EHK meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku kriteeriumitele vastavuse
hinnang

Taotluse nimetus Pideva glikoositaseme jalgimise susteem S7

Guardian Link (3) saatja komplekt

Gliikoosisensor Guardian™ Sensor (3)

AT+ Touchscreen CGM pideva gliikoositaseme jalgimise suisteem
AT+ Touchscreen Insuliinravi haldamise siisteem (plaasterpump)

MSA kood 14157, 14316, 14258, 14597, 14596

Aasta 2020

1. Luhikokkuvdte taotlusest

AB Medical Group Eesti OU ja Linus Medical OU on esitanud taotlused pideva
glikoosimonitooringu komplektide, glikoosisensorite ning Linus Medical ka
insuliinipumba  ning  insuliinipumba  reservuaaride lisamiseks  haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu. AB Medical Group Eesti OU esindab tootjat Medtronic
Minimed ning Linus Medical OU tootjat Medtrum Technologies Inc. Tapsem info
taotletavate meditsiiniseadme pakendite ja hindade osas on toodud tabelis 1.

Pidev glikoosimonitooring (continuous glucose monitoring, edaspidi CGM) on
naidustatud nahaaluse koevedeliku gliikoositasemete pidevaks vGi perioodiliseks
jalgimiseks mitmesusteravil olevatele vo6i insuliinipumpa kasutatavatele diabeeti
pddevatele patsientidele. CGM mdddab naha alla paigaldatava glikoosisensoriga
pidevalt koevedelikus oleva glikoosi hulka. See vdimaldab kasutajatel jalgida glikoosi
kontsentratsiooni mustreid ning tuvastada madala ja korge glikoositaseme perioode.
Sensori kulge hendatakse saatja, mis edastab sensorilt saadud mddtetulemused
nutiseadmesse, mis peab olema varustatud vastava mobiilirakendusega. Nii Guardian
kui A7+ susteem on jélgitav reaalajas, vastavalt kas 5 v0i 2 minuti jarel salvestatakse
uus glukoosinait, st 288 vBi 720 mddtetulemust 60péevas. Rakendused kuvavad
glikoosiandmeid, teateid, hoiatusi/alarme, samuti on véimalik luua andmete baasilt
erinevaid graafikuid.

Kaasaegne insuliinipump on véike aparaat, milles on insuliini ampull voi reservuaar ja
millest labi kanGdli liigub insuliin nahaaluskoesse. Insuliinipumba abil on vdimalik
inimese individuaalsetest vajadustest l&htuv baasinsuliini 66pdevane kogus manustada
organismi pideva nahaaluse injektsioonina. Lisaks saab inimene igal toidukorral
aparaadi nupule vajutades ise manustada tdiendavat boolusinsuliini, millega
imiteeritakse insuliini fisioloogilist vabanemist vastavalt insuliini vajadusele’.
Guardian Link (3) saatja on mdeldud kasutamiseks pumbasiisteemides MiniMed 640G
ja 670G ning susteemi tooks on sobilikud Guardian (3) sensorid. Saatja on
glukoosisensori vooluallikas, kogub ja arvutab sensori andmeid ning saadab andmed
juhtmevabalt pumpa. Guardian (3) sensorit kasutatakse koos Guardian Link (3) ja
Guardian Connect saatjaga gliikoositaseme pidevaks jalgimiseks. Seejuures antud
saatja ja sensorid ei t06ta vanema generatsiooni pumpadega Paradigm Veo ning sensor
ei toota ka MiniLink saatja ega Guardian2 Link saatjaga. Loetelus olevad Enlite
sensorid ei ole sobilikud koostodks Guardian Link 3 saatjaga.

Linus Medical esitas menetlusprotsessi kestel taotluse I0petada S7 Easysense CGM
ststeemi taotluse hindamine seoses tootjalt saabunud infoga, millest tulenevalt ei saa
nad garanteerida sisteemi saadavust jargmise aasta jooksul. Seetdttu edasises
hinnangus S7 siisteemi ei kasitleta.
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A7+ Touchscreen insuliinravi haldamissiisteem (plaasterpump) on néaidustatud
pidevaks nahaaluseks insuliini manustamiseks kindlate v6i varieeruvate vahemikega
diabeediga patsientidel (alates 2-st eluaastast) tervishoiutootajate jarelvalve all. Pump
koosneb patch/plaaster/reservuaarist, mida vahetatakse valja iga 3 péeva tagant ja selle
kiljes on ka subkutaanne nBel mis laheb naha alla. Kanuile antud siisteem ei vaja. A7+
CGM sisteemi saab kasutada nii koos plaasterpumbaga kui ka téiesti iseseisva
slisteemina ning see on taotleja selgituste kohaselt uuema pdlvkonna toode - tema saatja
on 6hem vorreldes S7 susteemiga ehk kasutajale véidetavalt oluliselt mugavam.
Susteem on mdeldud diabeetikutele (vanuses 2 aastat ja vanemad).

Kuna kumbki taotleja ei ole veenvalt tdestanud, et taotletavate toodete vdi loetelus juba
olevate alternatiivide efektiivsus ja ohutus erineks oluliseks, siis kasitleb haigekassa
taotletavaid tooteid vOrreldavate alternatiividena.

Tabel 1
MSA | Meditsiiniseadme
kood | nimi MSA-s Seadmega seotud taotletavate pakendid Hind*(€) | Taotleja
Pideva 1) Medtrum S7 Easysense CGM Hhk Kk
gliikoositaseme gliikoosisensor N4 Linus Medical
14157 | jalgimise susteem S7 | 2) Medtrum S7 Easysense CGM transmitter **** | QU
490,00 | AB Medical
Guardian Link (3) Group Eesti
14316 | saatja komplekt Guardian Link (3) saatja komplekt osaihing
1)Gliikoosisensor Guardian™ Sensor (3) 46,60
Glukoosisensor MMT-7020D N1 AB Medical
Guardian™ Sensor | 2) Gliikoosisensor Guardian™ Sensor (3) 233,08 | Group Eesti
14258 | (3) MMT-7020C N5 osalihing
1) A7+ Touchscreen CGM pideva 495,95
glukoositaseme jalgimise stisteemi
transmitter
2) A7+ Touchscreen CGM pideva 59,95
glukoositaseme jalgimise susteemi
AT+ Touchscreen glukoosisensor N1
CGM pideva 3) A7+ Touchscreen CGM pideva 239,80
glukoositaseme glukoositaseme jalgimise susteemi Linus Medical
14597 | jalgimise susteem glukoosisensor N4 ou
A7+ Touchscreen 1) A7+ Touchscreen insuliinravi haldamise 997,35
Insuliinravi stisteem (plaasterpump)
haldamise stisteem | 2) A7+ Touchscreen insuliinravi haldamise 239,80 | Linus Medical
14596 | (plaasterpump) siisteemi reservuaarid/plaastrid N10 ou

* hind peale hinnal&biraakimisi

CGM sisteemide (koos vdi ilma pumbata) eesmargiks on aidata patsiendil saavutada
optimaalset glukeemilist kontrolli ja seelédbi vahendada diabeedi tusistuste riski.
Seejuures sisteemi eduka toimimise aluseks on eelkdige patsiendi motivatsioon ja
oskused seda kasutada. Patsiendi ravisoostumuse olulisust ravitulemuste saavutamisel
on rdhutanud ka rahvusvahelised ravijuhendid (ADA 20182, NICE 2015°%). Haigekassa
on CGM siisteemide tdenduspdhisust pdhjalikult kaardistanud varasematel aastatel*®.
Kokkuvottes voib tddeda, et CGM siisteemidega on viimastel aastatel publitseeritud
erinevaid luhiajalisi (alla aasta) vaikesemahulisi (kaasatud kuni monisada 1. tlupi
diabeediga pt) uuringuid, seejuures uuringute disain (randomiseeritud Vs
ristvahetusega/ kontrollgrupiga uuringud) ning kaasatud patsientide sihtgrupp on olnud
mdnevorra erinevad (veresuhkru kontroll ebapiisav voi kes ei taju hlipogliikeemiaid voi
kellel on hasti kontrollitud diabeet). Uuringutes on leitud, et CGM-ga huipogliikeemiate
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esinemissagedus ja kestus véheneb; raskete hiipode esinemissagedus v6ib véheneda
(osades uuringutes vahenes, aga mitte kdigis) ning CGM ei halvenda HbAlc taset ning
vOib aidata vahendada perekonna haiguskoormust. CGM siisteemi tulemused tunduvad
vOrreldavad plsimonitooringu pumpade tulemustega. Pikaajalisi ja suuremahulisi
uuringuid erinevate CGM seadmete efektiivsusest ja ohutusest avaldatud ei ole,
seejuures vajadust kvaliteetsete uuringuandmete jéarele on réhutanud mitmed
rahvusvahelised uuringud ning Euroopa tihishindamise 2018. a raport®.

CGM kasutamine aitab teaduskirjanduse (Feig et al 20177) andmetel tagada paremat
veresuhkru kompensatsiooni 1. tdpi diabeediga patsiendil raseduse ajal vorreldes
kontrollgrupiga: suhkur pusis paremini eesmérkvahemikus (68% vs 61%, p=0,0034)
ning patsiendid veetsid vahem aega hipeglukeemias (27% vs 32%; p=0,0279). Need
aspektid mdjutasid omakorda loote ja vastsiindinu tervist: aitasid uuringus vahendada
suure siinnikaaluga (OR=0,51, 95% CI 0,28-0,90; p=0,0210) ja/v6i kauem kui 24 h
kestvat intensiivravi vajavate vastsundinute arvu (OR=0,48, 95% CI 0,26-0,86;
p=0,0157) ning sdnnitusjargset hipoglikeemiat lastel (OR=0,45; CI 0,22-0,89;
p=0,0250), samuti mdnevdrra lihendada sunnitusjargset haiglas viibimise aega
(p=0,0091). Seejuures raseduse planeerimisel CGM kasutamine nahtavat kasu el
toonud. Kdrvaltoimeid esines vastavalt 48% vs 40%, sh tosiseid korvaltoimeid 7% vs
5%. Kdige levinumaks kdrvaltoimeks oli nahareaktsioonid (48% vs 8%) ning raskeks
kdrvaltoimeks pearinglus ja oksendamine. Soovituse kasutada CGM suisteeme rasedatel
on antud ka ADA 20208 ravijuhendis: Real-time continuous glucose monitors may be
used effectively to improve AL1C levels, time in range, and neonatal outcomes in
pregnant women with type 1 diabetes. B

Lisaks, ema une- ja toitumisreziimi, millest sdltub veresuhkru tase ja
diabeedikompensatsioon, mdjutab oluliselt vastsiindinu eest hoolitsemine (sh
imetamine), seega CGM silisteem vO@ib aidata emal lapse esimese eluea véltel
veresuhkrut paremini kontrollida. Optimaalne diabeedi kompensatsioon véahendab
mikrovaskulaarsete tusistuste teket (sh nefropaatiat ehk neerukahjustust, mida
pdhjustab neerude veresoonte kahjustumine). Kuna CGM aitab hoida veresuhkrut
stabiilsemana ning seelébi ennetada vBimalikke tusistusi neerudele, siis on oluline, et
patsiendid, kes on l&binud neerusiirdamise, saaksid abivahendid, mis maksimaalselt
aitaksid kaitsta uut neeru. Kuna dialliis méjutab patsiendist sdltumata veresuhkrut, siis
on ka nendel patsientidel oluline kasutada taiendavaid abivahendeid, mis aitaksid
veresuhkru taset paremini kontrolli all hoida.

2. Meditsiiniseadme kulutShususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind) — vt tabel 1

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

Tabelis 2 on toodud haigekassa poolt rahastatud plsimonitooringuga pumpravi,
mitmesusteravi + CGM ning mitmesusteravi koos veresuhkru sérmeotsast mdotmisega
kulud, taotletava A7 susteemi maksumus on kajastatud nii koos kui ilma pumbata. Kuna
Guardian Link (3) saatja komplekt ja Guardian™ Sensor (3) on Ssamavaarse
maksumusega vastavalt loetelus juba oleva Guardian 2 glikoosi monitooringu
komplekti ja Enlite sensoritega, siis on need kajastatud tabelis vastavalt samas lahtris
ning lisakulu uuemate mudelite loetellu lisamisega ei kaasne. Lisaks on kulude
kalkuleerimisel vGetud arvesse haigekassa poolt seadmete hivitatavaid koguseid ning
sensorite  kasutusjuhendites toodud infot kalibreerimise (s.0  veresuhkru
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kontrollmddtmine glilkkomeetriga kasutades testriba ja lantsetti)” kohta. Samuti on
arvestatud tootja esindaja poolt antud garantiid — Enlite 6 pdeva, Guardian 7 péeva ning
AT+ Touchscreen 12 péeva. Tuginedes mdlema ettevotte garantiile uute sensorite 0sas,
peaks patsientide aastase vajaduse katma dra 52 Guardian sensorit ja 31 A7+ sensorit.
Samas vottes arvesse diabeedi esindajate ettepanekut tdsta Enlite sensorite limiiti 55-le
ning ka tehnilisi limiidiarvestuse voimalusi, on diglane ja praktikas rakendatav limiit
Enlite ja Guardian sensoritele 55 ning A7+ sensoritele 33.

Taiskasvanute veresuhkru sérmeotsast modtmise koos slsteraviga aastane maksumus
ehk kulu testribadele, lantsettidele ja ndeltele on kokku 1153,40 € (EHK kulu
1038,06 €). Alla 19-aastastele lastele oleks kulu arvestades suuremaid testribade ja
lantsettide limiite (3300 kalendriaastas) 1418,70 € (1276,83 €). Pisiva
glikoosimonitooringuga pumba ja tarvikute, mida haigekassa hiivitab alla 19-aastastele
lastele, aastane kulu on 5538,82 € (4 984,94 €). Pumbata to6tava CGM slisteemi aastane
kulu 3 346,86 € (3 012,17 €). Taotletava A7+ pumpravi aastane kulu on 5 502,20 €
(4 951,98 €), mis on vorreldav haigekassa poolt rahastatud pumpravi maksumusega.
Seejuures A7+ sisteemi pisimonitooringu kulu ilma pumbata on 2545,17 €
(2290,65 €). Jattes arvestamata ndelte kulu, on Medtronicu CGM sisteemid A7+
stisteemi maksumusest 34% kallimad. Kuluneutraalsuse saavutamiseks oleks vajalik

taiendav 25% hinnalangus. Tabel 2
Plabfef’”alglmlse{ o Pakendi hind/ Havitatav Kulu aastas Patsiendi
insuliini Med | tk piirhind (€) kogus aastas kokku (€) EHK tasub (€) omaosalus (€)
meetod (tk)

. o Testribad N1 0,32 2 600,00 832,00 748,80 83,20

o “:"f_ Lantsetid N1 0,06 2 600,00 153,40 138,06 15,34
(tiiskasvanud) N&elad N1 (8mm, enim kasutatud) 0,12 1400,00 168,00 151,20 16,80

Kokku 1153,40 1038,06 115,34
CGM vdimekusega insuliinipump, 1 tk 5a jooksul 2 650,00 0,20 530,00 477,00 53,00
Loetelu transmitter / Guardian Link (3) saatja komplekt; 1tk 2 a
. jooksul 490,00 0,50 245,00 220,50 24,50
Loetelus olev + — — - -
CGM (sh letava Infusioonivahendid Quick-Set N10 /Sure-T N10 127,48 - 84,99 120-180 1529,76 1376,78 152,98
Guardian sii Reservuaarid N10 28,91 122,00 352,70 317,43 35,27
e Sensorid Enlite/ Guardian™ Sensor N1 46,60 55,00 2 563,00 2 306,70 256,30
Testribad CGM korral 0,32 840,00 268,80 241,92 26,88
Lantsetid CGM korral 0,06 840,00 49,56 44,60 4,96
Kokku 5 538,82 4984,94 553,88
CGM 1tk 2 a jooksul 595,00 0,50 297,50 267,75 29,75
Sensorid Enlite/ Guardian™ Sensor N1 46,60 55,00 2 563,00 2 306,70 256,30
Loetelus olev —

. Testribad CGM korral N1 0,32 840,00 268,80 241,92 26,88
p"s",'"’""f Mg Lantsetid CGM korral N1 0,06 840,00 49,56 44,60 4,96
v N&elad N1 (8mm, enim kasutatud) 0,12 1 400,00 168,00 151,20 16,80

Kokku 3 346,86 3012,17 334,69
A7+ Touchscreen insuliinravi haldamise stisteem (plaasterpump),
1tk 5a jooksul 997,35 0,20 199,47 179,52 19,95
A7+ Touchscreen CGM pideva gliikoositaseme jélgimise
susteemi transmitter, 1 tk 2 a jooksul 495,95 0,50 247,98 223,18 24,80
Infusioonivahendid - - - - -
Taotletav — - — "
e e Cess A7+ Touch.screen |n§u|||nraV| haldamise stisteemi
o ) reservuaarid/plaastrid N10 239,80 122,00 2 925,56 2 633,00 292,56
inguga (A7+) A7+ Touchscreen CGM pideva gliikoositaseme jélgimise
stisteemi glitkoosisensor N1 59,95 33,00 1978,35 1780,52 197,84
Testribad CGM korral N1 0,32 398,00 127,36 114,62 12,74
Lantsetid CGM korral N1 0,06 398,00 23,48 21,13 2,35
Kokku 5502,20 4951,98 550,22
A7+ Touchscreen CGM pideva glikoositaseme jalgimise
susteemi transmitter, 1 tk 2a jooksul 495,95 0,50 247,98 223,18 24,80
. 5 R A7+ Touchscreen CGM pideva glikoositaseme jélgimise
Taotletav piisimonitooring | . - .
. susteemi gliikoosisensor N1 59,95 33,00 1978,35 1780,52 197,84
ilma pumbata (A7+) + -

. A Testribad CGM korral 0,32 398,00 127,36 114,62 12,74
stisteravi Lantsetid CGM korral 0,06 398,00 23,48 21,13 2,35

N&elad N1 (8mm, enim kasutatud) 0,12 1 400,00 168,00 151,20 16,80
Kokku 2 545,17 2 290,65 254,52

“Medtronicu CGM stisteemid tuleb kalibreerida 2 h jooksul pdrast saatja (ihendamist uue sensoriga, seejérel pérast
6 h moddumist; pdrast esimest péeva on tarvis kalibreerida vahemalt iga 12 tunni tagant. Medtrumi CGM siisteem
tuleb kalibreerida iga 24 h tagant (1.-1 paeval 2x, iga 12 tunni tagant).
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Aastane pumpravi téiskasvanutel on 4,8x kallim ja CGM siisteemide kasutamine 2,2-
2,9 x kallim vorreldes veresuhkru sGrmeotsast mddtmisega koos siisteraviga.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused — vt tabel 2;

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — ei muutu;

2.5 Ajutise toovdimetuse hivitiste kulud — ei muutu;

2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud ei muutu;

2.7 Patsiendi to0voime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele — ei muutu.

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele vimalustele, sealhulgas

muu avaliku rahastamisallika olemasolu

3.1 Meditsiiniseadme lUhi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
asendav voi taiendav mdju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite
ja toovoimetushivitiste kuludele 1ahtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi v6i muu naidustuse, haiguse raskusastme v6i muu ravi
kulgu mdjutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

2019. aastal kulus 1. tlupi diabeediga patsientide diabeeditarvikute rahastamiseks
kokku 3,5 mln € (kasutajaid 4946 isikut), sellest 1,73 mIn € moodustas kulu
insuliinipumbade ja — tarvikute rahastuseks (490 last)°®.

Tdiendavate pumpravi ja CGM sisteemide rahastamine alla 19-aastastele lastele
lisakulu kaasa ei too, kuid laieneb toodete valik. Arvestades A7+ siisteemide soodsamat
maksumust vOib kaasneda ka teatav kokkuhoid, kuid see s6ltub suuresti sellest, mil
méaaral uued kasutajad ststeemi kasuks otsustavad. Olemasolevad patsiendid
tdendoliselt bréndi ei vaheta, sest lisatarvikud ei ole suisteemide vahel ristkasutatavad.
Glukoosisensorite Enlite huvitatavate koguste, katmaks patsientide tegelikke vajadusi,
suurendamine alla 19-aastastele lastele 48-It 55-le kalendriaastas vdib kaasa tuua
lisakulu 102 000€.

Haigekassa 2019. diabeediravimite kasutusandmetel on 1. tlilipi tiskasvanud patsiente
ca 4700, kellest erialaspetsialistide hinnangul ca 30-60% (ca 1410-2820) oleksid
potentsiaalsed CGM sisteemide kasutajad. Rahastuse laiendamisega kaasneks igal
aastal lisakulu meditsiiniseadmete eelarvele ca 1,8-2,8 miIn € kuni 3,5-5,6 min €
(arvestades suisteemide erinevaid maksumusi ja kasutajate protsenti 30/60). Oluliselt
kallima pumpravi rahastamine tdiskasvanutele kasutades sarnaseid eeldusi tdhendaks
lisakulu 4,9-10,5 min € aastas, esimesel aastal 6,5 kuni 17 mIn € (siis kaasneb ka pumba
ostu kulu). Vordluseks, haigekassa meditsiiniseadmete eelarve kasutus 2019. aastal oli
kokku 11,47 mln €. Seega oleks tegu potentsiaalselt véga suure eelarvemdjuga.
Arvestades, et Eesti turule on tulnud CGM susteem, mis on oma hinnalt soodsam
loetelus olevatest/sinna taotletavatest alternatiividest, saab kaaluda téiskasvanud 1.
tlupi diabeediga sihtgruppidele, kes teaduskirjanduse ja ravijuhendite andmetel saavad
ststeemist tdendatud kasu, rahastust. CGM huvitamine | tulbi diabeedi haigele rasedale
ja emale lapse 1-aastaseks saamiseni (kokku 150 isikut) ning I tilibi diabeedi haigele,
kellel on neerusiirik (54 isikut) vdi kes on dialtutsil (78 isikut) tdhendab eelarvele
lisakulu 400 800 €. Patsientide arvu prognoosis on tuginetud 2019. a haigekassa
raviarvete andmetele.
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Ravikindlustuse seadusest (§ 481 1Gige 3)" tulenevalt ei ole v@imalik laiendada
taiskasvanute sihtgruppidele Enlite ja Guardian sensorite kombinatsioonis Guardian™
Connect pideva glikoosimonitooringu susteemiga, MMT-7820 huvitamist nii, et
piirhind kehtestuks soodsaima alternatiivi (A7+) jargi. Kui vBimaldada taiskasvanute
sihtgrupis kdigi kolme sensori hivitamist, siis haigekassa maksaks aastast kulu
arvestades nii soodsaimate A7+ sensorite kui ka kallimate Enlite ja Guardian sensorite
maksumusest 90%. See tdhendaks haigekassale pdhjendamatu kulu aktsepteerimist
ning jataks eelarvesse vahem raha sihtgruppide laiendamisele.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kattesaadavusele — ei muutu
3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest — ei muutu

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise v@imalikkus labi kohaldamise
tingimuste

Pideva glikoosimonitooringu komplektile ja sensoritele tuleks kehtestada alljargnevad
véljakirjutamise tingimused:

Haigekassa votab kindlustatud isikule vajaliku pideva gliikoosimonitooringu komplekti
eest tasu maksmise kohustuse le jargmistel juhtudel jargmises ulatuses:

1) alla 19-aastasele isikule, kes 8§ xx 10ikes 2 satestatud tingimustel kasutab pideva
glukoosi monitoorimise vOimalusega insuliinipumpa voi kellel on gliikosileeritud
HbA1 Ule 8,0 vdi kellel on esinenud sagedased hiipoglikeemiad voi kellel on veresuhkru
taseme suur kdikumine, Uhe pideva glikoosimonitooringu komplekti eest kahe
kalendriaasta jooksul;

2) | tulbi diabeedi haigele rasedale ja emale lapse 1-aastaseks saamiseni Uhe A7+
Touchscreen CGM pideva glukoositaseme jalgimise siisteemi transmitteri eest kahe
aasta jooksul;

3) | tulbi diabeedi haigele, kellel on neerusiirik (RHK 10 diagnoosikood Z94.0) vdi
kes on dialliusil, Ghe A7+ Touchscreen CGM pideva gliikoositaseme jalgimise stisteemi
transmitteri eest kahe kalendriaasta jooksul.

Haigekassa votab kindlustatud isikule vajalike glukoosisensorite eest tasu maksmise
kohustuse (le jargmistel juhtudel jargmises ulatuses:

1) alla 19-aastasele isikule, kes § yy 16ike 3 punktis 1 satestatud tingimustel kasutab
pideva gliikoosi monitooringu komplekti, kuni 55 Enlite, 55 Guardian vdi 33 A7+
Touchscreen gliikoosisensori eest kalendriaastas;

2) | thdbi diabeedi haigele rasedale ja emale lapse 1-aastaseks saamiseni kuni 16 A7+
Touchscreen gliikoosisensori eest kalendripoolaastas;

3) | thiubi diabeedi haigele, kellel on neerusiirik (RHK 10 diagnoosikood Z94.0) voi
kes on diallisil kuni 16 A7+ Touchscreen glikoosisensori eest kalendripoolaastas.

3.5 Meditsiiniseadme véar- ja liigkasutamise véimalikkus ja majanduslikud tagajarjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupédra ja eluviisi v@imalikku mdju ravi
tulemustele —

Vé&ga oluline on patsiendi motivatsioon ja oskused CGM siisteemi ja pumpa kasutada,

samuti vajalike teadmistega meditsiinipersonali olemasolu ja ndustamisteenuse

T Ravikindlustuse seaduse § 481 18ike 3 kohaselt, kui meditsiiniseadmete loetelus on iihes meditsiiniseadme riihmas
kaks vorreldavat meditsiiniseadet, siis alates kolmandast meditsiiniseadmete loetellu kantud meditsiiniseadmest on
haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse (ilevdtmise aluseks meditsiiniseadmete loetelus sisalduva piirhinnalt teise
vdrreldava meditsiiniseadme piirhind.
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kittesaadavus. Ka uuringutes rohutatakse CGM siisteemi pideva (>70% ajast)t
kasutamise olulisust saavutamaks tervisekasu. Ebapiisava voi vale kasutuse korral j4&b
slisteemist saadav kasu olematuks.

4. Kokkuvote

AB Medical Group Eesti OU ja Linus Medical OU on esitanud taotlused pideva
glukoosimonitooringu komplektide (CGM), gliikoosisensorite ning Linus Medical ka
insuliinipumba  ning  insuliinipumba  reservuaaride  lisamiseks  haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu. Pikaajalisi uuringuid CGM efektiivsusest ja ohutusest
avaldatud ei ole, seejuures vajadust kvaliteetsete uuringuandmete jarele on réhutanud
mitmed rahvusvahelised uuringud ning Euroopa (hishindamise raport. CGM
seadmetega on viimastel aastatel publitseeritud erinevaid lihiajalisi védikesemahulisi
uuringuid, milles on leitud, et CGM-ga hupoglikeemiate esinemissagedus ja kestus
vaheneb, samuti raskete hiipode esinemissagedus v6ib véheneda ning CGM ei halvenda
HbA1c taset ning vdib aidata vahendada perekonna haiguskoormust. Kuna puuduvad
andmed, et taotletavate toodete voi loetelus juba olevate alternatiivide efektiivsus ja
ohutus erineks oluliseks, siis kasitleb haigekassa taotletavaid tooteid vorreldavate
alternatiividena. Tdiendavate pumpravi ja CGM sisteemide rahastamine alla 19-
aastastele lastele lisakulu kaasa ei too, kuid laieneb toodete valik. Sensorite limiidi
tdstmisega katmaks patsientide tegelikku ravivajadust v6ib kaasneda kuni 102 000 €
suurune lisakulu. Kdigile 1. tulpi diabeediga tdiskasvanutele CGM vdi pumpravi
rahastamine tahendaks potentsiaalselt miljonites eurodes lisakulu. Laiendades rahastust
rasedatele ja emadele lapse 1-aastaseks saamiseni, neerusiirikuga ning dialtusil
patsientidele (kokku ca 300 isikule) tdhendab see eelarvele lisakulu 400 800 €.
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