tagasisidet ning tditma korraldusi.

4. Kokkuvote

Mediq Eesti OU taotleb Spiro kdneklapi koos niisutiga lisamist loetellu ning AB Medical Group
Eesti OU Passy Muir™ Kdne-ja neelamisklappide lisamist loetellu. Koneklapp vdimaldab
trahheostoomiga patsiendil kdneleda ning turvalisemalt neelata ja suu kaudu toituda. Kéneklapi
kasutamine on parim viis trahheostomeeritud patsiendi h&éle ja kdne arendamiseks voi
taastamiseks. Vordvaarsed alternatiivid koéneklapile puuduvad. | patsiendile kdneklapi
rahastus vOib tuua lisakulu ravikindlustusele aastas Passy Muir™ sisteemi kasutades 54 432
eurot, Spiro siisteemi koos niisutiga kasutades 166 219 eurot. Arvestades, et Spiro stisteem ei
ole tbendatult parem, on positiivseks rahastusotsuseks vajalik oluline hinnalangus.

5. Kasutatud Kkirjandus

1 https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/statistika/thtstatistika/eriarstiabi_raviteenused_2019.xlIsx



