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1. Liihikokkuvote taotlusest

Edulens OU taotleb tootja Multilens AB ravikontaktliitsede OneFit skleraalne kontaktliéts ja
OneFit MED skleraalne kontaktldéts lisamist meditsiiniseadmete loetellu.

Toodete meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus toodud sihtotstarve andmetel on tegu
skleraalsete kontaktlddtsedega, mis kaitsevad sarvkesta ja ei puuduta sellel tundlikke rakke.
Sobivad nidgemise korrigeerimiseks miioopia, hiipermetroopia, astigmatismi, kuivade silmade
stindroomi ja sarvkesta haiguste puhul. Laatsi valmistatakse individuaalselt, kasutades patsiendi
ndgemisretsepti ja silma parameetreid. OneFit skleraalse kontaktlaédtse standardlabimodt on
14,9 mm ning OneFit MED skleraalsel kontaktlastsel 15,6 mm. OneFit MED kontaktlaétsed on
keerulisem disain vorreldes standardse OneFit skleraalse lddtsega, mis voimaldab saavutada
niagemisteravuse korrigeerimist eriti kaugelearenenud sarvkesta haiguste puhul. Mdlema laétse
Infinite versioonid on suurema hapniku lébilaske voimega.

Taotleja soovib meditsiiniseadmete lisamist loetellu juba olemasolevasse meditsiiniseadme
rihma ,,Ravikontaktlditsed. Taotluse andmetel soovitakse skleraalsete kontaktldédtsede
hiivitamist jargmistel ndidustustel: sarvkesta ektaasia, keratokoonus, keratogloobus, sarvkesta
degeneratsioon, sarvkesta armid, sarvkesta diistroofiad, kuiva silma siindroom, sarvkesta
epiteeli defektid. Haigekassa rahastab loetletud nédidustustest ravikontaktlddtsi ainult
keratokoonuse korral.

2. Meditsiiniseadme kulut6hususe hinnang

2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind) —
OneFit skleraalne kontaktlaéts Extra N1  336,81€
OneFit skleraalne kontaktlats Infinite N1 456,71 €
OneFit MED skleraalne kontaktladts Extra N1 489,41 €
OneFit MED skleraalne kontaktlaats Infinite N1 618,03 €

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

Taotleja selgituste kohaselt on taotletavatele skleraalsetele ldédtsedele alternatiiviks pehmed
kontaktladtsed ning kovad sarvkesta lddtsed. Sarvkesta ektaasia, keratokoonuse ja teiste
sarvkesta tOsiste ebakorrapdrasuste puhul on alternatiiviks sarvkesta siidamine ehk
keratoplastika. Taotleja véitel on OneFit ladtsed mugavamad ja silmas stabiilsemad ning
lddtsede eduka sobitamise protsent korgem vorreldes sarvkesta kdvaldédtsedega. Viidetavalt
onnestub uute lddtsede abil nigemist korrigeerida praktiliselt iga silma topograafia ja
refraktsiooni puhul. See eelis voimaldab vidhendada keratokoonuse ja teiste sarvkesta
ebakorrapérasustega patsientide keratoplastika vajadust ja kulusid.

Haigekassa loetelus! on erinevaid ravikontaktlitsi, keratokoonuse korral vdib kohaseimaks
alternatiiviks pidada kovalditse 7000827 , Keratokoonuse kontaktldédts Gas permable®, mille
maksumus on 141,32 €. Keratokoonuse korral on hiivitatud kuni 24 lditse silma kohta
kalendripoolaastas. Aastane maksimaalne hiivitav kogus on seega silma kohta 48 ja kulu



haigekassale sdltuvalt haaratud silmade arvust 6105-12 210 €. Haigekassa 2020. a statistika
andmetel® kasutas antud lddtse 56 isikut ning kulu haigekassale iihe isiku kohta oli 382 €.
Taotletavad skleraalsed kontaktlddtsed on moeldud ithe aasta viltel kasutamiseks. See
tahendab, et iga ravi vajava silma jaoks on vaja iihte lddtse aastas ehk kulu haigekassale iihe
silma kohta jaab soltuvalt ldétsest vahemikku 303,13 - 556,23 €. Kahe silma korral vastavalt
606,26-1112,45 €. Kuigi skleraalsete ldédtsede kulu iiletab keskmist patsiendi kulu haigekassa
statistika alusel, on see teisalt oluliselt vdiksem maksimaalsest voimalikust haigekassa poolt
rahastatud summast.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused - patsiendi omaosalus on 10% toote maksumusest ja
piirhinnasiisteemi rakendamisel piirhinda iiletav osa.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud — ei muutu

2.5 Ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud — ei muutu

2.6 Voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud — ei muutu

2.7 Patsiendi to6ovoime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele — voib paraneda

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele, sealhulgas
muu avaliku rahastamisallika olemasolu
3.1 Meditsiiniseadme liihi- ja pikaajaline moju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas asendav voi
tdiendav ~ mdju  meditsiiniseadmete,  tervishoiuteenuste, soodusravimite  ja
toovoimetushiivitiste kuludele ldhtudes meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu
prognoosist Eestis diagnoosi vdi muu ndidustuse, haiguse raskusastme voi muu ravi kulgu
mojutavate asjaolu kaupa ning arvestades optimaalset raviks vajalikku meditsiiniseadme
kogust patsiendi kohta
Taotleja prognoosis kogu taotletavat sihtgruppi silmas pidades, et OneFit kontaktlddtse kasutab
80-120 patsienti aastas ning OneFit MED kontaktladtse 30-40 patsienti aastas. Kuna taotleja
soovib lddtsede rahastust oluliselt laiemale sihtgrupile kui tdna ravikontaktlddtsede korral
voimaldatud on, siis vajab antud valdkond enne 15plike rahastusotsuste langetamist tdiendavat
hindamist koostd6s Eesti Oftalmoloogide Seltsiga. Sellest tulenevalt on alljargnevas prognoosis
keskendutud vaid keratokoonuse ndidustusele.
Keeruline on prognoosida, milliseks kujuneb uute lddtsede turuosa. Toendoliselt soovivad osad
tanased kovalddtse kasutajad hakata kasutama skleraalseid ldatsi. Arvestades taotletavate ja
alternatiivsete ladtsede kulu haigekassa statistika andmetel, olulist lisakulu olemasolevate
patsientide arvelt tdenéoliselt ei teki.
Mil mééral voib ravile lisanduda patsiente, kellele kdvalddtsed ei sobi ning kes ostavad ladtsi
oma vahenditest voi ravita, on raske hinnata. Taotlejat konsulteerinud silmaarsti, kes to6tab
sarvkesta patoloogiaga patsientidega, selgituste kohaselt Eestis palju kogemust skleraalsete
ladtsedega ei ole. ITK Silmakliinikus kdib aastas vastuvotul u 61 keratokoonusega patsienti,
kellest maksimaalselt ca 19-1 (31%) vaiksid potentsiaalselt kasu saada skleraalsetest ladtsedest,
neist 2/3 vajaksid 2 ladtse ning 1/3 1 ladtse aastas.
Minimeerimaks patsientide arvu prognoosiga seotud ebakindlust ning samas laiendamaks
hiivitamist koigile taotletavatele skleraalsetele lddtsedele, on pohjendatud Iluua eraldi
piirhinnarithm ,,Skleraalsed ravikontaktlddtsed ning rakendada piirhinnasiisteemi. Haigekassa
poolt tasu maksmise kohustuse iilevotmise aluseks kujuneb sellisel juhul Onefit Optimum
Infinite skleraalse kontaktlddtse maksumusega 456,71 eurot. Arvestades prognoositavat
patsientide arvu ning eeldust, et 13 patsienti ostavad 2 14dtse ning 6 patsienti 1 l14étse aastas,
kujuneb haigekassa kuluks kokku 13 153 €.

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kéttesaadavusele — ei oma mdju

3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest — teadaolevalt ei hiivitata



3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise vdOimalikkus 1&bi kohaldamise
tingimuste

Arvestades erinevate lddtsede vdga erinevaid aastaseid koguseid, on asjakohane positiivse
hiivitamise otsuse korral luua tdiendavad hiivitamise tingimused:

Haigekassa votab kindlustatud isikule vajalike ravikontaktlddtsede eest tasu maksmise
kohustuse iile jargmistel juhtudel jirgmises ulatuses:

5) keratokoonuse ravi korral iihe skleraalse ravikontaktlddtse eest iihe silma kohta
kalendriaastas;

6) keratokoonuse ravi korral kuni kahe skleraalse ravikontaktlddtse eest kahe silma kohta
kalendriaastas.

3.5 Meditsiiniseadme véér- ja liigkasutamise vOimalikkus ja majanduslikud tagajirjed,
arvestades seejuures patsiendi isikupéra ja eluviisi vdimalikku mdju ravi tulemustele — ei
erine alternatiividest.

4. Kokkuvote

Edulens OU taotleb ravikontaktlditsede OneFit skleraalne kontaktldits ja OneFit MED
skleraalne kontaktlddts lisamist meditsiiniscadmete loetellu. Skleraalsed kontaktlddtsedega
kaitsevad sarvkesta ja ei puuduta sellel tundlikke rakke, sobivad ndgemise korrigeerimiseks
mioopia, hiipermetroopia, astigmatismi, kuivade silmade slindroomi ja sarvkesta haiguste
puhul. Kuna tidiendavatele sihtgruppidele ravikontaktlddtsede hiivitamise vajadus ning
toenduspohisus vajab tdiendavat pdhjalikku hindamist koostdos Eesti Oftalmoloogide Seltsiga,
siis on pohjendatud skleraalsete lddtsede rahastust esialgu kaaluda vaid juba rahastatud
keratokoonuse néidustusel. Vottes arvesse ITK Silmakliiniku andmeid ja prognoosi, siis on
toendoline, et positiivse hiivitamisotsusega kaasneb lisakulu haigekassa eelarvele aastas 13 153
€. Prognoosiga on seotud teatav ebakindlus.

5. Kasutatud Kirjandus

! Meditsiiniseadmete loetelu: https://www.riigiteataja.ee/akt/116122020016
2https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNTcXNWI0OYmQtYjQ1Yi00OWRILWEYN2EtMjgONWQ3NDBkM?2
M3liwidCI61jJiIMWIMNzQALWZmMGMINGU5ZC1hZDMzL TBiMzkwMzEzYWIxMylsImMiOjh9



