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1. Lithikokkuvote taotlusest

Ortolink Invest OU taotleb alljirgnevate SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG
toodetud haavaravitoodete lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu:

e lodosorb kadeksomeerjodiiniga haavapulber 3 g;

e lodosorb kadeksomeerjodiiniga haavapulber 50 g;

e lodosorb kadeksomeerjodiiniga haavasalv 2 x 20 g;

e lodosorb kadeksomeerjodiiniga haavasalv 40 g;

e Jodosorb kadeksomeerjodiiniga haavaside 4 cm x 6 cm (5 g);

e Jodosorb kadeksomeerjodiiniga haavaside 6 cm x 8 cm (10 g);
e Todosorb kadeksomeerjodiiniga haavaside 8 cm x 10 cm (17 g).

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu jérgi sisaldab lodosorb salv kadeksomeeri,
poliietiileeni ja joodi. Iodosorb haavaside on marli, mis on mdlemalt poolt kaetud
lodosorb salviga®. lodosorb pulber koosneb mikrokuulikestest, mis sisaldavad
kadeksomeeri ja joodi?.

Kadeksomeerjodiin eritab haavasekreediga kokkupuutel vaba joodi, millel on lai
antibakteriaalne spekter. Seda soovitatakse kasutada vihe eksudeerivatel haavanditel,
kuna puudub absorbtsioonivdime, samas seob 1 g lodosorbi 6 g haavaeksudaati.
lodosorb alandab pH taset haavas. Seda ei tohi kasutada joodi allergia korral, liitiumi
tarvitamise ja kilpniirme haiguste korral, raseduse ja rinnaga toitmise ajal ega lastel**,
Risk siisteemseks imendumiseks on laialdaste ja siigavate haavade korral ning pikal
kasutamisel. Kadeksomeerjodiini ei tohiks kasutada iile 3 kuu jérjest®, kuigi see on
vaiksema toksilisusega kui teised joodi sisaldavad haavaravitooted.

Joodi kasutatakse 10hna ja haavapdhja biofilmi eemaldamiseks infitseeritud haavadel ja
haavanditel. Jood mojub  destruktiivselt paljudele patogeenidele.  Joodi
toimemehhanism ei ole Idplikult tdestatud, kuid see IGhustab bakteri membraani,
toimides rasvhapete silisiniku kaksiksidemele. Raku sees toimib jood raku proteiinidele,
ensiitimidele ja nukleotiididele, pdhjustades bakteriraku surma.

Olenemata joodi toimest bakteritesse, v3ib ta olla tsiitotoksiline, kuid alates 1950.-
ndatest kasutusel olevad jodofoorid vidhendavad joodi tiistotoksilisust inimese
rakkudele*. Kadeksomeerjodiinil on sarnane antibakteriaalne toime PVP-joodiga,
hévitades enamuse haavainfektsiooni pohjustavaid baktereid, sealhulgas nii MRSA kui
ka Pseudomonas aeruginosa. On kliiniline tdendus, et joodi preparaadid stimuleerivad
haava paranemist ja ei ole in vitro tsiitotoksilised inimese fibroplastide suhtes ega in
vivo kroonilistele haavanditele®.
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Uuringutes, mis vordlesid venoossete haavade ravis kadeksomeerjodiini kasutamist
hiidrokolloid- ja parafiinsidemetega, dekstranomeeri ja hdbedat sisaldavate
haavasidemetega, ei leitud erinevust haavade paranemises’.

Poletushaavade ravis ei ole Iodosorb siiski lokaalse antiseptikumina erilist kasutust
leidnud, kuna selle puuduseks loetakse siisteemset imendumist haavade pinnalt ja
toksilisust — laialdaste pdletuste korral on joodi preparaatide lokaalne kasutamine
vastuniidustatud®®,

Krooniliste haavandite ravis voib kadeksomeerjodiini kasutada kroonilise venoosse
haavandi, diabeectilise haavandi ja siigavate haavandite korral. Sidemevahetus peab
toimuma 2-3 korda niddalas. Kui haavandil tekib 1 nddalaga positiivne diinaamika, voib
kadeksomeerjodiini edasi kasutada 2 nddalat. Kui 1 nddalaga positiivset diinaamikat ei
teki, peaks lokaalselt lodosorbi kasutamise 15petama’®. Cochrane’i iilevaates leiti, et
joodi preparaatidel on haava paranemisele mdddukas efekt, kuna vidheneb haavandi
infektsioon ja l1ohustatakse biofilmi. Siiski on hoiatatud iilitundlikkuse eest preparaadi
suhtes ning oluline on vastundidustuste arvestamine ravis joodiga. Hoiatatakse ka
stisteemse imendumise ja toksilisuse eest. Preparaate ei tohi kasutada ulatuslike
nahakahjustuste korral?,

Kéesoleval ajal kehtivas lamatiste ravijuhendis on margitud, et puudub tdendus iihe
haavahooldusvahendi eelistamiseks teisele. Soovitatakse eelistada
haavahooldusvahendeid, mille puhul ei ole vaja kasutada lisaks paikseid
haavahooldusvahendeid (salv, kreem, pulber jms), sest need ei mdjuta lamatiste
paranemist enam kui haavasidemed, kuid suurenevad kulud, kuna toopiline vahend
tuleb katta sidemega®?.

Ekspert titleb kokkuvotteks, et lodosorb tooteid vaib kasutada lithiajaliselt krooniliste
venoossete haavandite, diabeetiliste haavandite, lamatishaavandite ja viiksemete
poletushaavade ambulatoorses ravis , kui on tekkinud haavandi kriitiline kolonisatsioon
vO1 haavainfektsioon. Siiski peaks patsienti teavitama vdimalikest kdrvaltoimetest ning
vastundidustustest toodete kasutamisel.

2. Meditsiiniseadme kulutéhususe hinnang
2.1 Meditsiiniseadme kulud (hind)
Loetellu taotletavate lodosorb toodete hinnad ja 1 g hinnad on jargmised:

1g| 10x 10 cm haavale
Meditsiiniseadme pakendi Kogus| Grammid| Jaemiitigi-| maksumus| kuluva koguse (20
nimetus | pakendis| pakendis hind (€/g) g) maksumus

lodosorb kadeksomeerjodiiniga
haavapulber 3 g 7 21 B B ]

lodosorb kadeksomeerjodiiniga
haavapulber 50 g 1 50 B B ]

lodosorb kadeksomeerjodiiniga
haavasalv2 x 20 g 2 40 [ [ ]

lodosorb kadeksomeerjodiiniga
haavasalv 40 g 1 40 B B ]

lodosorb kadeksomeerjodiiniga
haavaside 4 cm x 6 cm (5 g) 5 25 [ [ ]

lodosorb kadeksomeerjodiiniga
haavaside 6 cm x 8 cm (10 g) 5 50 [ ] [ ] ]

lodosorb kadeksomeerjodiiniga
haavaside 8 cm x 10 cm (17 g) 2 34 B B ]
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Eksperthinnangu jargi kulub olenevalt haavandi suurusest ja siigavusest 10 x 10 cm
haavale 10 x 10 cm haavaside, salvi 20 g (1 tuub) ja pulbrit 20 g. lodosorb toodete
kasutamisel maksab 10 x 10 cm suuruse haava iihekordne hooldus i eurot.
Taotlusele lisatud materjalide jérgi tuleb {ihest lodosorb pakendist jarelejidnud pulber
vOi salv steriilsuse kadumise tottu dra visata. Seetdttu voib iihekordne haavasideme
vahetus olla ka kallim, kui kasutatakse iihes pakendi iihikus olevast kogusest viiksem
kogus haavaravitoodet. lodosorbi maksumusele lisandub ka sekundaarse sidemena
kasutatava marlisideme voi no tavalise haavaplaastri maksumus.

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

Kéesoleval ajal hiivitab haigekassa haavasidemeid ja —plaastreid erinevate haavandite
ja haavade raviks 50% soodusméiraga lahtuvalt meditsiiniseadme pakendi piirhinnast.
Kehtiv  meditsiiniseadmete loetelu koos hiivitamistingimustega on leitav
https://www.riigiteataja.ee/akt/123122017023

Kéesoleval ajal joodi sisaldavaid haavaravitooteid loetelu kaudu ei hiivitata. Eesti turul
on pikka aega olnud kadeksomeerjodiinile sarnase toimega PVP-joodi tooted (Braunol
ja Braunovidon), mis on miiiigil apteegi kdsimiiiigis ja mida on edukalt kasutatud
samadel néidustustel.

Eksperthinnangu jargi sobib lodosorb haavaravitoodete kasutamisel sekundaarseks
haavasidemeks tavaline marliside ja muude loetelus olevate haavasidemete kasutamine
ei ole vajalik. Sidemevahetus peab toimuma 2-3 korda nédalas. Taotluse jérgi voib iiks
haavaside haaval olla kuni 72 tundi.

Eksperthinnangu jérgi on kadeksomeerjodiini sisaldavatele toodetele alternatiiviks
meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatavate hobedat sisaldavate haavaravitoodete
kasutamine. Enamus hdbedat sisaldavaid haavaravitooteid voib haavale jddda kuni 7
pdevaks, kuid suurema haavaeksudatsiooni korral voib olla vajalik tihedam
sidemevahetus.

In vitro uuringus on leitud, et kadeksomeerjodiin on efektiivsem kui hobedat sisaldavad
haavasidemed S. aureuse, metitsilliinresistentse S. aureuse (MRSA) ja P. aeruginosa
biofilmi vastu ning ka MRSA biofilmi hiire mudelis oli kadeksomeerjodiin efektiivsem
kui hdbedat sisaldavad haavasidemed®. Paraku ei saa neid in vitro ja in vivo katsetes
saadud tulemusi iiheselt iile kanda krooniliste haavandite ravile inimestel.
Siistemaatilises lilevaates jareldati, et erinevat tiilipi kontamineeritud haavade ravis ei
ole joodi sisaldavate haavaravitoodete antiseptiline toime halvem kui teistel
antiseptilistel haavaravitoodetel®. Randomiseeritud kontrollitud uuringus on leitud, et
nanokristallilise hobeda vs kadeksomeerjodiini kasutamisel venoossete haavade ravis
ei ole erinevust haavade paranemise kiiruses ja paranenud haavade arvus. Lisaks leiti,
et hobedatoodete kasutamine on seotud kiirema paranemisega esimese kahe néddala
jooksul ning suurematel, vanematel ja enama eksudaadiga haavadel**. Kuna puuduvad
andmed kadeksomeerjodiini sisaldavate haavaravitoodete parema efektiivsuse kohta
krooniliste haavandite ravis voOrreldes hobedat vdoi mdnda muud antiseptikumi
sisaldavate haavaravisidemetega, on haigekassa seisukohal, et kadeksomeerjodiini
sisaldavad haavaravitooted on efektiivsuselt vordvaiarsed meditsiiniscadmete loetelu
kaudu kaesoleval ajal hiivitatavate alternatiivsete antiseptiliste haavasidemetega.
Eelnevast tulenevalt viib haigekassa 1ébi kuluminimeerimise analiiiisi.

Haigekassa meditsiiniseadmete loetelu kaudu kdesoleval ajal hiivitatavate 10 x 10 cm
suuruste hobedat sisaldavate haavaravisidemete maksumus on vahemikus 1,70-8,41
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eurot. lodosorb haavaravitoote kasutamise iihekordne maksumus on [ eurot, mis on
kuni [ korda kallim kui alternatiivse hdbedat sisaldava haavaravisideme kasutamine.

Arvestades lisaks, et Iodosorb toote kasutamisel voib olla iihe sidemevahetuse korral
suurem toote kulu tulenevalt vajadusest pakendist jirelejdédnud pulber voi salv
steriilsuse kadumise tottu dra visata, lodosorb toote maksumusele lisandub veel
marlisideme/haavasideme maksumus ning samuti on Iodosorb kasutamise iithekordne
maksimaalne aeg 72 tundi, kuid enamus hdbedat sisaldavaid haavasidemeid voib
kasutada kuni 7 pédeva, on haavaravi maksumus lodosorb toodete kasutamisel
markimisvaarselt kallim kui hobedat sisaldavate haavaravitoodete kasutamisel.

Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnangu kohaselt moodustaksid taotletavad
haavasidemed uue piirhinnarithma — ,,Joodi sisaldavad haavaravitooted®.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Haavaravitoodete korral on patsiendi omaosalus 50% meditsiiniseadmete loetellu
kantud toote pakendile rakenduvast piirhinnast.

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

Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete kasutusstatistika kohaselt hiivitati erinevate
haavandite ja haavade raviks haavasidemeid ja -plaastreid 2017. aastal alljargnevalt:

Isikuid | Pakendeid | Summa (€) | EHK tasutud (€)
Venoossed haavad 745 3575,8 | 80870,31 32 736,12
Diabeetilised haavandid 223 686,3 | 17 980,14 7 196,38
Lamatishaavandid 690 2194,2 | 51584,18 20 017,40
Pdletushaavad 57 133,6 2 526,18 957,13
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Kiiritusjirgsed haavad 21 51,6 885,58 311,04

Epidermolysis bullosa 4 251,0 5000,03 3919,36

2017. aasta jooksul kompenseeris haigekassa antibakteriaalse toimega haavasidemeid
kokku 10345 tikki, mille kulu haigekassale oli kokku 35528 eurot. Kui
antibakteriaalse toimega haavasidemete asemel kasutataks ainult lodosorb tooteid,
oleks lisakulu ravikindlustuse eelarvele ca ] curot. Konkreetne eelarvemaju séltub
lodosorb toodete kasutamise mahust ja haavandi suurusest, suuremate kui 10 x 10 cm
haavandite korral on toote kulu ja seega ka eelarvemdju suurem.

Arvestades alternatiivsete ravivdoimaluste olemasolu, on katmata ravivajadust raske
ndha. Viltimaks lisakulu haigekassa eelarvele, on libirddkimistel taotlejaga oluline
markimisvairse hinnalanguse saavutamine.

Haigekassa meditsiiniseadmete kasutamise statistika alusel on enim kasutatud hdbedat
sisaldavad haavaravitooted Aquacel Ag+ Extra hdbedaga hiidrofiiber haavasidemed.
Haigekassa hinnangul ei tohiks Iodosorb kasutamise maksumus iiletada nimetatud enim
kasutatud alternatiivsete haavasidemete maksumust. Uhe Aquacel Ag+ Extra 10 x 10
cm suuruse haavasideme hind on 4,528 eurot. Eksperdi hinnangul kulub 10 x 10 cm
suurusele haavale 20 g lodosorb pulbrit/salvi/haavasidet, mis teeb vorreldavaks 1 g

maksumuseks 4,528/20=0,2264 eurot.
haigekassa lodosorb toodete puhul aktsepteerib, jargmine:

Eelnevast tulenevalt on hinnatase, mida

Meditsiiniseadme
pakendi nimetus

Kogus
pakendis

(9

Jaemiitigi

hind (€)

1g

maksumus

(€/g)

Haigekassa
soovitav 1 g
maksumus

(€/g)

Haigekassa
soovitav
hinnatase

€

Hinnalangus

©

Hinnalangus
(%)

lodosorb
kadeksomeerjodiiniga
haavapulber 3 g

21

0,2264

lodosorb
kadeksomeerjodiiniga
haavapulber 50 g

50

0,2264

lodosorb
kadeksomeerjodiiniga
haavasalv2 x 20 g

40

0,2264

lodosorb
kadeksomeerjodiiniga
haavasalv 40 g

40

0,2264

lodosorb
kadeksomeerjodiiniga
haavaside 4 cm x 6
cm (59)

25

0,2264

lodosorb
kadeksomeerjodiiniga
haavaside 6 cm x 8
cm (10 g)

50

0,2264

lodosorb
kadeksomeerjodiiniga

34

0,2264
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haavaside 8 cm x 10 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

cm (17 g)

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kéttesaadavusele
Meditsiiniseadme kasutamine ei mdjuta tervishoiuteenuste kittesaadavust.
3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest
Haavasidemete hiivitamine ei muutu vorreldes eelmise aastaga.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus 1dbi kohaldamise
tingimuste

Meditsiiniseadme optimaalne kasutamine on tagatud 1dbi kohaldamise tingimuste.

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

Meditsiiniseadme ~ vadr- ja  liigkasutamise  véltimiseks on  korraldatud
haavaravikoolitusi.

4. Kokkuvote

Ortolink Invest OU taotleb kadeksomeerjodiini sisaldavate lodosorb pulbrite, salvide
ja haavasidemete lisamist haigekassa meditsiiniseadmete loetellu. Meditsiinilise
tdoenduspohisuse hinnangu jargi eritab kadeksomeerjodiin  haavasekreediga
kokkupuutel vaba joodi, millel on lai antibakteriaalne spekter. Joodi kasutatakse haava
16hna eemaldamiseks ja haavapdhja biofilmi eemaldamiseks infitseeritud haavadel ja
haavanditel. Kadeksomeerjodiini kasutamisel venoossete haavandite ravis ei ole eelist
vorreldes hiidrokolloid- ja parafiinsidemete ning dekstranomeeri ja hobedat sisaldavate
haavasidemetega. Eksperdi hinnangul voib Iodosorb tooteid kasutada liihiajaliselt
krooniliste venoossete haavandite, diabeetiliste haavandite, lamatishaavandite ja
vaiksemete poletushaavade ambulatoorses ravis, kui on tekkinud haavandi kriitiline
kolonisatsioon voi haavainfektsioon.

Iodosorb toodete kasutamisel maksab 10 X 10 cm suuruse haava iithekordne hooldus

eurot, millele lisandub sekundaarse sideme maksumus. Uhekordne
sidemevahetus on lodosorb toodete kasutamisel kuni | korda kallim kui
alternatiivsete haigekassa meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatavate hdbedat
sisaldavate 10 x 10 cm suuruste haavaravisidemete kasutamisel. Arvestades lisaks, et
Iodosorb toote kasutamisel voib olla iihe sidemevahetuse korral suurem toote kulu
tulenevalt vajadusest pakendist jirelejddnud pulber voi salv steriilsuse kadumise tottu
dra visata, lodosorb toote maksumusele lisandub veel sekundaarse sideme maksumus
ning samuti on lodosorb kasutamise iihekordne maksimaalne aeg 72 tundi, kuid enamus
hobedat sisaldavaid haavasidemeid voib kasutada kuni 7 pdeva, on haavaravi
maksumus Iodosorb toodete kasutamisel maéarkimisvaérselt kallim kui hobedat
sisaldavate haavaravitoodete kasutamisel.

Kui antibakteriaalse toimega haavasidemete asemel kasutataks ainult lodosorb tooteid,
oleks lisakulu ravikindlustuse eelarvele ca JJij curot. Konkreetne eelarvemaju séltub
lodosorb toodete kasutamise mahust ja haavandi suurusest, suuremate kui 10 x 10 cm
haavandite korral on toote kulu ja seega ka eelarvemoju suurem.
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Arvestades alternatiivsete toodete olemasolu haigekassa meditsiiniseadmete loetelus ja
haavaravi oluliselt kallimat maksumust lodosorb toodetega, ei ole haigekassa hinnangul
pohjendatud Iodosorb haavaravitoodete lisamine haigekassa meditsiiniseadmete
loetellu nende praegusel hinnatasemel. Toodete lisamine loetellu on pohjendatud vaid
siis, kui ldbiradkimistel taotlejaga saavutatakse analoogne hinnatase haigekassa
meditsiiniseadmete loetelu kaudu hiivitatavate kdige enam kasutatavate alternatiivsete
hobedat sisaldavate haavaravisidemetega.
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