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1. Liithikokkuvote taotlusest

B. Braun Medical OU taotleb alljirgnevate Actreen® libestatud iihekordsete
poiekateetrite lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu:

e Actreen® Hi-Lite Cath Nelaton libestatud iihekordsed podiekateetrid 41 cm
meestele

e Actreen® Hi-Lite Cath Nelaton libestatud iihekordsed pdiekateetrid 20 cm
naistele

e Actreen® Glys Set Nelaton libestatud kateetrid uriinikogumiskotiga 50 cm
meestele

e Actreen® Glys Set Nelaton libestatud kateetrid uriinikogumiskotiga 25 cm
naistele

e Actreen® Mini Set steriilne eellibestatud uriinikateeter koos kogumiskotiga
naistele

Meditsiiniseadmete  lisamist  loetellu  taotletakse  kusepdie  neurogeense
diisfunktsiooniga patsientidele.

Taotluses véidetakse, et vahelduv kateteriseerimine steriilsete libestiga kaetud
kateetritega aitab vdhendada korduvaid urotrakti infektsioone Kkateteriseerimise
tiisistusena, misldbi paraneb patsiendi elukvaliteet ja vidhenevad korduvate
infektsioonidega seotud ravikulud. Taotlus tugineb Saksamaa Uroloogide Uhingu
seisukohale, et neurogeense pdie diisfunktsiooniga patsiendid peaksid pikaajalisel
vahelduval kateteriseerimisel kasutama ainult pinnakattega kateetreid.

Saadaval on kolme tiiiipi kateetreid®:

e libiainega katmata nn ,tavalised“ kateetrid ({ihe kateetri hind
meditsiiniseadmete loetelus 0,23-0,35 eurot), mida kasutatakse iihekordselt
koos lisatava steriilse lubrikandiga; need on laialdaselt kasutusel raviasutustes,
kuid sobivad ka koduseks kasutamiseks;

o libiainega kaetud iihekordselt kasutatavad kateetrid (ithe kateetri hind
keskmiselt iile 1 euro): kateeter on kas lahuses vdi kaetud geeliga voi lébib
sisestamisel geeli reservuaari;
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e iihekordselt kasutatavad hiidrofiilsed kateetrid: kuiva pinnaga kateeter, mille
pind tuleb aktiveerida lisatud vee voi fiisioloogilise lahusega voi eraldi pakendis
oleva geeliga.

Kateetrid on saadaval ka komplektides, milles kateeter on {ihendatud
uriinikogumiskotiga. Euroopa uroloogiaddede (EAUN) juhendi® jirgi on
uriinikogumiskotiga komplektid sobilikud kasutamiseks kitsastes voi piiratud
voimalustega oludes nt lennukis, ehitusplatsil ja ekstreemsetes maapiirkondades, kus
juurdepiis tualetile voib olla piiratud. Samuti on kogumiskotiga siisteemid kasulikud
ratastoolis patsientidele ja neile, kes kateteriseerivad istuvas voi kdhuliasendis.

Koikide iihekordsete pdiekateetrite kasutamise eesmirk on uriini véljutamine pdiest.
Actreen® pdiekateeterid kuuluvad libiainega kaetud pdiekateetrite hulka.

Taotleja viidatud neurogeense pdie diisfunktsiooniga patsientidel libi viidud uuringus?
leiti, et hidrofiilsete kateetrite kasutamisel esines vorreldes PVC kateetrite
kasutamisega kaks korda vidiksemal arvul patsientidel {ihe aasta jooksul urotrakti
infektsioone, mis voib uurijate hinnangul mdjutada patsientide elukvaliteeti. Teisalt ei
olnud leitud urotrakti infektsioonide arvu erinevus 1000 Kkateetri pdeva kohta
statistiliselt oluline ning ei leitud erinevust veritsusepisoodide, hematuuria,
leukotsiituuria ja bakteruuria esinemises. EAUN juhendi® jirgi eelistavad patsiendid
kasutada kaetud kateetreid mugavuse, paranenud elukvaliteedi ja vihenenud urotrakti
infektsioonide tottu.

Haigekassa 19.05.2014. a antud meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu jérgi ei ole
hiidrofiilsete/libiainega kaetud ja ,tavaliste poickateetrite kasutamisel erinevust
tiisistuste ja kdrvaltoimete esinemises. Hinnangu jargi on ka Kanada ravijuhendis antud
soovitus hiidrofiilsete kateetrite eelistamise kohta kahtlev/ebakindel. Seejuures
rohutatakse, et poiekateetrite pideval kasutamisel on urotrakti infektsioonide ja/voi
tiisistuste viltimise kdige olulisem faktor iildisest hiigieenist kinnipidamine ja dige
kateteriseerimise tehnika Opetamine/valdamine. Kateetri kattematerjal ei ole oluline.

Eelnevat kinnitab ka iilevaateartikkel®, mille jdrgi on isekateteriseerimisel oluline
patsiendi koolitamine ning puhta ja atraumaatilise tehnika kasutamine. Pole olemas
parimat tehnikat ega iihte parimat kateetri materjali, vaid nende valikul tuleb 1dhtuda
patsiendi anatoomiast ning sotsiaalsetest ja majanduslikest voimalustest.

Cochrane'i iilevaates* uuriti, kas urotrakti infektsioonide sagedust mdjutab
kateteriseerimise viis: steriilne vs puhas tehnika, kaetud voOi katmata kateetri
kasutamine, tihe- voi mitmekordsete kateetrite kasutamine ning isekateteriseerimine vs
kateteriseerimine teise isiku poolt. Ulevaate kokkuvdttes tddeti, et vajalikud on
edasised hidsti disainitud uuringud ja olemasolevatele andmetele tuginedes ei ole
voimalik viita, et iiks kateetri tiilip, kateteriseerimise tehnika vai strateegia oleks parem
kui teine.

Samuti puuduvad piisavad tdendid vditmaks, et katmata kateetrid suurendavad ureetra
arritust, pikaajalisi komplikatsioone ja bakteruuria esinemist ning patsientide
rahulolematust.*

Euroopa uroloogiaddede juhendis! soovitatakse kateetri valikul arvestada patsiendi
eelistuste ja voimaliku puudega, samuti kulutdhususe, kasutusmugavuse ja sdilitamise
kiisimusega.

Alates 01.01.2015. a kuuluvad ,,tavalised* poiekateetrid haigekassa meditsiiniseadmete
loetellu.
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2. Meditsiiniseadme kulutohususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

e Actreen® Hi-Lite Cath Nelaton libestatud iihekordsed pdiekateetrid 41 cm
meestele, N30 — - eurot (lihe kateetri hind - eurot)

e Actreen® Hi-Lite Cath Nelaton libestatud iihekordsed pdiekateetrid 20 cm
naistele, N30 — - eurot (ithe kateetri hind - eurot)

e Actreen® Glys Set Nelaton libestatud kateetrid uriinikogumiskotiga 50 cm
meestele, N30 — - eurot (iihe komplekti hind - eurot)

e Actreen® Glys Set Nelaton libestatud kateetrid uriinikogumiskotiga 25 cm
naistele, N30 — - eurot (ithe komplekti hind - eurot)

e Actreen® Mini Set steriilne eellibestatud uriinikateeter koos kogumiskotiga
naistele, N1 — - eurot.

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

Kéesoleval ajal hiivitab haigekassa iihekordseid libiainega katmata pdickateetreid
teatud kusepdie funktsiooni héiretega isikutele 90% soodusmiiraga ldhtuvalt
meditsiiniseadme pakendi piirhinnast.

Kehtiv  meditsiiniseadmete loetelu koos hiivitamistingimustega on leitav
https://www.riigiteataja.ee/akt/123122017023.

Kiesoleval ajal meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatavate libiainega katmata
poiekateetrite hind on 0,23 — 0,35 eurot. Taotletavate kateetrite ja komplektide hind
iiletab eeltoodud hinda [ - [l euro vorra enk | - Il korda.

Eelnevast ja punktis 1 selgitatust ldhtuvalt ei ole haigekassa hinnangul pdhjendatud
libiainega kaetud kateetrite hiivitamine haigekassa meditsiiniseadmete loetelu kaudu,
kuna meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatakse libiainega kaetud pdiekateetritega
samavddrseid, kuid kordades odavamaid ,tavalisi“ pdiekateetreid. Samuti ei ole
haigekassa hinnangul pohjendatud uriinikogumiskotiga kateetrite kompenseerimine,
kuna need on ,tavalistest pdiekateetritest kordades kallimad ning nende kasutamine
on otstarbekas vaid tliksikjuhtumite korral erandlikes situatsioonides.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsiendi omaosalus on 10% meditsiiniseadme piirhinnast voi piirhinnariihma sisesest
piirhinnast.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.7 Patsiendi to6voime taastamise kulud ning moju tema sissetulekutele

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.
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3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele, 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 1dhtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi voi muu néidustuse, haiguse raskusastme voi muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete kasutusstatistika® kohaselt hiivitati erinevaid
libiainega katmata poickateetreid 2017. aastal alljargnevalt:

Meditsiiniseadme oo S Isikute | Pakendite Retseptide | Haigekassa
kood Meditsiiniseadme pakendi nimi arv arv kogusumma poolt

© tasutud (€)

7014619 Pennine Healthcare meeste pdiekateeter FG/CH6 @ 2.00 mm, 1 200 38 34,2
38cm

7014631 gggglne Healthcare meeste poiekateeter FG/CH10 @ 3.33 mm, 2 1039 299,97 215,07

7014653 gggrr:ne Healthcare meeste pdiekateeter FG/CH14 @ 4.66 mm, 1 700 175 144.9

7014664 Pennine Healthcare meeste pdiekateeter FG/CH16 @ 5.33 mm, 2 a1 142 8,49
38cm

7014710 | Pennine Healthcare naiste pdiekateeter FG/CH6 @ 2.00 mm, 23cm 1 200 46 41,4

7014721 | Pennine Healthcare naiste pdiekateeter FG/CH8 @ 2.66 mm, 23cm 1 1000 230 207

7014732 Pennine Healthcare naiste pdiekateeter FG/CH10 @ 3.33 mm, 1 300 78 62.1
23cm

7014754 lz)ggmne Healthcare naiste pdiekateeter FG/CH14 @ 4.66 mm, 2 2010 465.9 416,07

7014765 Pennine Healthcare naiste pdiekateeter FG/CH16 @ 5.33 mm, 1 10 5.9 2,07
23cm

7014776 | Unomedical PVC Nelaton meeste pdiekateeter CH10 1 100 38 31,5

7014798 | Unomedical PVC Nelaton meeste pdickatecter CH16 2 2012 564,2 507,78

7014800 | Unomedical PVC Nelaton meeste pdiekateeter CH18 2 700 269 220,5

7014811 | Unomedical PVC Female naiste pdickateeter CHO6 2 2100 630 567

7014822 | Unomedical PVC Female naiste pdickateeter CHOS 1 200 60 54

7014844 | Unomedical PVC Female naiste pdickateeter CH12 2 600 194 162

7014855 | Unomedical PVC Female naiste poickateeter CH14 1 2000 600 540
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7017397 | Unomedical PVC Nelaton meeste pdiekateeter CH14 1 1000

350

315

Poiekateetrid kokku 20* 14212 4058,17

3529,08

* Isikute arv kokku on loendatud, mitte summeeritud, kuna iiks isik voib kasutada mitut erinevat tiiiipi
kateetreid.

Taotleja hinnangul on neuroloogiliste héiretega kateeetreid vajavaid patsiente ca 200.
Valdavalt kasutavad patsiendid kateteriseerimiseks ilma uriinikotita kateetrit,
kogumiskotiga versiooni (Actreen® Glys Set Nelaton ja Actreen® Mini Set) vajavad
patsiendid taotleja selgituse kohaselt vaid erandolukorras, kui puudub tualettruum,
lisaks eelistavad seda kateteriseerimiseks kasutada hooldajad.

2015.-2017. aasta jooksul on haigekassa kompenseerinud poiekateetreid 16-30 isikule
aastas. Haigekassa kompenseerib olenevalt kindlustatu diagnoosist poolaastas kuni 1000
poiekateetrit. Pdiekateetrite 2017. aasta kasutusstatistika® jirgi kasutas {iks patsient aasta
jooksul keskmiselt 710 pdiekateetrit, iihe kateetri keskmine maksumus oli 0,29 eurot.

Kui pooled 2017. aastal poickateetreid kasutanud patsientidest hakkaksid kasutama
libiainega kaetud podiekateetreid, kaasneks sellega kasutusmahu samaks jaddes
ravikindlustuse eelarvele lisakulu ca 8 563 curot. Kui pdickateetreid kasutavatest
patsientidest 40% hakkaks kasutama libiainega kateetreid ja lisaks veel 10% isikutest
hakkaks kasutama libiainega kaetud kateetreid koos kogumiskotiga, kaasneks sellega
kasutusmahu samaks jéédes ravikindlustuse eelarvele lisakulu ca 10 620 eurot.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kittesaadavusele
Ei1 mojuta tervishoiuteenuste kittesaadavust.
3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest

Sotsiaalkindlustusamet hiivitab tdendi alusel 2 aasta jooksul 120 iihekordset
pOiekateetrit kuus piirmddraga 50%, PVC Kkateetrite piirhind on 0,25 eurot,
hiidrofiilsetel kateetritel 2,20 eurot.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise vdimalikkus 1dbi kohaldamise
tingimuste

Meditsiiniseadme optimaalne kasutamine on tagatud l&bi kohaldamise tingimuste.

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

Meditsiiniseadme viir- ja liigkasutamine ei ole tdenédoline.
4. Kokkuvote

Actreen® libestatud lihekordsed poiekateetrid ja kateetrid koos uriinikogumiskotiga
kuuluvad libiainega kaetud poiekateetrite hulka. Uriinikogumiskotiga komplektid on
sobilikud kasutamiseks erandlikes olukordades, mil juurdepédds tualetile vdib olla
piiratud.

Haigekassa 19.05.2014. a antud meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangust 1dhtuvalt ei
ole hiidrofiilsete/libiainega kaetud ja ,tavaliste* pdickateetrite kasutamisel erinevust
tiisistuste ja korvaltoimete esinemises. Ka Cochrane’i lilevaates leiti, et olemasolevatele
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andmetele tuginedes ei ole voimalik viita, et liks kateetri tiiiip, kateteriseerimise tehnika
vOi strateegia oleks parem kui teine. Samuti puuduvad piisavad tdendid viitmaks, et
katmata kateetrid suurendavad ureetra arritust, pikaajalisi komplikatsioone, bakteruuria
ja hematuuria esinemist ning patsientide rahulolematust.?*

Samas on libiainega kaetud poickateetrid tavalistest pdiekateetritest kordades kallimad.
Taotletavate kateetrite ja komplektide hind {iletab kdesoleval ajal meditsiiniseadmete
loetelu kaudu hiivitatavate libiainega katmata pdiekateetrite hinda [ - [l curo vorra

ehk [l - Il korda.

Kui pooled 2017. aastal pdiekateetreid kasutanud patsientidest hakkaksid kasutama
libiainega kaetud podiekateetreid, kaasneks sellega kasutusmahu samaks jiddes
ravikindlustuse eelarvele lisakulu ca 8 563 eurot. Kui pdiekateetreid kasutavatest
patsientidest 40% hakkaks kasutama libiainega kateetreid ja lisaks veel 10% isikutest
hakkaks kasutama libiainega kaetud kateetreid koos kogumiskotiga, kaasneks sellega
kasutusmahu samaks jaddes ravikindlustuse eelarvele lisakulu ca 10 620 eurot.

Haigekassa hinnangul ei ole libiainega kaetud kateetrite hiivitamine haigekassa
meditsiiniseadmete loetelu kaudu taotleja soovitud hinnatasemel pohjendatud, kuna
meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatakse libiainega kaetud podiekateetritega
samavaarseid, kuid kordades odavamaid ,tavalisi“ poiekateetreid. Samuti ei ole
haigekassa hinnangul pdhjendatud uriinikogumiskotiga kateetrite kompenseerimine,
kuna need on ,tavalistest™ poiekateetritest kordades kallimad ning nende kasutamine
on otstarbekas vaid iiksikjuhtumite korral erandlikes situatsioonides. Libiainega kaetud
kateetrite hiivitamist saab kaaluda vaid juhul, kui nende hinnatase on sarnane ,,tavaliste*
poiekateetrite hinnatasemega.
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