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1. Liithikokkuvote taotlusest ja toenduspohisusest

B. Braun Medical OU taotleb meditsiinisesadme Diveen lisamist haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu. Diveen on tupesisene vahend (nimetatakse ka
tugitampooniks), mis on nédidustatud uriinipidamatusega naistele pingutus- voi
segatiiiipi uriinipidamatuse korral®.

Uriinipidamatus ehk -inkontinents on seisund, mille korral uriinileke tekib tahtmatult.
Selle kolm peamist vormi on stressinkontinents, tunginkontinents ja segatiiiipi
inkontinents, mis tekib kahe esimese koosesinemisel?.

Pingutus- ehk stressinkontinentsile on iseloomulik tahtmatu uriinileke, mis tekib
kohusisese rohu jarsul suurenemisel, niiteks fiiiisilisel pingutusel, kohimisel,
aevastamisel vOi naermisel. Uriini hulk pole tavaliselt suur. Stressinkontinentsi
pdhjuseks on vaagnapdhjalihaste 16tvus, kusiti sfinkteri ndrkus voi puudulikkus®. See
voib olla tingitud anatoomilise toe kadumisest voi vaginaalse siinnituse pdhjustatud
traumast, rasvumisest voi olukordadest, mis suurendavad korduvalt kohudone réhku,
niiteks krooniline kéhukinnisus, suurte raskuste tdstmine voi raske fiiiisiline koormus®*.
Naistel on ca 50% juhtudest tegemist stressinkontinentsiga ja see on pigem nooremate
naiste probleem, vanuse kasvades esinemissagedus viheneb®. Siiski on erinevatel
andmetel stressinkontinentsi levimus ka menopausijirgsete naiste seas 10-40%?2.
Menopausi perioodil pohjustab naissuguhormoonide taseme langus vaagnapdhjalihaste
verevarustuse vidhenemise, lihaste ja sidemete lotvumise ning nende funktsiooni
ndrgenemise, mis soodustab uriinipidamatuse teket®.

Taotluse jargi toetab Diveen tupe siseseina pdiekaela piirkonnas. Pingutuse ajal avaldab
pOis oma raskusega survet vahendi elastsele rongale ja selle tulemusena tagab
tugitampooni jéik kaelaosa kusitiava sulgumise, takistades seeldbi uriinilekke teket.
Tugitampoon asetatakse tuppe hommikul ja see voib jadda sinna kogu paevaks, ka
tualeti kasutamise ajaks. Odseks tugitampoon eemaldatakse. Uht tugitampooni saab
patsient kasutada kaks pieva, seejdrel tuleb votta kasutusele uus tampoon?.
Meditsiinilise eksperdi selgituse jargi ei oma seade Diveen ravivat toimet, vaid tegemist
on abivahendiga, mis aitab vihendada uriinilekke episoodide arvu ja lekkiva uriini
kogust®.

Taotluse jdrgi soovitatakse tugitampooni kasutada ajal, mil vaagnapohja lihaste
treening ei ole veel joudnud toimet avaldada. Kui uriinipidamatus on tekkinud naiteks
stinnitusjirgselt ja patsient teeb regulaarselt talle méédratud vaagnapdhjalihaste
tugevdamise harjutusi, siis probleem laheneb enamasti keskmiselt 6 kuu jooksul ja
vahendit ei ole enam vaja kasutada. Lisaks soovitatakse seadet patsientidele, kes on
uriinipidamatuse tottu linguoperatsiooni ootel voi kelle puhul kirurgiline ravi ei ole
voimalik!,
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Randomiseeritud kontrollitud uuringus, kuhu kaasati 55 patsienti, uuriti Diveeni
efektiivsust vorreldes selle mittekasutamisega 14-pievase perioodi jooksul. Uuritav
seade vidhendas iganddalaseid inkontinentsi episoode -31,7+65,1% vorra,
kontrollgrupis oli see niitaja -7,6+24,5%; p=0,0023, tulemuste varieeruvus oli suur
(vastavalt -100 kuni +155% ja -67 kuni +35%). Elukvaliteedi erinevus ravi- ja
kontrollgrupi vahel ei olnud statistiliselt oluline’.

NICE'1 uriinipidamatuse ravijuhend ei soovita tuppe vOi kusitisse paigaldatavate
seadmete rutiinset kasutamist uriinilekete valtimiseks. Voib kaaluda nende seadmete
kasutamist vaid aeg-ajalt, niiteks fiiiisilise koormuse ajal®.

Meditsiinilise eksperdi hinnangul ei ole Diveen pingutustiiiipi uriinipidamatuse korral
esmavaliku ravimeetod, vaid see on lisavOoimalus neile, kellele kirurgiline ravi on
vastundidustatud. Lisaks toob ekspert vilja, et noortele naistele voib Diveen sobida
kasutamiseks fiiiisilist pingutust ndudva treeningu ajal. Ekspert rohutab, et Diveen ei
asenda elustiili muutuse vajadust, vaagnapohjalihaste treeningut ega linguoperatsioone,
vaid on iiks lisavdimalus®.

2. Meditsiiniseadme kulutohususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)
Diveen tugitampoonide pakendite hinnad on toodud allolevas tabelis:

Kogus
Pakendi nimetus pakgendis (tk) | Pakendi hind (€) |1 tk hind (€
Diveen® 5 tugitampooni ja paigaldi S 5 - &
Diveen® 5 tugitampooni ja paigaldi M 5 - -
Diveen® 15 tugitampooni ja paigaldi S 15 - -
Diveen® 15 tugitampooni ja paigaldi M 15 - -

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

Stressinkontinentsi esmane ravivalik on spetsiaalsete harjutustega ravivdimlemine, mis
tugevdab vaagnapdhjalihaseid. Soovitatakse ka regulaarset muud sobivat treeningut
nagu Pilates, jooga, kepikdnd, ujumine, vesiaeroobika voi rattasdit®. Oluline on elustiili
muutus ja iilekaalu korral dieedi pidamine kehakaalu alandamiseks®. Soovitatakse ka
kusitit toestavaid tugivahendeid vastavalt vajadusele kas pidevalt pideva jooksul voi
ainult treeningu ajal®. Eestis on lisaks Diveenile kittesaadav tugitampoon Contrelle.
Lisaks sellele kasutatakse ureetra piirkonna toetusega tupesiseseid tugirdngaid, nditeks
Milex tooted vdivad olla tupes kuni 3 kuud jérjest, seejarel seadet pestakse ja asetatakse
tagasi tuppe, iiht seadet voib kasutada 2-3 aastat. Samuti kasutatakse ureetrasse
asetatavaid tugivahendeid®.

Kui jérjepidevast voimlemisest 4-6 niddala jooksul abi pole, soovitatakse
linguoperatsiooni, mille kdigus toestatakse kusiti: pingutusel toestatud kusiti jiéb
digesse asendisse ja hoiab #ra tahtmatu uriinilekke®. Eksperdi selgituse jirgi on
linguoperatsioon teostatav pdevakirurgias, see on suhteliselt madala riskiga ja korge
efektiivsusega 10ikus: Oigesti valitud patsiendi ja kogenud kirurgi korral on
operatsiooniga rahul 90-95% patsientidest®. Tervishoiuteenuste loetellu kuulub teenus
1L.2122 ,,Vaagnapdhja rekonstruktsioon transplantaadiga piirhinnaga 652,60 eurot®.
Seda teenust on 2019. aasta jooksul osutatud 77 korda'®.
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Lisaks on voimalik kasutada antidepressanti duloksetiin, mille kdrvaltoimeks on kusiti
toonuse paranemine, kuid see pole esmane ravivalik® ning ei sobi paljudele
patsientidele oma korvaltoimete tottu®.

Ravi perioodil voi selle ebaefektiivsuse korral soovitatakse hiigieeniprobleemide
véltimiseks ning liikuvuse ja aktiivsuse sdilitamiseks kasutada uriini absorbeerivaid
sidemeid®.

Eksperdi selgituse jargi soltub ravitaktika probleemi raskusastmest, patsiendi vanusest,
soovist slinnitada, elustiilist, kehakaalust, patsiendi eelistustest, anatoomilistest
isedrasustest (allavaje), kaasuvatest haigustest, kasutatavatest ravimitest jt teguritest.
Mida noorem on patsient, seda tdhusam on vaagnapohjalihaste treening. Kui naine
soovib veel siinnitada, siis on otstarbekas operatsiooni edasi liikata®.

Cochrane’i lilevaatesse, mis hindas tuppe voi kusitisse viidavate voi kusiti vélispinnale
pandavate mehaaniliste seadmete kasulikkust uriinipidamatuse ravis naistel, kaasati 8
uuringut (teiste seas ka eelnevalt kajastatud Cornu et al 2012 uuring) kokku 787
naisega. Analiilisi jargi vOib seadmete kasutamine olla parem kui mitteravimine, kuid
kuna pole piisavalt tdendusmaterjali kontrollitud uuringutest, ei saa siiski teha 1oplikke
jéreldusi. Samuti polnud olemasolevate uuringute pohjal voimalik hinnata, missugune
seade voiks olla eelistatuim, ega adekvaatselt vorrelda mehaanilisi seadmeid ja teisi
uriinipidamatuse ravimeetodeid?.

NICE soovitab pingutus- ja segatiilipi uriinipidamatuse mittekirurgiliseks raviks
elustiilimuutuseid (kofeiinitarbimise vahendamine, vedelikutarbimise
modifitseerimine, KMI>30 korral kehakaalu langetamine) ja juhendatud
vaagnapoOhjalihaste treenimist vdhemalt 3 kuu viltel. Uriini imavaid tooteid
soovitatakse vaid kuni sobiva ravistrateegia véljaselgitamiseni vO0i muu ravi
tdienduseks. Pikaajalist ravi uriini imavate abivahenditega soovitatakse vaid alles pérast
teiste ravivdimaluste proovimist®.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsiendi omaosalus on eeldatavalt 10% pakendi hinnast. Aastane omaosalus soltub
hiivitatavate tugitampoonide limiidist ja véljaostetud kogusest.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud

Tugitampoonide kasutamine vdib osadel patsientidel edasi liikata linguoperatsioonide
labiviimist voi vajadust duloksetiini kasutamiseks ja nendega seotud kulu.

2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud

Ei muutu taotletava meditsiiniseadme lisandumisest.

2.6 Vodimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud

Ei muutu taotletava meditsiiniseadme lisandumisest.

2.7 Patsiendi to6voime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele
Ei muutu taotletava meditsiiniseadme 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 1dhtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
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prognoosist Eestis diagnoosi voi muu nédidustuse, haiguse raskusastme voi muu ravi
kulgu mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku
meditsiiniseadme kogust patsiendi kohta

Eesti Haigekassa raviarvete statistika kohaselt on stressuriinipidamatuse diagnoos
(N39.3) aastatel 2015-2019 kajastunud aastas keskmiselt 2100 naissoost isiku raviarvel.
Vottes arvesse, et lihe tugitampooni kasutusaeg on 2 paeva, kulub poolaasta jooksul ca
90 tugitampooni ehk 6 N15 suuruses pakendit. Haigekassa kulu 12 pakendi Diveeni
hiivitamisele 2100 patsiendile aastas soodusméiraga 90% oleks [JJj eurot.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kittesaadavusele
Ei mojuta tervishoiuteenuste kittesaadavust.

3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest

Ei muutu vorreldes varasema aastaga.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise vdimalikkus 14bi kohaldamise
tingimuste

Meditsiinilise eksperdi hinnangul voiks Diveeni hiivitamise sihtgrupp olla naised, kes
planeerivad veel slinnitada ja kellele vaagnapdohjalihaste treeningust pole piisavalt abi
olnud. Haigekassa hinnangul tuleks tdpsustada, et jdrjepidev vaagnapdhjalihaste
treening vihemalt kolme kuu véltel on osutunud ebaefektiivseks.

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

Meditsiiniseadme védrkasutamine vO0ib eksperdi hinnangul juhtuda siis, kui
inkontinentsi tiitip pole digesti madratud. Patsiendipoolse vadrkasutamise viltimiseks
on oluline seadme korrektse kasutamise Opetamine patsiendile. Liigkasutamine on
voimalik siis, kui patsient kannab vahendit pidevalt.

4. Kokkuvote

B. Braun Medical OU taotleb meditsiiniseadme Diveen lisamist haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu. Tegemist on tupesisese vahendiga, mis on néidustatud
uriinipidamatusega naistele pingutus- voi segatiiiipi uriinipidamatuse korral. Diveenil
pole ravivat toimet, kuid see aitab vdhendada uriinilekke episoodide arvu ja lekkiva
uriini kogust. Seadet on vdimalik kasutada ajal, mil vaagnapdhjalihaste treening pole
veel joudnud toimet avaldada, lisaks ka linguoperatsiooni ootel olles voi selle
vastundidustatuse korral. Andmed seadme tdenduspohisuse kohta pirinevad iihest
randomiseeritud uuringust, kus patsientide arv oli vidike ja jdlgimisaeg liihike.
Cochrane’i tlilevaate jirgi pole piisavalt andmeid kontrollitud uuringutest hindamaks,
kas tuppe vOi ureetrasse asetatavate abivahendite kasutamine on parem kui nende
mittekasutamine. NICE'i uriinipidamatuse ravijuhend ei soovita tugivahendite
kasutamist rutiinselt, vaid ainult aeg-ajalt, niiteks fiiiisilise koormuse ajal. Selle
soovitusega on ndus ka meditsiiniline ekspert, rGhutades lisaks, et seade ei asenda
elustiili muutuse vajadust, vaagnapdhjalihaste treeningut ega linguoperatsioone, vaid
on iiks lisavoimalus neile, kellele operatsioon on vastundidustatud. Diveeni hiivitamine
stressuriinipidamatusega patsientidele (ca 2100) tooks ravikindlustuse eelarvele kaasa
lisakulu ca | eurot aastas. Vattes arvesse, et taotletava seadme efektiivsus
stressuriinipidamatuse ravis pole 10plikult tdendatud ja ka NICE’i ravijuhend ei soovita
nende seadmete rutiinset kasutamist, Diveeni kulutShusust pole vdimalik puuduliku
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toenduspdhisuse tdttu adekvaatselt hinnata ning seadme hiivitamisega kaasneks
mirkimisvddrne lisakulu ravikindlustuse eelarvele, ei pea haigekassa seadme
hiivitamist pdhjendatuks.
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