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1. Liithikokkuvote taotlusest

Plusmed Trading OU taotleb alljirgnevate Ferris Mfg. Corp. toodetud haavaravitoodete
lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu:

e POLYMEM WIC haavatiitepadi, 5733, 8 cm x 8 cm;

e POLYMEM WIC haavatiitepadi, 5712, 8 cm x 30 cm;

e POLYMEM WIC haavatiitepadi, 5788, 20 cm x 20 cm,;

e POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5022, 4,7 cm x 4,7 cm;

e POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5033, 8 cm x 8 cm;

e POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5044, 10 cm x 10 cm;

e POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5055, 13 cm x 13 cm;

e POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5077, 17 cm x 19 cm;

e POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5124, 10 cm x 32 cm;

e POLYMEM MAX haavapadi mittekleepuv, 5035, 7,6 cm x 7,6 cm;
e POLYMEM MAX haavapadi mittekleepuv, 5045, 11 cm x 11 cm;
e POLYMEM MAX haavapadi mittekleepuv, 5088, 20 cm x 20 cm.

PolyMem haavaside on multifunktsionaalsete omadustega, sobides erinevat tiilipi
haavade raviks. PolyMem haavasidemed kuuluvad poliimeersete membraansidemete
(Polymeric Membrane Dressings, PMD) hulka.! PMD-d koosnevad hiidrofiilsest
poliiuretaani membraanmaatriksist, mida katab poolldbilaskev poliiuretaankile. Lisaks
sisaldab PMD komponente, mis puhastavad haava ja kiirendavad selle paranemist.?

PolyMem haavaside sisaldab mitte-ioonset pindaktiivset ainet Pluronic F-68, mille
keemiline nimetus on poloksameer 188. In vitro uuringu jérgi ei ole Pluronic F-68
antibakteriaalse toimega®. PMD-st vabanev pindaktiivne aine 15hub sidemed
haavapohja ja sellele kinnitunud kooriku, mustuse ja teiste ainete vahel, mis vdivad
halvendada haava paranemist. Need ained koos iileliigse vedelikuga imatakse
haavasidemesse. PMD hiidrofiilsed komponendid nagu sideme materjal ja gliitserool
tombavad toitainete- ja ensiitimiderikast vedelikku kehast haavapohja, soodustades
haava paranemist ja autoliiiitilist puhastust. PMD kasutamisel on harva vajadus haava
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manuaalseks puhastamiseks ja loputamiseks*. PMD tiiiipi haavasidemed vdivad aidata
vihendada pdletikku, haava valu ja turset, stimuleerides seelébi haava paranemist?.

Mitmed randomiseeritud kontrollitud uuringud, iilevaateartiklid ja parima praktika
dokumendid toetavad viidet, et PMD vihendab valu*®. Pdlve artroskoopia patsientidel
(N=24) labi viidud uuringus vihendas PMD 10-pédevase jadlgimisaja jooksul vorreldes
marlisidemega pdlve valu ja temperatuuri, kuid mitte turset ja valuravimite kasutamist®.

Ulevaateartiklites ja juhtuuringutes on niidatud PMD sobivust kasutamiseks nii suure
eksudatsiooniga kui ka kuivamise eest kaitset vajavatel haavadel. See on vdimalik tdnu
haavasideme gliitserooli sisaldusele ja voimele tommata kehast vedelikku ning
paigutada see timber haavapdhja kuivadele piirkondadele, absorbeerides samal ajal
vedelikku liigniisketest piirkondadest. Eelnevast tulenevalt sobivad PMD-d igat tiitipi
ja kdigis paranemisfaasides haavade raviks.*

PMD-sid on uuritud erinevat tiitipi haavade ravis, sh nii diabeetiliste jalahaavandite,
lamatis- ja venoossete haavandite, Kiiritus- ja poletushaavade ning Epidermolysis
bullosa korral. Enamasti on tegemist iiheharuliste uuringutega v&i vordlusega
marlisidemega. Uuringud, mille kohta on publitseeritud teadusartikkel, on enamasti
olnud tootja sponsoreeritud. Lisaks on 1dbi viidud mitte-sponsoreeritud toote hindamisi
voi  kohortuuringuid ~ enamasti viikesel arvul patsientidel ning avaldatuna
konverentside posterettekannetena®,

Tootja toetusega 19 diabeetilise jalahaavandiga patsiendil 14bi viidud ristuva disainiga
(crossover) uuringus vorreldi PMD haavasidet kuiva voi fiisioloogilises lahuses
niisutatud marlisidemega. PMD grupis (N=11) vihenes kahe kuuga haavandi suurus
keskmiselt 35%-ni algsest, vordlusgrupis suurenes 105%-ni (p-véartus <0,03). 5
vordlusgrupi patsienti ldksid pérast kahte kuud iile PMD riihma, mille tulemusel
vihenes neil jargneva kahe kuu jooksul haavandi suurus 35%-ni algsest suurusest (p-
vadrtus <0,02)’.

Randomiseeritud kontrollitud uuringus vorreldi PMD ja konventsionaalse haavasideme
(antibiootikumi  sisaldava salv koos marlisidemega) efektiivsust 11 astme
lamatishaavandite ravis 44 pikaajalise ravi patsiendil. Pérast nelja nédalat oli PMD
rithmal statistiliselt oluliselt parem haava paranemise skoor (1.6087 vs 3.2381, p-
vaartus <0.001)8. Lamatishaavanditega palliatiivse ravi patsientidel soovitatakse
kasutada PMD sidemeid eksudatsiooni kontrolliks ja haava puhastamiseks,
toenduspdhisuse aste B (soovitust toetab otsene kliiniline tdendus asjakohaselt
disainitud ja 14bi viidud statistiliselt oluliste tulemustega kliinilistest uuringutest
inimestel)°.

Tootja toetusega juhtuuringus hinnati PMD efektiivsust vorreldes standardraviga
(vesialuseline kreem, vajadusel hiljem parafiinvork) kiiritusravist tingitud
nahakahjustuste ravis 20 pea- ja kaela piirkonna kasvajaga patsiendil. Patsiendid pidid
andma kvalitatiivse hinnangu ravile ja numbrilise hinnangu valule. PMD tulemusi
korvutati standardravi tulemustega varasematel vaatlustel. 75% patsientidest paranes
taielikult, patsientide hinnangul paranes PMD kasutamisel nende elukvaliteet, uni ja

iseseisvus, vihenes valu ja suurenes mugavustunne®®,

Kohortuuringus on vorreldud PMD efektiivsust ndopiirkonna teise astme
poOletushaavade ravis. 8 patsiendi pdletushaavu raviti PMD-ga, saadud tulemusi vorreldi
ajaloolise kohordiga, mis koosnes 8 patsiendist, kelle ndopiirkonna pdletushaavu raviti
antibiootikumi sisaldava salviga. Keskmine reepitalisatsiooni aeg oli PMD-ga 6,5
paeva vs 8,5 pdeva kontrollgrupis, 10-pallisel skaalal oli valu skoor PMD-ga 2,6 vs 4,7

Lk2/8



kontrollgrupis, mugavustunde skoor vastavalt 4,7 vs 4,0 ja haavaravi tulemusega
rahulolu skoor 7,8 vs 6,2. Oed t5id vilja, et haavasideme vahetus oli valuvaba, side ei
kinnitunud haavapohja kiilge ning sel oli suur absorptsioonivdime, tinu millele oli
voimalik haavasidet harvem vahetada®!.

Charalambos, A (2013) posterettekanne kisitleb PolyMem haavasidemete efektiivsust
20 venoosse haavandiga patsiendil, kelle keskmine vanus oli 75 aastat ja venoosne
haavand oli piisinud keskmiselt 7-25 aastat. Ravi koosnes PolyMem haavasidemete
kasutamisest ja klass 11 kompressioonsukkade kandmisest, lisaks koolitati nii patsienti
kui ka perelitkmeid. Kdigi patsientide haavandid paranesid, paranemine vottis aega 12
nddalat kuni 1 aasta. Esimese ravinddala jooksul vdahenes haava valu VAS skaala soorilt
8 skoorini 3, mone nddala mooddudes kadus valu téielikult. Kaheaastase
jilgimisperioodi 15puks ei olnud iihegi patsiendi haav taastekkinud®?,

Sama autor on teinud posterettekande PMD kasutamise kohta 10 aasta jooksul 252
kroonilise haavandiga patsiendil autoliiiitilise haavapuhastuse parandamise eesmargil
kirurgilise sekkumise asemel. Téielik autoliiiitiline haavapuhastus vottis aega 3-10
pdeva ja selle jéarel oli sulgemist vajav haav vdiksem kui oleks olnud agressiivse
Kirurgilise haavapuhastuse korral. PMD kasutamine vdimaldas tagada pideva
haavapuhastuse, eksudaadi ja valu kontrolli, infektsiooni ja haava trauma ennetamise®®.

Epidermolysis bullosa (EB) haavaravi konsensusdokumendis soovitatakse PMD
haavasidemeid sarnaselt mitmete teiste haavasidemetega soovituse tugevusega D,
toenduspdhisuse tase 3 (mitte-analiiiitilised uuringud, (liksik)juhtuuringud). Moningate
EB ja haava tiiiipide korral soovitatakse PMD tiilipi haavasidemeid eelistatud voi
esimese valikuna®®,

PMD haavasidemetega 14bi viidud uuringud niitavad seda tiliiipi haavasidemete
efektiivsust erinevat tiiilipi haavade ja haavandite ravis. Haigekassale teadaolevalt pole
PolyMem haavasidemetega 1dbi viidud objektiivseid suuremahulisi kontrollitud
uuringud vordluses teiste kaasaegsete haavasidemetega. 2016. aastal vilja antud
lamatiste Eesti ravijuhendis on margitud, et puudub tdendus iihe haavahooldusvahendi
eelistamiseks teisele. Juhendi jdrgi on erinevates uuringutes omavahel vorreldud
mitmeid tdnapdevaseid haavasidemeid, kuid iihelgi neist ei ole kindlaid eeliseid.
Nekroosi eemaldamiseks soovitatakse eelistada autoliitilist meetodit, mida
soodustavad sobivad haavahooldusvahendid®®. On mitmeid haavasidemeid, mis on
disainitud soodustama autoliilitilist haavapuhastust, lisaks PMD-le ka néiteks
alginaadid ja hiidrokolloidid®. Ka 2017. aastal viilja antud kroonilise venoosse haavandi
késitluse Eesti ravijuhendis r8hutatakse, et iithegi uuringu tulemused ei ole ndidanud
iihe haavaravisideme eelist teiste ees'®. Eelnevale tuginedes on haigekassa seisukohal,
et taotletavate PolyMem haavasidemete oodatavad ravitulemused ja vdimalikud
korvaltoimed on samavéirsed juba haigekassa meditsiiniseadmete loetellu kuuluvate,
teiste mitte-antibakteriaalse toimega haavasidemetega.

2. Meditsiiniseadme kulutohususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Loetellu taotletavate haavasidemete erinevate pakendite jaemiiligihinnad ja neist
arvutatud 1 tk ja 1 cm? hinnad on toodud tabelis 1.

Tk Hind |1tk hind [Pindala |1cm?
Meditsiiniseadme pakendi nimetus pakendis | (€) ©) (cm?) hind (€)
POLYMEM WIC haavatiitepadi, 5733, 8 cm x 8 cm 10] N W 5.0
POLYMEM WIC haavatiitepadi, 5712, 8 cm x 30 cm 12] I W 200
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POLYMEM WIC haavatiitepadi, 5788, 20 cm x 20 cm 5| | HEM| 40000
POLYMEM MAX haavapadi mittekleepuv, 5035, 7,6 cm x 7,6 | ] | ]

cm 10 57,76
POLYMEM MAX haavapadi mittekleepuv, 5045, 11 cm x 11 | [ ]

cm 10 121,00
POLYMEM MAX haavapadi mittekleepuv, 5088, 20 cm x 20 | ] | ]

cm 5 400,00
POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5022, 4,7 cm x 4,7 cm 20 - - 22,09
POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5033, 8 cm x 8 cm 15 - - 64,00
POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5044, 10 cm x 10 cm 15 - - 100,00
POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5055, 13 cm x 13 cm 15 - - 169,00
POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5077, 17 cm x 19 cm 15 - - 323,00
POLYMEM haavapadi mittekleepuv, 5124, 10 cm x 32 cm 2] HH T 32000

Tabel 1. Loetellu taotletavate PolyMem haavaravitoodete pakendi, 1 tk ja 1 cm? hinnad.

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

Kéesoleval ajal hiivitab haigekassa meditsiiniseadmete loetelu kaudu haavasidemeid ja
-plaastreid  Kiiritusjargsete ja pdletushaavade, venoossete, diabeetiliste ja
lamatishaavandite, gangrenoossest piiodermiast pdhjustatud haavade ning
Epidermolysis bullosa raviks.

Kehtiv  meditsiiniseadmete loetelu  koos hiivitamistingimustega on leitav
https://www.riigiteataja.ee/akt/119122018005.

Juhul, kui meditsiiniseadmete rithmas on kaks vorreldavat meditsiiniseadet, on
ravikindlustuse seaduse § 48'16ike 3 alusel alates kolmandast loetellu kantud
meditsiiniseadmest haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse iilevotmise aluseks
piirhinnalt teise virreldava meditsiiniseadme piirhinnast arvutatud haavasideme iihe
ruutsentimeetri hind.

Haavaravi eksperdi hinnangul peaksid taotletavad haavasidemed kuuluma eraldi
piirhinnariithma, selle nimeks saab ,,Kombineeritud omadustega haavasidemed*.
Nimetatud piirhinnarithmas oleks haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse
tilevotmise aluseks piirhinnalt teise vorreldava meditsiiniseadme POLYMEM
haavapadi mittekleepuv, 5124, 10 cm x 32 cm N12 hinnast (JJij eurot) arvutatud
haavasideme iihe ruutsentimeetri hind [ eurot.

Tabelis 2 on iga loetellu taotletava toote kohta margitud meditsiiniseadme pakendile
rakenduv piirhind ja piirhinda iiletav 0sa eurodes ja protsentides. Piirhinnast kallimate
PolyMem haavasidemete pakendite hinnad iiletavad neile rakenduvat piirhinda kuni

.

PolyMem haavasidemed on samaviérsed teiste meditsiiniseadmete loetellu kuuluvate
mitteantibakteriaalsete haavasidemetega. Nimetatud haavasidemete ruutsentimeetri
hind on vahemikus 0,0140-0,1344 eurot/cm? (keskmiselt 0,0285 eurot/cm?), seejuures
jadb enamuse haavasidemete ruutsentimeetri hind alla 0,0600 euro/cm?. Haavaravi
ekspertide hinnangul on PolyMem haavasidemed sisuliselt vahtsidemed. Haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu kuuluvate vahtsidemete ruutsentimeetri hind on vahemikus
0,0160-0,0533 eurot/cm? (keskmiselt 0,0300 eurot/cm?). PolyMem haavasidemete 1
cm? hind iiletab vahtsidemete keskmist cm? hinda [ %.
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2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsient tasub 50% haavasideme pakendi piirhinnast voi pakendile ravikindlustuse
seaduse § 48 15ike 3 alusel rakenduvast pakendi piirhinnast ja vajadusel piirhinda

tletav osa.

Tabelis 2 on toodud patsiendi omaosalus PolyMem haavasidemete ostmisel nende
taotletaval hinnatasemel.

Pakendi nimetus

Tk
pakendis

Taot-
letud
hind (€)

Pindala
(cm?)

Hind
cm?
kohta
©

Piirhind
pakendile
(€)

Ule
piir-
hinna

€

Ule
piir-
hinna
(%)

Patsiendi
oma-
osalus

©

Patsiendi
oma-
osalus
(%)

POLYMEM WIC
haavatditepadi, 5733, 8
cmx8cm

10

64,00

POLYMEM WIC
haavatditepadi, 5712, 8
cm x 30 cm

12

240,00

POLYMEM WIC
haavatéitepadi, 5788,
20cm x 20 cm

400,00

POLYMEM MAX
haavapadi
mittekleepuv, 5035, 7,6
cmx 7,6 cm

10

57,76

POLYMEM MAX
haavapadi
mittekleepuv, 5045, 11
cmx 11l cm

10

121,00

POLYMEM MAX
haavapadi
mittekleepuv, 5088, 20
cm x20cm

400,00

POLYMEM haavapadi
mittekleepuv, 5022, 4,7
cmx4,7cm

20

22,09

POLYMEM haavapadi
mittekleepuv, 5033, 8
cmx8cm

15

64,00

POLYMEM haavapadi
mittekleepuv, 5044, 10
cm x10cm

15

100,00

POLYMEM haavapadi
mittekleepuv, 5055, 13
cm x 13 cm

15

169,00

POLYMEM haavapadi
mittekleepuv, 5077, 17
cm x19cm

15

323,00

POLYMEM haavapadi
mittekleepuv, 5124, 10
cm x 32cm

12

320,00

Tabel 2. Loetellu taotletavatele PolyMem haavasidemetele rakenduv piirhind,

piirhinda liletav summa ja patsiendi omaosalus.
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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 to0voime taastamise kulud ning moju tema sissetulekutele
Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

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

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

Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete kasutusstatistikal’ kohaselt hiivitati erinevate
haavandite ja haavade raviks haavasidemeid ja -plaastreid 2018. aastal alljargnevalt:

Isikuid | Pakendeid | Summa (€) | EHK tasutud (€)
Venoossed haavad 796 | 3312,88 | 78144,48 30 124,17
Diabeetilised haavandid 245 868,57 | 19518,99 7 160,62
Lamatishaavandid 683 | 2314,22 | 52722,04 19 059,88
Poletushaavad 53 92,70 1 925,36 660,47
Kiiritusjirgsed haavad 15 17,00 564,49 204,93
Epidermolysis bullosa 4 257,80 5194,93 4 025,58

2018. aasta statistika jdrgi tasus haigekassa haavasidemete ja -plaastrite

kogumaksumusest ca 39%.

Taotletavate haavasidemete 1 cm? hind iiletab meditsiiniseadmete loetellu kuuluvate
analoogsete vahtsidemete keskmist cm? hinda ] % vorra. Taotletavate haavasidemete
lisamisel loetellu laieneks haavasidemete valik kindlustatule, kuid tulenevalt toodete
kallimast hinnatasemest vorreldes alternatiividega tingiks nende hiivitamine
haigekassale lisakulu. Arvestades alternatiivsete toodete olemasolu, ei pea haigekassa
lisakulu pohjendatuks. Eelnevat arvesse vottes on taotletavate haavasidemete loetellu
lisamise tingimuseks nende hinna langetamine alternatiivsete haavasidemetega
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analoogsele hinnatasemele, seejuures ei tohiks iihegi haavasideme 1 cm? hind olla
kdrgem kui 0,0600 eurot/cm?.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kéttesaadavusele

Ei mojuta tervishoiuteenuste kittesaadavust.

3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest

Ei muutu vorreldes varasema aastaga.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 14bi kohaldamise
tingimuste

Meditsiiniseadme optimaalne kasutamine on tagatud l&bi kohaldamise tingimuste.

3.5 Meditsiiniseadme viér- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajirjed,

arvestades seejuures patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalikku mdoju ravi
tulemustele

Meditsiiniseadme véar- ja liigkasutamise valtimiseks on korraldatud haavaravi
koolitusi.

4. Kokkuvote

Taotletavad haavasidlemed on oma omadustelt samavdidrsed haigekassa
meditsiiniseadmete loetelu kaudu kédesoleval ajal hiivitatavate haavasidemetega.
Taotletavate PolyMem  haavasidemete hind iiletab mérkimisvaarselt nii
meditsiiniscadmete  loetellu  kuuluvate  vahtsidemete  kui  ka  koikide
mitteantibakteriaalsete haavasidemete keskmist hinda. PolyMem haavasidemete
hiivitamine tingiks ravikindlustuse eelarvele lisakulu, mida alternatiivsete toodete
olemasolu arvestades ei saa pidada pdhjendatuks. Eelnevat arvesse vdttes on
taotletavate haavasidemete loetellu lisamise tingimuseks nende hinna langetamine
alternatiivsete loetellu kuuluvate haavasidemetega analoogsele hinnatasemele.
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