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1. Liihikokkuvote taotlusest

AB Medical Group Eesti OU taotleb KetoSens vere B-ketooni testiribade (tootja I-Sens Inc.)
lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu kdikidele patsientidele, kellel on diagnoositud
insuliinsoltuv suhkrutobi (RHK-10 jargi E10) ning insuliinisdéltumatu suhkurtévega (RHK-10
jargi E11) patsientidele, kes saavad insuliinravi koos SGLT 2 inhibiitoritega.

Taotletavad testribad tootavad koos CareSens Dual glilkomeetriga ning nende kasutamise
eesmargiks on kvantitatiivselt moota B-ketooni sisaldust veres. Selleks voetakse patsiendi
sormeotsast lantsetiseadmega vereproov, mis kantakse KetoSens [-ketooni testiribale.
Vereproovis olev B-ketoon reageerib testribal olevate kemikaalidega ja selle tulemusena tekib
ndrk elektrivool, mille pohjal tuvastab mdotmisaparaat vereproovis oleva B-ketooni koguse.
Taotletav meditsiiniseade sobib koduseks kasutamiseks ning analoogset meditsiiniseadet Eesti
Haigekassa meditsiiniseadmete loetellu pole taotletud.

Ketoonid ehk ketokehad on atseetoained, mida toodetakse maksas rasvhapete baasil. Peamiselt
esineb kahte tiilipi ketoone: 3-B-hiidroksiibuturaat (78%) ja atsetoatseaat (20%). Neid
toodetakse energia saamise eesmérgil glilkoosi puuduse tagajérjel. Kui ketoonide sisaldus
touseb patsiendi veres liiga kdrgeks, tekib inimesel tdsine ja eluohtlik ketoatsidoos, mis ohustab
enim diabeedihaigeid. Diabeetilise ketoatsidoosi tiitipilised siimptomid on dehiidratatsioon,
kiirenenud  siidamel66gisagedus, iiveldus, oksendamine, kohuvalu, segasusseisund,
desorientatsioon ning teadvusekaotus. Diabeetiline ketoatsidoos voib tekkida naiteks diabeedi
esmase diagnoosimise jargselt, halva ravisoostumuse tagajirjel (nt insuliini vdhene siistimine,
insuliini siistimata jitmine), erinevate infektsioonide voi haiguste tagajirjel, mille tottu keha
energiavajadus on suurem ning ravimite korral, mis mdjutavad siisivesikute ainevahetust!?34,
Enamasti esineb diabeetilist ketoatsidoosi I tiitipi diabeedi korral, kuid harvematel juhtudel voib
seda esineda ka II tiiiibi diabeedi korral®. Eriti ohustatuks peetakse I tiitibi diabeedipatsiente,
kes on insuliinpumpravil voi SGLT-2 inhibiitorite ravil>®>®. Diabeetilist ketoatsidoosi esineb
kirjanduse andmetel aastas 1-10% eelnevalt juba I tiitibi diagnoosi saanud lapsel ja kuni 26%
tdiskasvanul. Diabeetilise ketoatsidoosi suremus on 0,15-0,3%.2’

Meditsiinilise eksperdi sonul soovitatakse praegu Eesti praktikas ketokehade mootmist
kaikidele insuliinpumpravil olevatele lastele. Lisaks insuliini siisteravil olevatele lastele, kelle
haiguse kompensatsioon ei ole hea ning voimalus ketoatsidoosiga haiglasse sattuda suur. Lisaks
leiab ekspert, et ketokehade jalgimine oleks vajalik ka SGLT-2 inhibiitori ravil olevatele I tiitipi
diabeedi patsientidele, sest nende ketoatsidoos voib tekkida juba kergelt korgenenud
veresuhkru taseme juures. Ketokehade mdotmine ei oleks patsientidele vajalik igapdevasena,
vaid ainult olukordades, kus on kdrgenenud ketoatsidoosi kujunemise risk (veresuhkur iile 14
mmol/l, pumbarike, infektsioonid, operatsioonid jt). Sellistes olukordades on ketokehade taset
vajalik modGta kahe tunni jarel kuni ketoosi lahenemiseni.



Taotleja ja ekspert leiavad, et varajane ketokehade avastamine aitab éra hoida ketoatsidoosi
ning diabeetilise kooma teket, mis omakorda vdhendab haigete hospitaliseerimiste arvu ja
kiirabi sekkumise vajadust?8° .

2. Meditsiiniseadme kulutohususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)
KetoSens vere B-ketooni testiribad N10 jachind on 12,80 eurot (iihe testriba hind 1,28 curot).

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

Ketokehasid on vdimalik maéddrata kolmel wviisil: testribade abil uriinist (atsetoatsetaat),
testribade abil patsiendi kapillaarsest verest (3-B-hiidroksiibuturaat) ning laboratoorselt
patsiendi tdisverest (3-B-hiidroksiibuturaat). Koduseks mddtmiseks on moeldud kaks esimest,
kuid uriinitesti kasutamist tdnapdeval enam selle puuduste tottu ei eelistata. Ketoatsidoosi
tekkel suureneb 3-B-hiidroksiibuturaadi kogus kuni 10 korda ning ketoatsidoosi lahenedes
lagundatakse see atseetoatsetaadiks. Lisaks voib atseetoatsetaadi eritumine kesta peale
ketoatsidoosi lahenemist veel kuni 24 tundi. Seetdttu ei sobi uriinist ketokehade mdotmine
ketoosi varaseks diagnostikaks (ketoatsidoosi ennetamiseks) ega ka ketoatsidoosi lahenemise
hindamiseks. Uriinitesti puuduseks peetakse ka asjaolu, et selle tulemusi voivad mojutada
patsiendi poolt kasutatavad ravimid (nt C-vitamiin, kaptopriil, N-atsetiiiiltsiisteiin,
penitsillamiin jt), uriiniproovi andmise valmisolek (patsiendi pdis peab olema tditunud),
uriinihulk (suur uriinimaht v3ib anda valenegatiivse tulemuse, dehiidratatsioon v3ib anda
valepositiivse tulemuse) ning uriiniproovi andmise aeg (tulemus ei kajasta hetkeolukorda, vaid
sOltub sellest, kui kiiresti pois tithjeneb). Seega vdib uriinitest ala- vdi iilehinnata haiguse
tdsidust ehk anda veretestist rohkem valepositiivseid ja valenegatiivseid tulemusi®*%!!, Niiteks
2014. a avaldatud prospektiivse labildikeuuringu labiviijad leidsid, et kapillaarne veretest on
parem ketoneemia ennustaja kui uriinitest. 29 patsienti 221-st (13,1%) said vaatamata
negatiivsele uriinitesti tulemusele veretestiga positiivse tulemuse. Nendest kolmel oli tegemist
raskekujulise ketoneemiaga, kuuel oli tegemist modduka ketoneemiaga ning 20-1 oli tegemist
kerge ketoneemiagal?. Testribadega veretesti puuduseks peetakse selle kallimat hinda,
protseduuri invasiivsust (veretilga votmine vdib olla patsientidele valulik) ja mootevahendi
vajalikkust (vere votmiseks vajalik torkeseade) . Vaatamata sellele peetakse veretesti vorreldes
uriinitestiga kulu-efektiivsemaks ja majanduslikult mdistlikumaks, sest veretest aitab paremini
hinnata diabeetilise ketoatsidoosi tdsidust ja vihendab haigete hospitaliseerimiste arvul.

Haigekassa meditsiiniseadmete loetellu {ikski eelpool nimetatud seadmetest (testribad
ketokehade madramiseks uriinist voi verest) ei kuulu ning neid pole ka varasemalt taotletud.
Meditsiinilise eksperdi sonul ostavad patsiendid praegu vajalikud testribad ise apteegist ning
modtmiseks vajalik seade antakse koos modtmisjuhistega haiglast.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsiendi omaosalus on eeldatavalt 10%. 90% soodusmééra korral tasuks patsient ithe pakendi
(N10) eest 1,28 eurot.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — varajane ketokehade avastamine voib
viahendada patsientide hospitaliseerimiste arvu ja kiirabi sekkumise vajadust, mis omakorda
voib vihendada haigekassa ravikulusid diabeetlise ketoatsidoosi ravimiseks. Samas on tapset
eelarvemdju siinkohal keeruline hinnata.



2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud — varajane ketokehade avastamine voib dra hoida
haiguse stivenemise ning seeldbi kiirendada patsiendi t66le voi kooli naasmist, mis omakorda
vihendab ajutisest toovdimetusest tingitud kulusid haigekassale.

2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud — ei muutu

2.7 Patsiendi toovoime taastamise kulud ning moju tema sissetulekutele — varajane ketokehade
avastamine voOib dra hoida haiguse siivenemise ning seeldbi kiirendada patsiendi to6le naasmist.

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 ldhtudes 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:

Taotleja soovib KetoSens vere B-ketooni testiribade lisamist haigekassa meditsiiniseadmete
loetellu koikidele patsientidele, kellel on diagnoositud insuliinsdltuv suhkrutobi (RHK-10 jargi
E10) ning insuliinisdltumatu suhkurtdvega (RHK-10 jiargi E11) patsientidele, kes saavad
insuliinravi koos SGLT 2 inhibiitoritega. Tuginedes Eesti Haigekassa 2020. a soodusravimite
statistikale, voiks Eestis olla ca 5500 I tiitipi diabeediga patsienti ning ca 11 000 SGLT-2
inhibiitori kasutajat, kellest suurema osa moodustavad just II tiilipi diabeediga patsiendid.
Taotleja hinnangul voiks tihel patsiendil kuluda ketokehade testimiseks aastas 20-30 testriba.
Meditsiinilise eksperdi hinnangul voiks see vajadus olla osadel patsientidel monevorra suurem
— ca 40-50 testriba aastas. Nende prognooside jargi voiks taotletud seadme hiivitamisega
kaasneda haigekassale aastas lisakulu ca 380 000-950 000 eurot. Samas meditsiinilise eksperdi
hinnangul vajaks ketokehade mdotmist monevorra viiksem patsientide rithm — eelkdige I tiitipi
diabeeti pddevad lapsed (sh insuliinpumpravil olevad) ja SGLT-2 inhibiitoreid kasutavad |
tiitipi diabeeti pddevad patsiendid. Insuliinpumpravi on haigekassa poolt hiivitatud hetkel kuni
18. aastastele (k.a) lastele!® ning 2020. a soodusravimite statistika jirgi voiks Eestis olla ca 800
I titipi diabeediga last. I tiilipi diabeediga SGLT-2 inhibiitorite kasutajaid voiks 2020. a
soodusravimite statistika jargi olla ca 85. Sellisel juhul vdiks taotletud seadme hiivitamisega
kaasneda aastas lisakulu soltuvalt testribade kogusest (20-50 tk aastas) ca 20 000 - 51 000 eurot.
Kirjanduses peetakse diabeetilise ketoatsidoosi suhtes enim ohustatuks I tiilipi diabeeti
pddevaid patsiente, kes on insuliinpumpravil voi SGLT-2 inhibiitorite ravil. Arvestades, et |
tiipi  diabeediga SGLT-2 inhibiitorite kasutajaid on Eestis ca 85 ning haigekassa
meditsiiniseadmete statistika jirgi voiks Eestis olla ca 550 insuliinpumpravi saavat last,
kaasneks taotletud seadme hiivitamisega aastas lisakulu ca 15 000-37 000 eurot. Eeltoodust
ndhtub, et erinevate sihtrithmade korral voib kaasneda vdga erinev ja kohati viga
mirkimisviirne lisakulu. Uheks suureks eelarve mdjutajaks on SGLT-2 inhibiitorite kasutajate
arv. Praegu hiivitab haigekassa 8 erinevat SGLT-2 inhibiitorit!*, Korgema soodusmiiraga
(75%, 90%) on need kittesaadavad kombinatsioonravina vaid insuliinisdltumatu suhkurtove
ehk II thiipi diabeedi ning tdpsustamata suhkrutove korral rasvumusega patsientidel
(KMI>30kg/m?) tingimusel, et kombinatsioonravi sisaldab metformiini ja sulfoniiiiluurea
preparaati voi vihemasti {ihte neist, juhul kui metformiin voi sulfoniiiiluurea on meditsiiniliselt
vastundidustatud. I tiilipi diabeedi korral on SGLT-2 inhibiitoritest saanud Euroopas ndidustuse
kasutamiseks hetkel vaid iiks toimeaine dapagliflosiin'® ning seda iisna kitsal sihtgrupil
(ebapiisavalt kontrollitud | tiiipi suhkurtdove raviks lisaks insuliinile patsientidel



kehamassiindeksiga >27 kg/m?, kui insuliin {iksi ei taga piisavat gliikkeemilist kontrolli). Selle
rahastamist kdrgema soodusmdiidraga I tiilipi diabeedi korral pole ravimi miiiigiloahoidja
taotlenud. Seetdttu pole antud kiisimust veel arutanud ka haigekassa juhatusele nduandev
ravimikomisjon. Ulejianud SGLT-2 inhibiitoreid korge diabeetilise ketoatsidoosi riski tottu I
tiitipi diabeedi korral kasutada ei lubata®®171819.2021.22  Aryestades, et SGLT-2 inhibiitorite
kasutamine on I tiilipi diabeetikute seas seotud riskidega, vajaks antud teema (sh vere B-ketooni
testribade hiivitamine I tiiiipi diabeediga SGLT-2 kasutajate seas) komplekssemat hindamist
ravimikomisjonis ning seetdttu leiab haigekassa, et vere B-ketooni testribade hiivitamine oleks
I tiitipi diabeediga SGLT-2 kasutajate seas praegu veel ennatlik. II tiiiipi diabeedi korral esineb
SGLT-2 inhibiitorite kasutamisel jillegi diabeetilist ketoatsidoosi harval>1617.18.19.202122
Seetottu leiab haigekassa, et hetkel on suurim vajadus vere B-ketooni testiribade jarele just |
tiitipi diabeeti pddevate laste seas. Eeldades, et hetkel voiks Eestis olla ca 800 I tiitipi diabeeti
podevat last ning iga patsient vajaks aastas 20-50 testriba, kaasneks taotletud seadme
hiivitamisega haigekassale lisakulu aastas ca 18 400-46 000 eurot. Kuna ketokehade
madramiseks KetoSens p-ketooni testiribadega voetakse patsiendi  sormeotsast
lantsetiseadmega vereproov, lisanduks siia juurde ka kasutatavate lantsettide kulu. 2021. a
haigekassa meditsiiniseadmete loetellu (§ 5 lg 1)? kuulub 34 erineva nimetusega lantseti
pakendit. Ravikindlustuse seaduse § 48! 15ike 3 alusel on haigekassa poolt tasu maksmise
tilevotmise aluseks meditsiiniseadme Wellion lantsetid 33G N2100 piirhinnast (5,90 eurot)
arvutatud ihe lantsenti hind 0,0590 eurot. Iga patsient, kes kasutaks KetoSens p-ketooni
testiribasid, vajaks aastas 20 kuni 50 lantsetti ning haigekassa tasuks tdiendavalt nende eest ca
900-2100 eurot. Seega kaasneks haigekassale taotletud seadme hiivitamisega I tiiiipi diabeediga
lastele lisakulu kokku ca 19 250-48 120 eurot.

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

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voOimalikkus 1dbi kohaldamise
tingimuste —

Haigekassa hinnangul on suurim vajadus vere B-ketooni testiribade jérele I tiitipi diabeeti
podevate laste seas. Taotleja ja meditsiinilise eksperdi hinnangul vdiks tihel patsiendil kuluda
ketokehade testimiseks aastas 20-50 testriba. Seetdttu tuleks luua jargmine rakendustingimus:

Haigekassa votab kindlustatud isikule vajalike vere P-ketooni testribade eest tasu
maksmise kohustuse iile jargmisel juhul jargmises ulatuses:

1) alla 19-aastasele insuliinsdltuva suhkrutdvega (RHK-10 diagnoosikood E10)
patsiendile kuni 50 testriba eest kalendriaastas.

Lisaks tekib taotletud testribade hiivitamisega vajadus tdiendavate lansettide jarele, sest
ketokehade madramiseks on vaja patsiendi sormeotsast votta vereproov. 20-50 testriba
kasutamisel aastas voiks kuluda iihel patsiendil aastas ca 20-50 lantsetti. Pracgu hiivitab
haigekassa alla 19-aastasele diabeedihaigele kuni 1650 lantsetti kalendripoolaastas. Sellisel
juhul tuleks tdsta antud limiit kuni 1675 lantsetini kalendripoolaastas. Samas selgub 2021. a
esimese poolaasta andmetest, et suurel osal patsientidest (ca 97%) on olemasolev limiit
alakasutatud. Seega on tdenéoline, et praegu kehtiv liimit voiks dra katta ka taotletud testribade
hiivitamisest tekkiva lantsettide lisavajaduse ning vajadus limiidi tostmiseks praktikas puudub.
Seda toetab ka asjaolu, et ketokehade médramist vajavad eelkdige insuliinipumba voi
gliikoosisensoriga patsiendid, kellel on nagunii vdiksem vajadus lantsettide jérele kui iilejdénud
patsientidel. Siiski vajab kiisimus diabeedi esindusorganisatsioonidega konsulteerimist.



3.5 Meditsiiniseadme véér- ja liigkasutamise vOimalikkus ja majanduslikud tagajirjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupéra ja eluviisi véimalikku moju ravi tulemustele — kui
patsienti on KetoSens vere [3-ketooni testiribade korrektse kasutamise 0sas noustatud ning
patsiendi raviarst peab kinni testribade viljakirjutamise rakendustingimustest, ei ole vaér-
ja liigkasutamine ilmselt tdenéoline.

4. Kokkuvote

AB Medical Group Eesti OU taotleb KetoSens vere B-ketooni testiribade (tootja I-Sens Inc.)
lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu kdikidele patsientidele, kellel on diagnoositud
insuliinsdltuv suhkrutdbi (RHK-10 jiargi E10) ning insuliinisdltumatu suhkurtdvega (RHK-10
jargi E11) patsientidele, kes saavad insuliinravi koos SGLT 2 inhibiitoritega. Taotletavate
testribade kasutamise eesmérgiks on kvantitatiivselt moota veres B-ketoonide sisaldust, et dra
hoida diabeetilise ketoatsidoosi teket, mis omakorda aitaks vidhendada haigete
hospitaliseerimiste arvu ja kiirabi sekkumise vajadust. Tegemist on eluohtliku haigusega, mida
esineb sagedamini I tiitipi diabeedi korral. Eriti ohustatuks peetakse I tiitipi diabeeti pddevaid
patsiente, kes on insuliinpumpravil voi SGLT-2 inhibiitorite ravil. Meditsiinilise eksperdi sonul
vajaksid taotletud testribasid ka insuliini siisteravil olevad lapsed, kelle haiguse kompensatsioon
ei ole hea. Taotletud testribade hiivitamisel taotleja pakutud sihtgrupile kaasneks haigekassale
aastas lisakulu ca 380 000-950 000 eurot. Samas, arvestades, et II tiitipi diabeedi korral esineb
SGLT-2 inhibiitorite kasutamisel diabeetilist ketoatsidoosi harva ning I tiilipi diabeedi korral
vajab SGLT-2 inhibiitorite kasutamine (sh vere B-ketooni testribade hiivitamine I tiilipi
diabeediga SGLT-2 kasutajate seas) komplekssemat hindamist ravimikomisjonis, leiab
haigekassa, et hetkel on suurim vajadus vere P-ketooni testiribade jérele I tiilipi diabeeti
pddevate laste seas. Eeldades, et hetkel voiks Eestis olla ca 800 I tiiiipi diabeeti pddevat last ning
iga patsient vajaks aastas 20-50 testriba, kaasneks taotletud seadme hiivitamisega haigekassale
lisakulu aastas ca 18 400-46 000 eurot. Kuna ketokehade méaidramiseks KetoSens B-ketooni
testiribadega voetakse patsiendi sdrmeotsast lantsetiseadmega vereproov, lisanduks siia juurde
ka kasutatavate lantsettide kulu — ca 900-2100 eurot aastas. Seega kaasneks haigekassale
taotletud seadme hiivitamisega I tiiiipi diabeediga lastele lisakulu kokku ca 19 250-48 120 eurot.
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information_et.pdf

20 Ravimi Synjardi SPC: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/synjardy-epar-product-
information_et.pdf

21 Ravimi Segluromet SPC: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/segluromet-epar-
product-information_et.pdf

22 Ravimi Glyxambi SPC: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/glyxambi-epar-
product-information_et.pdf

23 Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete loetelu § 5: https://www.riigiteataja.ee/akt/116122020016#para5
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