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1. Lahikokkuvdte taotlusest ja teaduskirjandusest

OU Hansa Medical taotleb meditsiiniseadmete loetellu kohimisaparaadi CoughAssist E70,
tootja Respironics, Inc, lisamist. Kohimisaparaat aitab korgsagedusega ostsilleeriva
vibratsiooni toel sekreete vabastada ja mobiliseerida ning rakendades hingamisteedele jark-
jargult positiivset rohku (nd. kopsud 6hku téis) ja minnes seejérel jarsult tile negatiivsele rdhule
(véljatdmbe faas), tekitada loomulikku koha simuleeriva korge ekspiratoorse voolukiiruse
kopsudest. Seadmel saab reguleerida todfaaside kestust ja tugevust ning Cough Track
automaatset hingamise ja ravi algust tuvastavat funktsiooni. Seadet on véimalik kasutada kas
koos ndomaski vO&i huulikuga vBi koos patsiendi endotrahheaalse v@i trahheostoomia
adapteriga, st. nii invasiivselt kui mitteinvasiivselt ventileeritavatele taiskasvanud voi
pediaatrilistele patsientidele raviasutuses ning kodustes tingimustes.

CoughAssist E70 kasutamine on naidustatud patsientidele, kellel hingamislihased on ndrgad,
koharefleks ebaefektiivne, ekspiratoorne tippvool vahenenud ning sekreedi/réga valjutamine
hingamisteedest raskendatud. Sellistel patsientidel on koérgenenud risk kopsupdletiku,
atelektaasi (kopsu kokkulangemise) ja hingamispuudulikkuse tekkeks.! Seade on abiks
erinevate neuromuskulaarsete haiguste (edaspidi NMD) korral: spinaalne lihasatroofia (SMA),
amuotroofiline lateraalskleroos (ALS), polimeliit, Charcot-Marie Tooth tiilp | and Déjerine-
Sottas tup 111, Guillain-Barre sindroom, kaasasiundinud muasteeniline sindroom, miasteenia
gravis,  botulism,  miuopaatiad/lihasdustroofiad  (Duchenne,  Becker,  Steinert),
poludermatomiiosiit. Samuti kasutatakse seadet teiste hingamislihaste osalise paraliilisiga
narvisiisteemi hdirete (nt seljaaju vigastused) ning bronhi- ja kopsuhaiguste (nt. emfliseem,
tsustiline fibroos ja bronhoektaasiatdbi) korral.

Taotluse andmetel vdib kdhimisaparaadi jarjepidev kasutamine aidata vahendada sekreedi
kogunemist ja seelébi hingamisteede infektsiooni riski, bronhiitide ja kopsupdletike sagedust
ning sellest tulenevaid hospitaliseerimisi ja intubeerimisi, parandades 0htlasi patsientide
elukvaliteeti. Samas tddetakse taotlusega esitatud lisaandmetes, et kuigi uuringuid kéhimise
abistamise ning manuaalsete ja mehaaniliste tehnikate efektiivsusest NMD ravi akuutses faasis
haiglatingimustes on Uksjagu ning kohimisaparaati peetakse Uldiselt efektiivseks ja hésti
talutavaks, on andmeid seadme pikaaegse kodustes tingimustes kasutamise kohta puudulikult
ja need on kohati vastuolulised.

Hiljuti publitseeritud pdhjalikus siistemaatilises tilevaates (Auger et al. 2017)2, mis analiisis
kohimisaparaatide (mechanical insufflation-exsufflation devices for airway clearance) kasu-
riski suhet NMD patsientidel, jareldati, et puuduvad veenvad andmed ning vaja on tdiendavaid
uuringuid tagamaks NMD patsientidele parim ravi. Analulsi kaasati 45 aasta jooksul avaldatud
uuringud (publitseeritud ajavahemikul 1970-2015), millest peale kvaliteedi hindamist jai
I6ppanalliisi 4 randomiseeritud kontrollitud uuringut, 3 vordlusuuringut ja 5 vaatlusuuringut.
Autorid hindasid koigi kaasatud uuringute kvaliteedi halvaks. Ukski uuring ei hinnanud
elulemust. Koik uuringud hindasid muutuseid erinevates kopsufunktsiooni parameetrites ja
seda lUhiajalises perspektiivis, mistdttu ei saa teha jareldusi mdjust haigestumusele, suremusele
vOi elukvaliteedile. Kokkuvottes tddeti, et tdnane teaduskirjandus ei toeta kéhimisaparaadi



kasutamist NMD patsientidel, kuid kuna kliinilises praktikas puuduvad NMD patsientidel head
alternatiivid, kasutatakse seadmeid sageli. Kirjandusilevaates juhiti tdhelepanu, et enamus
Euroopa ja Ameerika asjasse puutuvaid ravijuhendeid soovitavad kéhimisaparaadi kasutamist
hoolimata madalast tdendatuse tasemest.

Sarnastele jareldustele jouti ka mdned aastad varem avaldatud Cochrane Ulevaateartiklis
(Morrow et al 2013)%: analiiiisi kaasati 5 uuringut kokku 105 NMD patsiendiga, kdik uuringud
olid luhiajalised ja mdotsid koheseid sekkumise tulemusi, kuid uuringutes ei raporteeritud
suremust, haigestumust, elukvaliteeti ega raskeid korvaltoimeid. Kdik uuringud olid kdrge
nihke (bias) riskiga. Uuringutest ei tulnud selgelt vélja, et kbhimisaparaat on parem kui teised
kohimist abistavad tehnikad, kuid seade tundus olevat teiste meetoditega samavaarselt hasti
talutav. Autorid jareldasid, et ei ole piisavalt tdendust, millele anda soovitusi Kliiniliseks
praktikaks kasutamise/mittekasutamise kohta, sest puuduvad olulised andmed seadme lihi- ja
pikaajalisest toimest (sh. kdrvaltoimetest).

21 eksperdi poolt rahvusvahelisel kohtumisel Euroopa Neuromuskulaarkeskuses (European
Neuromuscular Centre) koostatud dokumendis (avaldatud 2018)* anti llevaade erinevate
hingamisteede puhastamise tehnikate toimemehhanismidest, fusioloogilisest toimest,
kasutuspiirangutest, teaduskirjandusest (sh ravijuhendite soovitustest) NMD-ga taiskasvanutel
ja lastel. Lisaks randomiseeritud kontrollitud uuringutele, mille t8enduspfhisus tdna on
puudulik ja millele tuginedes ei ole varasemates kokkuvotetes soovitusi antud, raporteeriti ka
juhtumikirjeldusi ja retrospektiivseid tlevaateid Kliinilisest praktikast. Oluline on markida, et
tegu ei ole stistemaatilise ilevaatega, mist6ttu juhiti tahelepanu, et ekspertide soovitused vivad
olla nihkega voi mittetdielikud. Publikatsioonis toodi vélja, et on tbendamata, kas ja kuivord
aitab kohimisaparaat vorreldes ambukotiga ennetada hingamisteede infektsioone, vahendada
antibiootikumide kasutust ja hospitaliseerimisi. Samuti ei ole teada optimaalne kdhimisaparaadi
kasutusaeg/doos ja sagedus. Oluliseks kohimisaparaadi kattesaadavust/rahastust piirava
asjaoluna toodi vélja seadme kallis hind. Arvestades tdendusmaterjali, soovitasid eksperdid
kasutada erinevaid manuaalseid tehnikaid ja assisteeritud sissehingamistehnikaid ning neid
omavahel kombineerida. Kohimisaparaati peetakse laialdaselt oluliseks seadmeks dgeda
hingamispuudulikkuse ravis NMD patsientidel, kuid see on harva vajalik stabiilsetel
patsientidel, kellel bulbaarfunktsioon on terve ja kes on vOimelised 6hku koguma kopsude
maksimaalse mahuni ja sulgema kd&ri vastu abdominaalsele tugevale survele. Samas
soovitatakse siiski ka stabiilsetel patsientidel kohimisaparaati rutiinselt kasutada, et oleks
olemas oskus seadet kasutada hingamisteede infektsiooni korral. Kokkuvdttes soovitavad
eksperdid kéhimisaparaati kdige nérgemale NMD sihtgrupile, sh lastele, kellel on bulbaarne
puudulikkus ja kes ei tule toime manuaalsete tehnikatega v8i ambukotiga vdi kellel need
ravimeetodid on ebaefektiivsed.

Uhendkuningriigi Riikliku Tervishoiu ja Kliinilise Kvaliteedi Instituudi (NICE) motoneuroni
haiguse (motor neurone disease, MND) ravijuhend (2016)° soovitab koéhimisaparaati kui
ambukott on ebaefektiivne ja/vdi hingamisteede infektsiooni ajal. Ravijuhendi koostajad
leidsid, et kui kohimise abistamise tehnikad on ebasobivad voOi ebaefektiivsed tuleks esmalt
kaaluda manuaalseid votteid, seejarel ambukotti ja kdige I6pus kdhimisaparaati. Leiti, et
kohimisaparaadist vOrreldes ambukotiga on Kliiniline kasu patsientidel, kellel on olnud
vahemalt (iks kopsuinfektsioon ja hospitaliseerimisi. Patsientidel, kellel infektsiooni ei ole, on
ravimeetodid samavéarselt efektiivsed. Kuna ambukott ja teised hingamist toetavad tehnikad
on odavamad kui kohimisaparaat, siis on nad tGen&oliselt kulutGhusamad, sest kallima
seadmega ei kaasne téiendavat Kliinilist kasu. Kui aga patsiendil on infektsioon, millega
kaasneb suurem hospitaliseerimise ja hingamispuudulikkuse risk, v@ib kdhimisaparaadi
kasutamine olla p6hjendatud.



American Association for Respiratory Care, AARC (2013)° soovitab manuaalselt vdi
mehaaniliselt assisteeritud kohimise tehnikaid kasutada ebaefektiivse kéhaga peamiselt NMD
patsientidel eriti kui ekspiratoorne tippvool on <270 |/min, soovitus tugineb madalale
tdenduspdhisusele vaatlusuuringutest.

Duchenne lihasdiistroofia ravijuhises (2018)" soovitatakse hingamisprobleemide korral raviks
kasutada mitteinvasiivset ventilatsiooni ja kOhimisaparaati (vOi manuaalselt assisteeritud
kohimist, kui seade ei ole kattesaadav).

SMA ravijuhises (2018)8: kdigile SMA patsientidele, kellel on ebaefektiivne kéha, peaks olema
peamiseks hingamisteede puhastamise meetodiks manuaalne rindkere flisioteraapia
kombineerituna kohimisaparaadiga (nt Cough Assist® vo6i VitalCough®). Samuti mainitakse
aspireerimist kui olulist meetodit hingamisteede puhastamiseks patsientidel, kellel kéha on
ebaefektiivne.

Hoy et al (2018)° kaardistas kohimisaparaadi kasutamise praktikaid Euroopa ravikeskustes
lastel  tulenevalt asjaolust, et ravijuhiseid ja t@endusmaterjali  optimaalsest
kasutusparameetritest/seadistusest/tiitrimisest (sh aeg ja rohud) NMD-ga imikutel ja lastel ei
eksisteeri. Kokkuvattes leiti, et seadistused ja kliiniline kasutus varieerus palju ning vajadus on
edasiste uuringute ja juhiste jarele.

Kokkuvottes, kohimisaparaadi efektiivsusandmed tuginevad véikesemahulistel llhiajalistel
madala tdenduspbhisusega uuringutel, mis on peamiselt 1abi viidud NMD patsientidel. Andmed
seadme pikaajalisest efektiivusest ja ohutusest on véhe, kuid rahvusvahelised ravijuhendid
soovitavad kdhimisaparaadi kasutamist hoolimata madalast tdenduspdhisusest.

2. Meditsiiniseadme kulutBhususe hinnang

2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind) : pohipakendi maksumuseks on xxxx €, hinnas

sisalduvad lisaks kdhimisaparaadile CoughAssist E70 veel jargmised tarvikud: 1,8 m
hingamissiisteemi voolik ja kasutusliides (mask/trahheostoomi Uhendusadapter/suuhuulik),
bakterifilter, seadmekott, vahelduvvoolu toitejuhe, dhufilter, klamber vooliku fikseerimiseks,
SD-malukaart kasutusandmete salvestamiseks ning vahetatav aku.

Originaaltarvikute komplekti (bakterifilter, voolik, kasutusliides) valjavahetamise vajadus
sOltub kasutamise intensiivsusest ja eri komponendid vdivad vajada erinevat vahetusagedust.
Korraga ostes on komplekti hinnaks xx €, tarvikuid eraldi ostes kuni xx € (voolik x-xx €,
kasutusliides x-xx €; bakterifilter x-xx€). Ohufiltri, mis vajab vahetamist 6 kuu tagant,
maksumus jaab alla xx€.

Lisatarvikud, mis taotleja selgituste kohaselt ei ole seadme juures esmavajalikud, kuid mis on
mdeldud lisamugavuse tagamiseks ja eritingimustes kasutamiseks, on jargmised: akulaadija (ca
xxx€, vajalik erandjuhtudel, kui samal ajal on vaja laadida mitut varuakut); jalgpedaal seadme
juhtimiseks (ca xxx €, ehk n6 “kded-vaba” lisavdimalus, mida saab kasutada seadme
juhtimiseks, kui patsiendi abistajal on mdlema kaega vaja patsienti manuaalreziimis ravi ajal
toetada), oksiimeetrialiidese komplekt SpO2 mddtmiseks (ca xxx €), valisaku kaabel (ca xx €),
alalisvoolu autoadapter (xx €), ratastel statiiv (xxx €), kuhu saab kinnitada kéhimisaparaati (ka
ventilaatorit) ning panna tarvikud statiivi kiillge hoidekorvi.

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

Kohimise abistamiseks kasutatakse erinevaid manuaalseid tehnikaid - asendravi,
hingamistehnikad, rindkere fusioteraapia — kuid hingamislihaste ndrkus limiteerib sageli
patsientide vOimet harjutusi sooritada. Lisaks kohimisaparaadile on kasutusel erinevad
mehaanilised meetodid: kdrgsagedusega rindkere kompressioon, perkussiivne ventilatsioon,



positiivrohk. Kirjandusiilevaates* ja NICE juhendis® kirjeldatakse muude kéhimist abistavate
tehnikate juures ka ambukotti/hingamiskotti (air stacking via bag valve mask/ assisted breath
stacking using a lung volume recruitment bag), mis on kdéhimisaparaadist oluliselt soodsam.
Meditsiinilise eksperdi selgituste kohaselt aga ei ole ambukott Eestis kliinilises praktikas
kohimisraskustega patsientidel kasutusel, kuigi voiks olla. Seadet kasutatakse respiraatorravil
olevatel patsientidel.

Samuti kasutatakse hingamisteede puhastamiseks sekreedist aspiraatorravi. Haigekassa
rahastab tervishoiuteenuste loetelu kaudu aspiraatori kodukasutust (teenus 7035) ja
meditsiiniseadmete loetelu kaudu aspiratsioonisonde. Seejuures aspiraatori kasutamisel on
omad riskid ning protseduuriga voib kaasneda hingamisteede arritus/kahjustust*. Uuringus'?,
mis viidi 1abi 18 akuutse seljaaju vigastusega trahheostomeeritud patsientidega, kellel oli
kogemus nii aspiraatori kui kohimisaparaadiga, oli patsientide hinnangul k&himisaparaat
vorreldes aspiraatoriga statistiliselt oluliselt vahem &rritav, vdhem valus, vdhem vasitav ja
vahem ebamugav ning 72% hinnangul oli kéhimisaparaat efektiivsem ravimeetod.

Taotleja on esitanud Brasiilias ja USA-s kasutatud kuluthususe analtiusi kirjelduse, milles
vorreldakse CoughAssist ja aspireerimist (koos ja ilma ventilaatorravita) NMD patsientidel
arvestades otseseid meditsiinilisi kulusid ja tervisetulemit. Anallitsi tulemusel leiti, et 5 aasta
perspektiivis on kéhimisaparaadi kasutamine trahheostoomiata eluaasta kohta dominantne ehk
soodsam ja suurema tervisekasuga (vahem infektsioone ja hospitaliseerimisi, lihem haiglaravi).
Haigekassa hinnangul tuleb tulemustesse suhtuda reservatsiooniga, sest heal tasemel uuringud
kohimisaparaadi efektiivsuse ja ohutuse kohta puuduvad, samuti ei vorreldud analiiusis
kéhimisaparaati teiste olemasolevate manuaalsete ega mehaaniliste kohimist abistavate
tehnikatega. Lisaks ei ole analliisis kulutdhusus véljendatud kvaliteedile kohandatud
eluaastates (ICERqaLY), mis on tervisetehnoloogiate hindamisel tavapraktikaks, sest voimaldab
erinevaid sekkumisi omavahel objektiivsemalt vorrelda. Eeltoodust I&htuvalt, ei ole selge,
milline on kéhimisaparaadi kulutdhusus Eesti kontekstis.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused: kohimisaparaati meditsiiniseadmete loetelu kaudu
rahastades oleks patsiendi omaosaluseks 10% seadme ja lisatarvikute maksumusest ehk
pohipakendi omaosalus xxx € ja lisatarvikute komplekti (bakterifilter, voolik, kasutusliides)
omaosalus xx €. Kui rahastada seadet labi tervishoiuteenuse sarnaselt teistele koduravi
teenustele (kodune respiraatorravi ja aspiraatori kodukasutus), siis patsiendi omaosalust ei
kaasneks.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — ei lisandu
2.5 Ajutise todvBimetuse hivitiste kulud — tdendoliselt ei mdjuta
2.6 VOimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud - tdendoliselt ei mdjuta

2.7 Patsiendi t6ovOime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele — tdendoliselt ei
mdojuta

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

3.1 Meditsiiniseadme liihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas asendav voi
tdiendav moju meditsiiniseadmete, tervishoiuteenuste, soodusravimite ja toovdimetushiivitiste
kuludele lahtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu prognoosist Eestis diagnoosi v0i
muu ndidustuse, haiguse raskusastme v6i muu ravi kulgu mdjutavate asjaolu kaupa ning
arvestades optimaalset raviks vajalikku meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

Taotleja hinnangul vdiks raviks sobivaid patsiente olla sarnases suurusjargus, mis aspiraatorravil
(14-18 pt aastas). Meditsiinilise eksperdi hinnangul vdib kbhimisaparaadi kasutamiseks sobivaid



patsiente olla aastas ca 4 patsienti. 14 patsiendi kdhimisaparaadi rahastus meditsiiniseadmete
loetelu kaudu t&hendab ravikindlustusele esimesel aastal 74 844 € lisakulu. Korraldades
rahastust tervishoiuteenuste loetelu kaudu ja eeldades, et patsiendid kasutavad seadet pidevalt,
kujuneks esimese aasta eelarvemdjuks 14*4,2*365= 21 462 €.

Kohimisaparaadi rahastamine vdib mdjutada tervishoiuteenuse 7035 ,,Aspiraatori kodukasutus*
ja meditsiiniseadmete loetelu kaudu rahastatavate aspiratsioonisondide kasutust. Samas
meditsiinilise eksperdi hinnangul ei ole tegu teineteist otseselt vélistavate seadmetega, osadel
patsientidel kombineeritakse neid ning sageli vajavad patsiendid esmalt kohimisaparaati ja
seejarel (lisaks) aspiraatorit. 2018. a on koduravi teenust kasutanud 13 patsienti, kulu teenusele
oli 2366 eurot. Aspiratsioonisonde kasutas 14 patsienti, kulu haigekassale 6 380 eurot.
Eeldades, et kohimisaparaat vGib potentsiaalselt &ra hoida kopsupdletike teket, siis vOib teataval
maaral vaheneda ka hospitaliseerimiste arv ja kulu. Tdpsemate andmete puudumisel ei ole
rahalist kokkuhoidu siiski voimalik arvutada.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kattesaadavusele — vdib muutuda
teenuse 7035 kasutus.

3.3 Meditsiiniseadme huvitamine muudest avalikest vahenditest — ei hlvitata, seadmeid on
taotleja andmetel aidanud soetada Lions Klubi, Tallinna Lastehaigla ja Tartu Ulikooli
Kliinikumi Lastefond ning eraannetajad.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise vdimalikkus Iabi kohaldamise
tingimuste

Soltuvalt sellest, kas seadet rahastada meditsiiniseadmete v0i tervishoiuteenuste loetelu kaudu,

vOiks positiivse rahastusotsuse korral rakendustingimused olla jargmised:

Haigekassa votab ule kindlustatud isikule vajaliku kéhimisaparaadi eest tasu maksmise

kohustuse tle ks kord viie kalendriaasta jooksul jargmiste tingimuste koosesinemise korral

(MS loetelu sdnastus) / Haigekassa votab koodiga xxxx téhistatud tervishoiuteenuse eest tasu

maksmise kohustuse (le patsiendilt jargmiste tingimuste koosesinemise korral (TTL s6nastus)

1) patsiendil on diagnoositud neurodegeneratiivne vdi neuromuskulaarne haigus, pusiv

neuroloogiline kahjustus vdi tsustiline fibroos,

2) haigusega kaasneb ebaefektiivne koharefleks ja patsient ei tule toime manuaalsete

tehnikatega vGi need on ebaefektiivsed.

3) otsuse raviks kéhimisaparaadiga on teinud vahemalt kaheliikmeline ekspertkomisjon,

kuhu kuuluvad neuroloog ja pediaater ja/vdi pulmonoloog.

3.5 Meditsiiniseadme vaar- ja liigkasutamise v@imalikkus ja majanduslikud tagajérjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupéra ja eluviisi véimalikku mdju ravi tulemustele
Liigkasutamine ei ole tdendoline, kui peetakse kinni rakendustingimustest. VVaarkasutamise

valtimiseks on oluline patsiendi ja tema lahedaste koolitamine seadme Gigest kasutamisest.

4. Kokkuvodte

OU Hansa Medical taotleb meditsiiniseadmete loetellu kéhimisaparaadi CoughAssist E70
lisamist. K6himisaparaat on abiks patsientidele, kellel hingamislihased on nbrgad, koharefleks
ebaefektiivne ja sekreedi véljutamine hingamisteedest raskendatud. Seade on ndidustatud
neurodegeneratiivne vOi neuromuskulaarne haiguse, pusiva neuroloogilise kahjustuse Vvoi
tsustiline fibroosi korral. Kohimisaparaadi jarjepidev kasutamine vOib aidata védhendada
sekreedi kogunemisest ja seeldbi vadhendada hingamisteede infektsiooni riski, bronhiitide ja
kopsupdletike sagedust ning sellest tulenevaid hospitaliseerimisi, kuid aparaadi
efektiivsusandmed tuginevad véikesemahulistel Ilihiajalistel madala t6enduspbhisusega
uuringutel, seejuures rahvusvahelised ravijuhendid soovitavad seadme kasutamist. Seadme
kulutbhusus tulenevalt véhestest efektiivsusandmetest on ebaselge. Rahastades seadet MS



loetelu kaudu, tdhendaks see 14 patsiendi korral eelarvemdju 74 844 €. Korraldades rahastust
tervishoiuteenuste loetelu kaudu kujuneks esimese aasta eelarvemojuks 21 462 €.
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