$Centan

EESTI RAKENDUSUURINGUTE
KESKUS CENTAR

Tervisetehnoloogiate
hindamise protsess ja
otsustuskriteeriumid

Eestis

Lopparuanne

2022



Uuring valmis Ravimitootjate Liidu tellimusel.

RAPORTI AUTORID ON
Sten Anspal
Janno Jarve

Marko Somer

Kaesoleva uuringu oluliseks sisendiks olid intervjuud jargmiste organisatsioonide esindajatega:

e Eesti Hematoloogide Selts
e Eesti Onkoteraapia Uhing
e Eesti Reumatoloogia Selts
o Eesti Patsientide Liit

e Eesti Puuetega Inimeste Koda
o Haigekassa

e Ravimiamet

e Tartu Ulikool

e Ravimitootjate Liit

e Roche

e Astra-Zeneca

e Johnson & Johnson

Paringutele tervisetehnoloogiate rahastamise kohta valitud valisriikides vastasid jargmised
valiseksperdid:

e |veta Palesova, AIFP Slovakia
e Leo$ Fuksa, SUKL (Tehhi Vabariik)
e Jurij Furst, Health Insurance Institute of Slovenia

Uuringu autorid tanavad siiralt uuringus osalenud eksperte. Vastutus uuringus tehtud jarelduste
eest ei lasu intervjueeritud isikutel, vaid uuringu autoritel.



Sisukord

1.

2.

SISSEJUHATUS ...cniiiiiiiiiiteiiiteeseiiensieiiensiettsnssestsnsssstsnsssssanssssssnsssssanssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnssssssnsssssanssssss 5
TERVISETEHNOLOOGIATE HINDAMINE VALITUD VALISRIKIDES .....ccveevrererrereerersessessesersessessessesessessesssnes 7
2.1 TERVISETEHNOLOOGIATE HINDAMISE PROTSESS JA ETAPID ...veuveeiureeeseesreesseessseesssessssesssessssessssessssessssessssessnsens 7
2.1.1. e 11 Lo o RS 7
2.1.2. ROOLSI ..ttt ettt e e ettt e e ettt e e e e ettt e e e e ee ettt e e e e e eeanttanees 10
2.1.3. 14 L Lo [ PP RPPPR PR 14
2.2, MAJANDUSLIKU HINDAMISE MEETODID ..vveeuveesureeaseesuseeaseesssesensessssessssessssesensessssesansesssessssessssessnsessnsesssnssnes 17
2.2.1. e 11 Lo To USSR 17
2.2.2. ROOTSI ..ttt ettt e e et e e e e ettt e e e e ettt e e e e e ettt e e e e eeanttanees 18
2.2.3. JIFIMIGUQ oottt ettt ettt e e e ettt e e e ettt e e e e e ettt e e e e e ee s 19
2.3. TAIENDKULUTOHUSUSE LAVENDID «..veeuveerureessveessreesueeessseesseesssesssseesssesssssesssesssssesssesssssssssessssessssssssesssesssens 20
2.3.1. SUSSEIURGLUS ...ttt ettt st s e st e et e st e st e st e s b e nneesnee e 20
2.3.2. e 11K Lo To B UUUU 22
2.3.3. Lo o] K] PP T T PPPT 23
2.3.4. JIFIMIGUQ .ottt ettt e ettt e e e ettt e e e ettt e e e e e ettt e e e e e nennnneeeas 24
2.3.5. T@ISEA FHIGIC ..ottt et et ettt et et e s ittt e sare et s 24
2.4, TERVISETULEMITE HINDAMINE «..veeuveeeureessreesseeessresssseesssessseesssessssessssesssssesssesssssesssesssssesssessssessseessssesssesssees 28
2.4.1. INGIISIMIOQ ...ttt ettt s e et e st e st e st e st e st e st s 28
2.4.2. ROOESI ..ttt ettt e e e et e e e e ettt e e e et a e e e eeeaneeeas 29
2.4.3. T T2 o I PPNt 29
2.5. ANALUUSIDES KASUTATAV AJAHORISONT .vvvteuveerureesuueessreesseesssessseesssesssssesssessssesssesssssesssessssessssssseseseesssens 30
2.5.1. e 11 Lo o SRR 30
2.5.2. ROOESI .ttt e ettt e e e ettt e e e ettt et e e e e ettt et e e e eeenneees 30
2.5.3. T4 a0 Lo OO PPPPPPUPPPPIPN 30
2.6. DISKONTEERIMINE . ....ettteeeeesuutereeeeesesaureteeeeesesauureeeeaeesesansnneeeeeesesaanseseeeeesssaannsseeeeeeesaannnsaneeeeesasannssneeeessannn 31
2.6.1. Diskonteerimise teoreetiliSed QIUSEU..............ccoovueeeueinieieiiiiiieeeeeseeee s 31
2.6.2. Lo X 1T o P UST 33
2.6.3. ROOTSI ...ttt ettt s e e et e st e e st e e et e e e et e e e a e e e 34
2.6.4. JIFIMIGUQ oottt et ettt e e e ettt e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e eenanneees 34
2.6.5. T Y=2e I 4T o SR 34
2.7. EBAKINDLUSE ARVESSEVOTMINE ANALUUSIS ..eeteteiiiiteeeeeeesaiietteeeeeesesiiereeeeeeeseansreeeeeessesnnreeeeesesesannssneeeesaanans 36
2.7.1. e 11 Lo o PP 36
2.7.2. ROOESI .ttt e ettt e e e ettt e e e e ettt et e e e e ettt e e e e e eennneees 37
2.7.3. T4 Lo Lo PO PPPPPPIPPPPIPR 37
2.8. UUDSETE TEHNOLOOGIATE KASITLUS TTH=S ..ceiiieiiitteee ettt ettt e e e sttt e e e e s et e e e e e s e anbeeeeeeeeenaan 37
2.8.1. YT =] 17 o1 17 L3S 37
2.8.2. Lo TR 2T o BTSSR 41
2.8.3. ROOESI ..ttt ettt ettt e st e e ettt e et e e st e e ettt e e nne e e st e e e nnneeenans 43
2.84. JIFIMIGUQ oottt ettt e e ettt e e e e ettt e e e e e e st st e e e e e eeaaasseneas 43
TERVISETEHNOLOOGIATE HINDAMISE PROTSESS JA OTSUSTUSKRITEERIUMID EESTIS.......ccccotiieininnnnnns 45
3.1. TTH PROTSESSID EESTIS .. eietttee et e ettt et e e ettt e e e ettt e e e e et e e e e e e e s anbabeeeaeeesennnbbeeeeeesesnnseeeeeeeaannnn 45
3.2. TTH PROTSESSIDE ETAPID ...teeuteeuteenureesuteesseeesuseesuseesssesssseesssessssessssesssseesssesssssesssesssseesssessseesnseessseesssesssees 46
3.2.1. ProtSeSSi QIGQALAIMINE .........coveieeeeeeee ettt e ettt e e e e e et a e e e e ettt aaaaeeessatsaseaaeeeassssanees 46
3.2.2. Toendusmaterjali RiINAAMINE.............ccccuveeeeeeeeeeeee ettt e st e ettt es e e s teaessseaaennees 49
3.2.3. Jdrelduste ja soovituste koostamine ning rahastusotsusteks sisendi andmine........................... 51
3.2.4. Intervjueeritute hinNANGUA ProtSESSIle..............uieecueeeeiiieeeecee et ese e e s see e e sa e staaeesseaaeas 53



3.3. HINDAMISMETOODIKA JA OTSUSTUSKRITEERIUMID ....evvuuueueueneuenesenessrssssssssessssssnssssssssssssssssssssasssasassssssnsssnsssnnns 57

3.3.1. Meditsiinilise efektiivsuse RINAAMINE ................ccoecueieeciieeecie et e e e cee e et eesaa e e srea e 57
3.3.2. MAJANAUSTIK QNAIGUS ......oooneeeeiiiiiiiieeeee ettt ettt 59
3.3.3. HinNna- ja risKijaQamiSIEPPEA .............oeeeeeeeeeeeeie ettt e et e ettt ee e e st e e et a e e saaaaeetseaaens 66
B, KOKKUVOTE ....cucoeeererrrrenecesesssssseestsessssssesessssssssssesesssssssssssssssssssssessssssssssssssssessssssssssesesssssssssssssssssssssses 68
5.  ETTEPANEKUD JA SOOVITUSED ......cccoevvumreririiisssssnneenisissssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssnnnsans 73
VIITED ceuuiieuiiiuniieeiiieniteeiiresiesiissssissssrsssisssrssstssssrssstssssrsssssssssssssssssssssssssstsssssssstassssssstasssrasssasssrssstassssnssssnsssnnsss 75



1. Sissejuhatus

Ravimite ja muude tervisetehnoloogiate areng on kiire, avades pidevalt uusi voimalusi erinevate
haiguste ja terviseprobleemide raviks. Uhiskonna ressursid on aga paratamatult piiratud ja
seetottu on oluline, et neid kasutataks optimaalsel viisil, st selliselt, et kulu tervisetehnoloogiale
oleks vastavuses uhiskonna maksevalmiduse ja -véimega ning et kulule ei leiduks mdistlikumat
alternatiivset kasutust. Tervisetehnoloogiate hindamine (TTH) on protsess, mis aitab tagada
ressursside optimaalset kasutamist, holmates teabe koondamist tervisetehnoloogia kasutami-
sega seonduvate meditsiiniliste, majanduslike, sotsiaalsete ja eetiliste aspektide kohta.

Tervishoiutehnoloogiate hindamine hélmab mitmeid metoodilisi valikukohti, mille osas viimastel
kiimnenditel on aset leidnud aktiivne diskussioon ning areng rakendatavate praktikate osas. See
puudutab naiteks tervisetehnoloogiate majandusliku hindamise kriitilisi pohiparameetreid (nt
taiendkulu tohususe lavendid ja nende rakendamine erinevates olukordades, diskontomaarad ja
nende kujunemise alused), uudsete tehnoloogiatega kaasnevate eriliste valjakutsete adresseeri-
mine hindamismetoodikas, aga ka patsientide hinnangute ja laiemalt uhiskonnaliikmete vaar-
tuste hdlmamist hindamisprotsessi jm. Seetdttu on oluline, et riigis rakendatavad tervisetehno-
loogiate hindamise pohimotted ja otsustustes kasutatavad kriteeriumid kdiksid ajaga kaasas ning
oleks kooskdlas Uihiskonna ja majanduse arenguga.

Uuringu eesmargid on jargmised:

- Anda llevaade valitud juhtivates TTH organisatsioonides rakendatavatest protsessidest

ja praktikatest, sealhulgas:
o Kasutatavad tervisetehnoloogiate majandusliku hindamise meetodid ning nende
vahel valiku tegemise pohimotted
o Erinevates riikides kasutatavad kulutohususe lavendid, nende maaratlemise ja
ajas muutmise printsiibid

Analuusides kasutatava ajahorisondi valiku printsiibid

Kulutohususe arvutustes kasutatav diskontomaar, selle varieerumine riigiti

Ebakindluse arvessevotmine analulsides

Uudsetele tehnoloogiatele eriomaste aspektide kasitlus hindamisprotsessis

Riskijagamise (kulu- ja tulemuspdhiste) skeemide rakendamine soodustuste

otsustamisel.

- Vorrelda Eestis kasutatavat TTH hindamise protsessi juhtivate valisriikide kaasaegsete
praktikatega ning hinnata, kas see on kaasaegne ja kooskdlas Ulemaailmsete
arengutega, sealhulgas:

o Protsessi selgus ja labipaistvus

o Majandusliku analtusi pohiparameetrid
o Kasutatavad otsustuskriteeriumid

o Erinevate osapoolte kaasatus.

- Anda soovitusi TTH protsessi kaasajastamiseks ning voimalike kitsaskohtade
adresseerimiseks.

O O O O O

UurimiskUsimustele vastamiseks viidi labi dokumendianaliits valisriikide TTH asutuste avalikult
kattesaadavate juhendmaterjalide pohjal. Kasitletavateks riikideks valiti Inglismaa, Rootsi ja



lirimaa. Riigid valiti selliselt, et nende hulgas oleks piisavalt variatiivsust kasutatavate
metoodikate osas (nt erinevad otsustuskriteeriumid Inglismaal ja Rootsis); et esindatud oleks nii
suuri kui vaiksemaid riike ja TTH asutusi (nt vastavalt NICE inglismaal ja HIQA lirimaal).

Majandusanaluusi pohiparameetreid (kulutohususe lavend, diskontomaar) vorreldi laiema
Euroopa riikide ringi hulgas, kasutades andmeallikatena varasemaid uuringuid, avalikke andme-
allikaid ja otseparinguid valitud riikide ekspertidele.

Eesti TTH protsessi kohta info ja hinnangute kogumisel ning voimalike kitsaskohtade kaardis-
tamisel kasutati meetodina dokumendianalulusi (regulatsioonid ja juhendmaterjalid) ning inter-
vjuusid TTH protsessi erinevate seotud voi huvitatud osapooltega. Intervjuud viidi labi jargmiste
osapooltega:

- Kaks arstide erialatihendust

- Kaks patsientide esindusorganisatsiooni (ravimikomisjonis esindatud
katusorganisatsioonid)

- Kaks haigekassa esindajat (ravimikomisjoni liige ja juhatuse liige)

- Ravimiameti esindaja (ravimikomisjoni liige)

- Ravimitootjate esindajad (fookusgrupiintervjuu)

- Tartu Ulikooli peremeditsiini ja rahvatervishoiu instituudi terviseinfo analiitisigrupi
esindaja (kirjalik intervjuu).

Uuringu tulemused on esitatud jargnevates peatikkides. Peatlikis 2 on esitatud valisriikide
praktikate kaardistus, millele jargneb Eesti tervishoiutehnoloogiate protsessi, metoodika ning
intervjueeritud osapoolte hinnangute ulevaade peatukis 3. Peattikis 4 on esitatud jareldused ning
peatukis 5 ettepanekud ja soovitused.



2. Tervisetehnoloogiate hindamine valitud valisriikides

2.1.

2.1.1.

Tervisetehnoloogiate hindamise protsess ja etapid

Inglismaa

Inglismaa National Health Service (edaspidi NHS) jaoks labiviidavate tervisetehnoloogiate
hindamise peamiseks juhendmaterjaliks on National Institute for Health and Care Excellence
(edaspidi NICE) poolt koostatud dokument nimega ,NICE health technology evaluations: the
manual®. Selles kirjeldatakse tervisetehnoloogia hindamise protsessi ning antakse juhised selle
kohta, millist metoodikat hindamisel kasutada. Inglismaa kohta esitatud informatsioon parineb
peamiselt sellest juhendmaterjalist.

Manuaal leiab kasutamist jargmiste programmide hindamisel:

Diagnostics Assessment Programme - selle raames hinnatakse uusi, uuenduslikke
diagnostikatehnoloogiaid, milleks on igat tutipi modtmised ja testid, mida kasutatakse
patsiendi seisundi hindamiseks.?

Medical Technologies Evaluation Programme - programm raames hinnatakse uusi
meditsiiniseadmeid (seal hulgas diagnostilisi seadmeid) ning selle raames ravimeid ei
hinnata.?

Highly Specialised Technologies Evaluation Programme - programm keskendub uutele
Ulispetsiifilistele tehnoloogiatele, mis tegelevad harvikhaigustega (vaike patsientide
arv, piiratud voi puuduvad ravivoimalused, valjakutsed teadustoo labiviimise ja
toendusmaterjali kogumise osas).** Selliste tehnoloogiate hindamisel kasutatakse
tavapadrastest erinevaid otsustuskriteeriumeid.

Technology Appraisal Programme — programmi raames hinnatakse ravimeid,
meditsiiniseadmeid, diagnostilisi tehnikaid, kirurgilisi protseduure ja terviseedendamise
tegevusi.t

1 NICE. (2022) NICE health technology evaluations: the manual. Process and methods. 31 January 2022.
[https://www.nice.org.uk/process/pmg36/resources/nice-health-technology-evaluations-the-manual-pdf-

72286779244741]

2 https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-diagnostics-guidance

® https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-medical-technologies-

evaluation-programme

4

https://www.nice.org.uk/process/pmag37/resources/nice-health-technology-evaluation-topic-selection-

the-manual-pdf-72286780924357

5

https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-highly-specialised-

technologies-guidance

¢ https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-technology-appraisal-

guidance
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NICE hindab tervisetehnoloogiaid juhiste koostamise protsessi raames. Kui juhis puudutab ravimi

vOi seadme kasutuselevottu, siis antakse juhises muuhulgas ka soovitus selle kohta, kas NHS

peaks seda rahastama ning kui jah, siis mis tingimustel. Juhiste valjatodtamise protsessi etapid

on jargmised (vt joonis 1)’

Tellimus: NICE'il palutakse hinnata monda tehnoloogiat voi otsustab NICE ise uuendada
mone tehnoloogia hinnangut

Hindamise ulatuse maaramine (scoping): Hindamisulesandele seatakse piirid, pannes
paika, millega juhise koostamisel arvestatakse ja millega mitte. Ulatuse maaramine
holmab naiteks otsuseid selle kohta, millist tehnoloogiat/ravimit/ protseduuri
hinnatakse, millega vordluses seda tehakse, millised patsiendi- v6i Ghiskonnagrupid on
juhise fookuses, millised on peamised kisimused, millele vastuseid otsitakse, aga ka
see, millistel eeldusel peaks pohinema majanduslik analus.

Juhise koostamine: Selles etapis toGtatakse valja juhise mustandversioon. Selleks
lepitakse kokku loplikud uurimisklsimused, tootatakse labi kirjandus, kusitakse
vajadusel taiendavat sisendit sidusrihmadelt, to0tatakse labi ravi efektiivsust
kasitlevad analllsid ja viiakse labi majanduslik analls.

Konsultatsioon: Juhise mustandversioon saadetakse kommenteerimiseks
sidusrihmadele.

Juhise tdiendamine: Sidusriihmade tagasiside pohjal juhist (vajadusel) muudetakse ja
tdiendatakse.

Kvaliteedikontroll: NICE tootajad viivad vastavalt NICE’is valja todtatud protseduurile
labi juhise kvaliteedikontrolli. Selle eduka labimisel kinnitab NICE poolt maaratud
juhiste juhtrihm (guidance executive) juhise.

Avaldamine: Kaks nadalat enne ametlikku avaldamist edastatakse juhis
konfidentsiaalselt koigile sidusriihmadele, kes ndustuvad konfidentsiaalsuskohustusele
alla kirjutama. Nii jaab sidusrihmadele voimalus juhtida NICE tahelepanu voimalikele
suruematele juhises leiduda voivatele vigadele. Ametlik juhis avaldatakse koos
voimalike lisamaterjalidega NICE kodulehel.

Kui tervisetehnoloogia hindamise tulemuseks on NICE poolne soovitus tehnoloogia
rahastamiseks, on riiklik tervishoiususteem (NHS) kohustatud seda tegema. NHS
konstitutsioon ndeb ette, et patsientidel on digus saada NICE poolt soovituse saanud
ravimeid ja ravi, kui nende arst peab seda kliiniliselt pohjendatuks. NICE positiivse
soovituse jargselt peab NHS tagama tehnoloogia kattesaadavuse patsientidele kolme
kuu jooksul alates soovituse avaldamisest.®

Uuendamine: Vajaduse ilmnedes juhist uuendatakse. See voib tdhendada kogu juhise
Ulevaatamist, kuid uuendamine voib toimuda ka juhise osade kaupa. NICE'i TTH
juhendmaterjalis ei ole satestatud kindlat tahtaega, millal iga juhist tuleb uuendada
(valja arvatud tahtajaliste riskijagamislepete korral, millega kaasneb taiendavate
andmete kogumine ja uue téendusmaterjali ldbivaatamine). NICE monitoorib uute
téendite voi muu olulise info laekumist ning otsustab selle pohjal jooksvalt, kas

7 https://www.nice.org.uk/process/pmg20/chapter/introduction

8 https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-technology-appraisal-

guidance
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algatatakse juhise seiremenetlus (surveillance review). Kui see algatatakse, avaldatakse
sellekohane info veebilehel ning voetakse ihendust sidusriihmadega. Seire kaigus
hinnatakse, kas lisandunud info (kas tdendites, hindades, tehnoloogia regulatiivses
staatuses vm) mojutab varasemas juhises antud soovitust. Vajadusel otsustatakse
avaliku konsultatsiooni valjakuulutamine, mis kestab 28 paeva.

Joonis 1. NICE'| tervisetehnoloogiate hindamise protsess

Tellimus

Hindamise ulatuse maaramine

\ J

\

Juhise koostamine

Konsultatsioon

Juhise taiendamine

Kvaliteedikontroll

Avaldamine

\ J

Uuendamine

\ J

Allikas: https.//www.nice.org.uk/process/pmg20/chapter/introduction , autori kohandatud.



2.1.2. Rootsi

Rootsi tervisetehnoloogiate hindamise regulatiivne raamistik on vdga detsentraliseeritud,
vastutus ja Ulesanded on jagatud kolme valitsemistasandi vahel - riiklik, maakondlik ja
omavalitsuse tasand. Tervishoiuteenuste pakkumise eest on vastutavad regionaalsed tasandid,
eelkoige maakondlik tasand, mis Tervishoiuseadusest (Riksdagen, 1982) tulenevalt peab tagama
oma elanikele meditsiiniteenuste kdttesaadavuse. Kohalike omavalitsuste tasand vastutab
sotsiaal- ja hooldusteenuste, aga ka naiteks koolimeditsiini teenuse eest. Kuna regionaalne
tasand rahastab tervishoiususteemi kohaliku tasandi maksudest, siis on see oma otsustes ja
valikutes ka kullaltki autonoomne. Riikliku tasandi Ulesanne on eelkdige uhtsete standardite
loomine ning nende Ulene kontroll.

Rootsi parlamendi otsus (Riksdagen, 1996) satestab tervishoiupoliitika aluseks olevad printsiibid.
Selle jargi on kolm peamist printsiipi, millest tervishoiususteemis lahtuda tuleb: 1) inimelu
vaartuse printsiip; 2) vajaduspohisuse ja solidaarsuse printsiip; 3) kulutdhususe printsiip.
Printsiibid on sealjuures hierarhiliselt jarjestatud ning kulutéhususe printsiip on selles hierarhias
viimaseks kaalutlusvalikuks. Lisaks voib kulutdohususe printsiipi rakendada vaid sama
terviseprobleemi ravi puhul. TTH asutus peab looma aluse ja voéimalused hindamisprotsessi
hindamiseks lahtuvalt tervishoiu alusprintsiipidest, kuid LlOoplik otsus erinevate aspektide
prioritiseerimisest ei ole TTH asutuse padevuses (SBU, 2020).

Lisaks kulutdhususe printsiibile ka eetiliste printsiipide arvestamise vajadus on ka pohjus, miks
naiteks taiendkulutdohususe lavendid hindamistes vaga varieeruvad on. Lisaks kulutohususele
tuleb arvesse votta ka haiguse raskusastet jms (SBU, 2020).

Tervishoiuseadus (Riksdagen, 2017) satestab muu hulgas ka tervishoiuteenuste kulutéhususe
noude. Tervisetehnoloogiate hindamisega tegelevad Rootsis erinevad asutused. Riiklikul tasandil
tegelevad hindamistega peamiselt Hambaravi- ja ravimihivitiste agentuur (Tandvdrds- och
ldkemedelsformdnsverket, TLV) ja Rootsi tervisetehnoloogiate ja sotsiaalteenuste hindamise
agentuur (Statens beredning for medicinsk och social utvérdering, SBU). Lisaks on riiklikul tasandil
Tervise- ja Hoolekandeamet (Socialstyrelsen), mille Glesanne on regionaalsete tervishoiuslstee-
mide ja -asutuste jarelvalve, tervishoiustatistika ja registrite haldamine ning ravijuhiste koosta-
mine.

SBU’ iilesanne on hinnata erinevaid tervisetehnoloogiaid voimalikult laiast perspektiivist, hol-
mates nendega kaasnevaid meditsiinilisi, majanduslikke, eetilisi ja sotsiaalseid aspekte
(Riksdagen, 2007a). Lisaks tervisetehnoloogiatele hindab SBU alates 2015. aastast ka sotsiaal-
teenuseid, vahenenud to6voimega inimestele méeldud teenuseid jms.

1) Ettepanekud hinnatavateks teemadeks tulevad erinevatele organisatsioonidelt,
valitsusasutustelt, erineva tasandi poliitikutelt voi ka SBU teadusnéukogult
(vetenskapliga rddet), mis koondab tervishoiu olulisemate valdkondade eksperte.

° https://www.sbu.se/
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2)

3)

SBU noukogu (Ndmnden for medicinsk och social utvdrdering) otsustab, millised
ettepandud teemadest SBU hindamisele votab. Prioriteetsemad on teemad, mis on
eetiliselt vastuolulised vdi mis tingiksid olemasolevates praktikates olulisi muutusi.
Moodustakse projektimeeskond, mis koondab lisaks SBU tootajatele ka valiseksperte.
Projektimeeskond koostab hinnatava tervisetehnoloogia ulevaate. SBU lahtub oma
Ulevaadetes eelkdige olemasolevatest uuringutest ja kirjanduse Ulevaadetest. SBU
metodoloogilistes juhistes (SBU, 2020) on kirjeldatud koostatavate tervisetehnoloogiate
susteemsete Ulevaadete koostamise protsessi etappidena:

a) Uurimiskusimuse formuleerimine — sekkumisuuringute puhul lahtuvalt PICO
(Population, Intervention, Control, Outcome) formaadist, diagnostiliste testide voi
hindamiste puhul lahtuvalt PIRO (Population, Index Test, Reference Test, Outcome)
formaadist.

b) Kirjanduse otsimine

¢) Uuringute asjakohasuse hindamine

d) Uuringute kvaliteedi hindamine - vastavalt rahvusvahelistele ja SBU
kontrollnimekirjadele

e) Andmete valjavotmine

f) Uuringute tulemuste klassifitseerimine ja sinteesimine

g) Koondatud tulemuste kvaliteedi hindamine — GRADE (Grading of Recommendations
Assessment Development and Evaluation) kvantitatiivsete uuringute ja GRADE-
CERQual kvalitatiivsete uuringute puhul.

Koos llevaatega viiakse labi ka tervisetehnoloogia majanduslik hindamine ning antakse
sellele hinnang ka eetilisest perspektiivist lahtuvalt. TTH uuringute kvaliteedi ja nende
Rootsi konteksti sobitumise hindamiseks on SBU vadlja todtanud vastavad
kontrollnimekirjad. Eraldi nimekirjad on empiiriliste uuringute jaoks (SBU, 2017a) ja
mudeliuuringute jaoks (SBU, 2017b). Kui majandusliku hinnangut ei dnnestu tuletada
olemasolevast kirjandusest, viib SBU vajadusel hindamise ise labi (olemasoleva
kirjanduse alusel).

Ulevaade retsenseeritakse enne avaldamist nii SBU teadusndukogu kui valiste
ekspertide poolt.

SBU ise ei oma mingit regulatiivset voi seadusandlikku rolli, vaid tdidab erinevate muude
organisatsioonide, valitsusasutuste, poliitiliste otsustajate jne tellimusi ning annab neile
soovitusi.

TLV® peamiseks funktsiooniks on ravimite (aga ka osade meditsiiniprotseduuride, nagu naiteks
hambaravi) hindamine ja otsustamine, millised neist kaasatakse hinnakaitse (hdogkostnadsskydd)
nimekirja ning nende mutgihinna madramine. Ravimite puhul kasutatakse Rootsis vaartuspohist
hinnastamist, mis tahendab, et ravimi hind (vaid nende ravimite hinnad, mis kuuluvad hinnakaitse
nimekirja) patsiendile ei ole seotud selle algse tootehinnaga, vaid kujuneb ravimi efektiivsusest
patsiendi tervisele. Hinnakaitse tahendab, et riik kdik ravimitega seotud kulud, mis 12-kuulise
perioodi jooksul uletavad 2400 SEK, subsideeritakse riigi poolt taies mahus. TLV otsused

10 https://www.tlv.se/
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pohinevad valdavalt ravimitootjate poolt esitatud andmetel ja uuringutel, mille alusel TLV
koostab kulutdhususe hinnangu. Lisaks monitoorib TLV wuusi tervisetehnoloogiaid (sh
meditsiiniseadmeid, mis ei ole osa ravimite hinnakaitse mudelist), annab regioonidele soovitusi
ning hindab vajadusel (tervisetehnoloogia hankijate tellimusel) nende kulutohusust (Riksdagen,
2007b).

Kuna regioonid on oma tervishoiusiisteemi puudutavates otsustes suhteliselt autonoomsed, siis
lisaks riiklikele TTH asutustele on regioonide tasandil mitmeid nn regionaalseid TTH asutusi,
mis tegelevad maakondlikul tasandil tervishoiuteenuste hindamistega. Asjaolu, et regioonid on
oma tervishoiuslsteemi puudutavates otsustes suhteliselt autonoomsed ning riiklikul tasandil
tehtavad TTH hinnangud ei ole regionaalsele tasandile obligatoorsed, tahendab, et uhtse ja
samadest standarditest lahtuvat tervisetehnoloogiate hindamisraamistikku ning selle
rakendamist kogu riigis on keeruline tagada (Shah et al, 2014). SBU véi TLV hindamisraportid on
pigem soovitusliku loomuga sisenditeks regionaalse tasandi otsustajatele, kui ei kohusta
autonoomseid regioone neid soovitusi jargima.

Aastal 2020 L6id regionaalsed ndukogud koostddmudeli meditsiinitehnoloogiate kasutuselevotu
ja sellele eelnevate hindamisete Uhtlustamiseks (Regionernas samverkansmodell for medicinteknik)
eesmargiga tagada vordsem, kulutdhusam ja efektiivsem meditsiiniseadmete (mitte ravimite)
kasutuskord Gle riigi'l. Koostodmudelit koordineerib ja juhib Kohalike Omavalitsuste ja
Regioonide Liit (Sveriges Kommuner och Regioner, SKR). Koostodmudeli raames tegutseb Tervise-
tehnoloogia Noukogu (MTP-rddet, MTP-noukogu), mis otsustab, milliste meditsiiniseadmete
puhul on riigitlene koostdd vajalik, suunab need TLV-le hindamiseks ning annab regioonidele
Uhtseid soovitusi uute tehnoloogiate kasutuselevotuks. TLV on Noukogu aktiivseks partneriks nii
uute tehnoloogiate leidmisel kui nende kulutdhususe hindamisel.

Koostoomudeli toimimine lahtub jargnevatest etappidest (TLV, 2022):

1) Uute tehnoloogiate tuvastamine - TLV ja SKR-i tervisetehnoloogiate hindamisriihm
monitoorib erinevaid tehnoloogiad, mis voiksid panustada Rootsi tervishoiuslisteemi.

2) Tehnoloogiate valik - MTP-n6ukogu otsustab, milliseid tehnoloogiaid koostoomudeli
raames riiklikul tasandil edasi menetleda. Otsuse aluseks on satestatud
prioriteetsuskriteeriumid®

3) Tehnoloogia majanduslik hindamine — TLV viib labi tervisetehnoloogiate hindamise.
Hindamine toimub ravimitootja esitatud dokumentatsiooni ja andmete alusel

4) Otsus tehnoloogia soovitamise kohta - MTP-ndukogu teeb otsuse tehnoloogia
riigililese soovituse kohta lahtuvalt TTH hinnangust, aga ka muid tervishoiupoliitika
aluseks olevaid printsiipe arvestades.

Tehnoloogia hankimine - soovitatud tehnoloogiate kasutuselevotu otsuse tegemine ja selle
hankimine toimub regionaalsel tasandil. Regioonid ei ole kohustatud MTP-ndukogu soovitusi
jargima.

1 https://www.tlv.se/in-english/medical-devices/managed-introduction-of-medical-devices.html

12 https://www.janusinfo.se/download/18.2f371950171ac3de412dabda/1589541051160/Priori
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TLV peab patsientide perspektiivi kaasamist vaga oluliseks ning on selle reeglistamise ja
pohimotete paikapanemisega pohjalikult tegelenud. 2018. aastal valmis TLV raport patsientide
kaasamispraktikatest erinevates riikides, mille eesmark oli kaardistada edukaid praktikaid ning
neist lahtuvalt TLV kaasamisprotsessi arendada ja tdhustada.

Selle ja kohalike patsiendiorganisatsioonidega koost6o tulemusena on TLV valja téotanud
patsientide kaasamist reguleeriva juhendi (TLV, 2020), milles satestatakse:

e Vajadus teadvustada TLV otsuste ja hinnangute moju patsientidele.

e TLV on pidevas dialoogis patsientide esindajatega.

o Patsientide kaasamine toimub hindamisprojektide algfaasis.

o Kaasatakse (lahtuvalt projekti iseloomust) patsiendiorganisatsioone,
patsiendivorgustikke, individuaalseid patsiente/patsientide esindajaid voi
lahedasi/lahedaste esindajaid.

e Kaasamisel arvestatakse voimalike patsientide liikumis-, suhtlemis- voi muude
piirangutega. Koikidele patsientidele peab olema tagatud voimalus olla kaasatud.

e TLV peab tagama informatsiooni kattesaadavuse oma t60 kohta nii, et see jouaks
kdikide asjassepuutuvate huvirihmadeni, luues seelabi voimalused patsientide
osalemiseks.

e Kaasatud patsientide esindaja peab teadma andma voimalikust huvide konfliktist
konkreetse juhtumiga seoses.

o Kui patsientide esindaja palgatakse projekti juurde eksperdina, tuleb tema td0 ja
reisikulud huvitada. Reisikulud tuleb hivitada ka korduvate kohtumiskutsete korral.
Uksikkohtumiste puhul reisikulusid ei hiivitata.

Lisaks on TLV valja to6tanud metoodilise raamistiku patsientide kaasamiseks®®, mis kirjeldab viit
erinevat kaasamise vormi (informeerimine, kommentaari kisimine, dialoogi pidamine Uldiste
teemade osas, dialoogi pidamine spetsiifiliste teemade osas, partnerlussuhe) ja iga vormi jaoks
TLV tegevusi, TLV vajalikku kompetentsi ning patsiendi vajalikku kompetentsi.

Patsientide esindajad on esindatud TLV komiteedes ja projektimeeskondades. Kahel korral aastas
korraldatakse Dialoogifoorumeid, milles osalevad muu hulgas ka patsiendid ning mille teemad
kinnitatakse programmindukogus, kus osalevad patsientide esindajad ja TLV.*

Ka SBU peab patsientide tervisetehnoloogia kasutajate kaasamist oluliseks. Sarnaselt TLV-le
plaanitakse vdlja tootada selged juhised kaasamispraktikate reguleerimiseks.”> Muu hulgas
peavad need satestama jargmist:

13
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erkan.pdf

 https://www.tlv.se/om-oss/om-tlv/patientmedverkan.html

15 https://www.sbu.se/sv/om-sbu/samverkan-och-natverk/brukarsamverkan/sbus-konferens-med-vardens-

brukare/
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e Projektiplaani koostades peab kaardistama hinnatava tervisetehnoloogia sihtgrupid ja
teemaga seotud huvigrupid. Need peavad kajastuma projektiplaanis.

o Projekti alguses tuleb uurida sihtriihmade vaadet asjaoludele.

o Tuleb kaaluda patsientidest/kasutajatest seiregrupi loomist, kes jalgiksid projekti kulgu.

o Enne projekti lopetamist tuleks labi viia seminar patsientide/kasutajatega, kellega
arutada projekti jareldusi ning tulemuste potentsiaalset rakendumist.

o Koik SBU raportid ja hinnangud tuleb edastada asjakohastele huviorganisatsioonidele
(patsientide Ghendused jne).

o Kaaluda patsientide esindaja kutsumist SBU noukogusse.

2.1.3. lirimaa

lirimaal viivad tervisetehnoloogiate hindamisi erinevas kontekstis ja ulatuses labi erinevad
asutused (HIQA 2016):

e Riigi tasandi poliitikaotsuste ja ja riikliku terviseslisteemi otsuste sisendina viib TTH
Labi HIQA;

e Ravimite kuluefektiivsust teatud programmide raames hindab NCPE (National Centre for
Pharmacoeconomics)

e Meditsiiniseadmete kliinilist ja kulutdhusust hindab HSE (Health Service Executive)

e ravimitoostuse esindajad viivad TTH Llabi rahastustaotluste raames

e akadeemilised asutused viivad TTH labi tervishoiutddstuse ja uurimistoo tarbeks.

TTH protsessi lGlesehitus on kujutatud alljargneval joonisel. Parast seda, kui Euroopa Komisjon
on saanud toote kohta saanud posiitivse soovituse Euroopa Ravimiameti inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteelt ja teinud autoriseerimisotsuse, teavitab HSE tootjat
kiirhindamise taotluse esitamise noudest. TTH protsess toimub jargmistes etappides:

e Tootja esitab nduetekohase taotluse kiirhindamiseks NCPE-Le.

o NCPE kaalub taotlust ning olemasolevat tdendusmaterjali tdhususe ja ohutuse kohta
ning annab 4 nadala jooksul hinnangu, kas taotlust on véimalik menetleda
kiirhindamise korras voi on noutav tdismahus TTH.'® Hinnangu andmisel voetakse
arvesse patsientide populatsiooni suurust, kliinilise tdendusmaterjali tugevust, kulu
vorreldes seni rakendatava raviskeemiga ning eelarvemaoju.

o NCPE informeerib HSE-CPU-d TTH vajalikkusest ning teavitab taotluse esitajat.

e Kuion leitud, et vajalik on taismahus TTH Labiviimine, algatab selle formaalselt HSE-
CPU.Y Enne TTH taotluse esitamist toimub eelkonsultatsioon NCPE ja taotleja vahel,
mille kaigus tapsustatakse taotluse sisu.

o Taotleja esitab TTH taotluse.

16 Perioodil 2012-2019 suunati TTH tdismenetlusse ligikaudu pooled labi vaadatud taotlustest.
Taismenetlusse suunamise toendosus oli statistiliselt seotud ravimi korge kuluga, vahi ndidustusega ja
uudse unikaalse toimemehhanismiga. Varley, A, Tilson, L., Fogarty, E. et al. The Utility of a Rapid Review
Evaluation Process to a National HTA Agency. PharmacoEconomics 40, 203-214 (2022).
https://doi.org/10.1007/s40273-021-01093-8

17 TTH voidakse algatada ka muus kontekstis kui ravimitootja poolne taotlus - nt voib HIQA poole TTH
vajadusega seoses podrduda patsientide voi arstide esindusorganisatsioon.
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NCPE kutsub patsientide huvigruppe ules esitama oma sisendit vastavalt etteantud
vormile. Aega sisendi andmiseks on 90 paeva.

NCPE td66grupp hindab esitatud dokumentatsiooni ja majanduslikuks hindamiseks
kasutatud mudeid. Antakse hinnang toote kulutdhususele, sellega seonduvale
ebakindlusele, kliinilise tdhususe ja kulutdhususe hinnangute aluseks olevate andmete
valiidsusele ning eelarvemojule.

Vajadusel kisitakse taotlejalt selgitusi taotluse mistahes aspektide kohta. Taotlejal on
kiisimustele vastamiseks aega uks kuu.

TTH protsess toimub kuni 90 paeva, mille hulka ei ole arvatud taotleja poolt taotluse
koostamisele ning parandamisele kulunud aeg.

TTH hindamisaruanne saadetakse taotlejale faktilise korrektsuse kontrolliks, milleks
taotlejal on aega 5 tdopdeva.

Koostatakse TTH lopparuanne, mille raames antakse positiivne rahastussoovitus juhul,
kui kuluefektiivsus on demonstreeritud. Kui kuluefektiivsust ei ole saavutatud taotluses
toodud hinnataseme juures, tuuakse see valja. Kui kuluefektiivsus ei ole tdendatud
tulenevalt kisitavustest seoses Ukskoik millise taotluse aspektiga, tuuakse see detailselt
valja.

Hindamise lopparuanne edastakse HSE-CPU-le. Lopparuanne adresseerib kolme
Uheksast terviseseaduses toodud kriteeriumist: kliiniline efektiivsus, kuluefektiivsus ja
eelarvemoju.

HSE kaalutleb hindamisaruannet taiendavate kriteeriumite valguses, milleks on rahva
vajadused tervise osas, kliiniline vajadus, patsiendi ohutuse tagamiseks vajalik kliiniline
jarelevalve, toote kattesaadavus ja sobivus pakkumiseks ja rahastamiseks
olemasolevate skeemide raames, kulud, toote kasud ja riskid vorreldes terapeutiliselt
sarnaste toodetega; kulude, kasude ja riskidega seotud ebakindlus; ja HSE jaoks
kasutada olevad ressursid.

Uldreeglina hindab toodet HSE ravimigrupp, kes teeb rahastussoovituse HSE juhatusele,
kes teeb lopliku otsuse.
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Otsus rahastada faotluses esitatud Otsus mitte rahastada

hinna korral

Tervisetehnoloogia hindamise algusfaasis identifitseeritakse vaatlusaluse teemaga seonduvad
huvirihmad. Huvirlhmade esindusorganisatsioonidel palutakse nimetada esindajad
nouandvasse gruppi, kes osaleb vahetult TTH protsessis. Huvirihmade valik toimub labipaistval
moel. Eesmargiks on kaasata koik huvirlhmad, kellel on vaatlusaluse teema vastu digustatud
huvi voi kes on TTH-le jargnevast otsusest mojutatud, eeskatt patsientide esindusorganisatsioo-
nid, kellel ei pruugi olla otsustustusprotsessiga hasti kursis ega omada voimalust tulemusi vaid-
lustada. Nouandvas grupis ei osale tervisetdostuse ettevotete ja kindlustusettevotete esindajad,
kuid neid vdidakse kutsuda ules TTH tarbeks asjakohast infot esitama. Néuandva grupi liikmed
ja hindamismeeskonna lilkmed peavad TTH projekti alguses madratlema potentsiaalsed huvide
konfliktid. Isikud, kelle puhul on tuvastatud potentsiaalne huvide konflikt, vdidakse valistada
vahetult osalemisest projektis.
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Nouandval grupil on TTH-s kriitiline roll, tuues sisse kliinilist, organisatsioonilist ja patsientide
perspektiivi, mis on oluline téendusmaterjali moistmiseks ja tdlgendamiseks ning nduannete
formuleerimiseks. Nouandvasse gruppi kuuluvatelt ekspertidelt saadakse sageli taiendavaid
andmeid voi infot lirimaal teenuste korraldamise ja pakkumise kohta, mis aitab tagada, et TTH
hinnang on kooskélas lirimaa kontekstiga. Informatsiooni TTH kohta jagatakse vordselt koigi
huvirihmadega, kedagi eelistamata (erandiks tundlik ariline voi konfidentsiaalne informatsioon).
HuvirGhmadele selgitatakse, mida nad saavad ja ei saa TTH protsessis mojutada, ning illustree-
ritakse varasemate TTH-de naitel, mil moel on varem huvirihmade arvamust arvestatud ja millal
mitte. Suhtluses huvirihmadega valditakse keeruka tehnilise terminoloogia kasutamist, mis
valistaks osa huvirihmade aktiivse osaluse. Vajadusel koolitatakse osalejaid TTH metoodika
teemal, et nad moistaksid protsessi piisavalt, et arutelus padevalt kaasa raakida.

TTH raames toimub tulpiliselt kaks kohtumist ekspertide nduandva koguga (tdiendavaid
kohtumisi ja suhtlust nduandva kogu individuaalsete liikkmetega nende padevusse kuuluvatel
teemadel voib olla rohkem). Nouandev grupp annab sisendit votmeotsustesse TTH labiviimisel,
nt defineerimisel, millised teemavaldkonnad TTH-sse kaasatakse. Nouandev grupp vaatab labi ja
annab tagasisidet ka TTH aruande mustandile. Néuandva grupi liikmetelt saadud tagasiside ja
hindamismeeskonna vastused sellele dokumenteeritakse ning neid jagatakse kogu nouandva

grupiga.

Monedel juhtudel pole voimalik saavutada asjakohaste huviriihmade esindatust voi pole voimalik
asjakohast huvirihma maaratleda. Samuti véib TTH tulemus méjutada elanikkonda tervikuna voi
tunduda kontroversiaalne. Sellistel juhtudel viiakse labi avalik konsultatsioon, mis kestab 6-8
nadalat. Konsultatsioon algab meediakajastusega elanikkonna teadlikkuse tostmiseks, samuti
voetakse otse Uhendust erinevate organisatsioonidega, kelle arvamust soovitakse. TTH aruande
mustand tehakse avalikult kdttesaadavaks ning kdik voivad sellele tagasisidet anda. Konsultat-
siooniperioodi ldpus vaadatakse tagasiside labi, otsustatakse, milliseid muudatusi raportis on
vaja selle pohjal teha ning dokumenteeritakse vastus igale kommentaarile. Koos avaldatud
aruandega avaldatakse ka konsultatsioonil saadud tagasiside, TTH meeskonna vastused neile
ning kokkuvote konsultatsiooni tulemustest. Tulemusi kajastatakse meedias.

2.2. Majandusliku hindamise meetodid

2.2.1. Inglismaa

Tervisetehnoloogiate majanduslikuks hindamiseks naeb NICE (2022) ette kaks meetodit (NICE
(2022), Ik 63):

e Kulukasulikkuse analiis
e Kuluvordluse analtits

Kulukasulikkuse analiiiisi kasutatakse selleks, et hinnata, kas tehnoloogia kasutamisega
kaasnevad oodatavad muutused tervises digustavad nendega kaasnevaid muutusi oodatavates
kuludes. Moju tervisele tuleb modta kvaliteediga kohandatud eluaastates (QALY). (NICE 2022, Lk
64)
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Kulukasulikkuse analliUsi kaustatakse siis, kui on vajatakse tdielikku Ulevaadet nii tehnoloogiaga
seotud kuludest kui tervisevaljunditest. Tervisetehnoloogiate hindamise eesmargiks on saavuta-
da piiratud eelarve tingimustes maksimaalsed tervisetulemid ning kvaliteediga kohandatud elu-
aastad votavad arvesse nii suremust kui erinevate terviseseisundite moju elukvaliteedile. See-
tottu sobib kulukasulikkuse anallus selleks hasti (NICE 2022, Lk 64)

Anallusi labiviimise tuleks muuhulgas (NICE 2022, Lk 64):

o Esitada tehnoloogia taiendkulutéhususe maar, mis on leitud oodatava kvaliteediga
korrigeeritud eluaastate ja odatavate lisanduvate kogukulude suhtena.

e Valja tuleks tuua, kas tehnoloogial on domineeriv voi laiendatud domineeriv positsioon
vorreldes alternatiivsete tehnoloogiatega.

Kuluvordluse analiiiisi kaigus vorreldakse analuisitavate tehnoloogiate kasutamisega seotud
kulusid eeldusel, et tehnoloogiate funktsionaalsus on sama voi vaga sarnane. Seda kasutatakse
olukorras, kus on podhjust arvata, et tehnoloogia annab vérreldavate tehnoloogiatega samu
tervisetulemeid nendega sarnase vdi madalama kuluga. (NICE 2022, Lk 64-65)

Kuluefektiivse analllsi on lihtsam labi viia kui kulukasulikkuse anallisi, kuid NICE’is leiab see
killaltki vahest kasutust. 2019. aastal NICE’is koostatud analtilisi'® jareldustes tuuakse vilja, et
enamikul juhtudest ei ole kuluminimeerimise analliis'® NICE eesmarke silmas pidades tervise-
tehnoloogiate hindamiseks sobilik (Wailoo et al. 2019, Lk 3). Eeltoodu ei tahenda, et meetodit ei
tohiks Uldse kasutada, kuid selle kasutamine eeldab analtilsitava lahenduse kliinilise mitte-
halvemuse (clinical non-inferiority) pohjalikku hindamist (Wailoo et al. 2019, lk 4) ning see pole
triviaalne Ulesanne.

2.2.2. Rootsi

Rootsis ei ole kehtestatud Uleuldisi kriteeriume voi piirmaarasid, millest lahtuvalt tervisetehno-
loogiate majanduslik hindamine peab toimuma. Rootsi TTH asutused ei vii ka ise labi alati
majandusliku moju hindamist, vaid toetuvad kirjanduse ulevaadetele (SBU) ning tootjate poolt
etteantud materjalidele ning andmetele (TLV). Siiski on nii SBU kui TLV on avaldanud juhendid,
mis kirjeldavad metodoloogilisi pohimotteid, millest majandusliku hindamiste puhul lahtuda.
SBU metodoloogilised juhendmaterjalid (SBU, 2020) kasitlevad hindamise metoodilisi aspekte
kullaltki laialt ning on pigem pedagoogilise kui soovitusliku voi tingiva iseloomuga. TLV on valja
téotanud konkreetsemad juhised (TLV, 2017) majanduslikuks hindamiseks ravimitootjatele, kes
taotlevad oma ravimi lisamist soodusnimekirja. Siiski pole tegemist konkreetsete nduetega, vaid
pigem soovitustega. Lisaks on TLV avaldanud kasiraamatu regioonide koostédomudeli raames
toimuva tervisetehnoloogiate TTH hindamisprotsessi kirjeldamiseks (TLV, 2022), milles
kirjeldatakse ka majandusliku mdju hindamise protsessi.

18 NICE analliisides kasitletakse termineid cost-minimisation analysis ja cost-comparison analysis sama-
vadrsetena.

1 Wailoo A., Dixon, S. (2019) The Use of Cost Minimisation Analysis for The Appraisal of Health
Technologies. Report by the NICE decision support unit. NICE, 50 p.
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SBU on enda tegevust tegevust reguleerivast seadusest tulenevalt kohustatud tervisetehno-
loogiaid hindama vdimalikult laiast perspektiivist, hdlmates lisaks meditsiinilistele ja majandus-
likele aspektidele ka nendega kaasnevaid eetilisi ja sotsiaalseid aspekte (Riksdagen, 2007a). Ka
TLV TTH hindamised peaksid TLV soovitustest (TLV, 2017) lahtuvalt péhinema sotsiaal-majan-
duslikul perspektiivil, mis tahendab, et koik voimalikud kaasnevad kulud ja tulud (nii riigi, oma-
valitsuste, patsiendi kui omaste) tuleks arvesse votta.

Tervishoiupoliitika printsiipidest lahtuvalt soovitab nii SBU (2020) kui TLV (2022) hindamis-
protsessi tulemusi esitleda nii koos kui ilma tootlikkuse muutumisega seotud kulude ja tuludega
(indiviidi maksutulud, mis jadvad tema terviseprobleemi tottu laekumata voi laekuvad tanu ravile
suuremal maaral), kuna inimese hindamine tema moddetava tootlikkuse alusel ei pruugi olla
kooskélas inimelu vaartuse printsiibiga. Kuna erinevate sotsiaalsete gruppide tootlikkus on
erineyv, siis satuvad madalama tootlikkusega grupid ebavordsesse positsiooni.

Vajaduspohisuse ja solidaarsuse printsiip eeldab, et anallusi hinnatakse lahtuvalt laiemast
sotsiaalsest kontekstist ning arvesse voetakse lisaks tervishoiusektorile ka muud sektorid, mille
vahel piiratud ressursid jagunevad (SBU, 2021).

Lahtuvalt TLV soovitustest (TLV, 2017) on eelistatuimaks meetodiks kulukasulikkuse (cost-utility)
analuus, kus tervisetulemid on moddetud QALY-des. Kui ravi mdjutab elulemust, siis tuleks rapor-
teerida nii QALY kui ka lisanduvad eluaastad. Juhul kui ei ole voimalik kasutada tervisetulemite
moodikuna QALY-t, voib alternatiivina tervisekasu hindamiseks kasutada maksevalmiduse
(willingness to pay) uuringuid. Kui hinnatava ravimi tervisemdju on sama mis ravialternatiivil, voib
piisata ka kuluminimeerimise (cost minimization) analuisist.

Ka SBU (2020) metoodilised juhised soovitavad lahtuda eelkdige hinnatava ravi ja haiguse ise-
loomust ja olemasolevatest andmetest. Kui vordluses on sama mojuga ja sarnaste korvaltoime-
tega ravid, siis voib piirduda kuluminimeerimise meetodiga (cost minimization). Kui vorreldavad
ravid mojutavad eelkdige suremust, voib piisata kulutéhususe analuusist (cost-effectiveness), kus
tervisetulemid on maodetud eluaastates. Kui aga tegemist on naiteks krooniliste haigustega, mis
ei ole otseselt eluohtlikud, tuleb arvestada ka moju elukvaliteedile ning vajalik on kulukasulik-
kuse (cost-utility) analuds.

Vordlusravina kasutatakse kulutdhusaimat kliiniliselt asjakohast ravialternatiivi. Kliiniliselt asja-
kohaseks loetakse ravi, mis on Rootsi kliinilises praktikas kasutusel ning on vastavuses teadus-
tulemuste ning téendatud kogemusega. Vordlusraviks voib olla ka mittefarmakoloogiline ravi,
hivitatavate ravide hulka mittekuuluv ravi voi erijuhtudel ka hinnatavast ravist erineva
naidustusega ravi. Kliiniliselt asjakohase ja kuluefektiivse ravi puudumisel voib alternatiivina
kasutada ravi puudumist. Monedel juhtudel voib kasutada enam kui Ght vordlusravi.

2.2.3. lirimaa

Uldjuhul (nn referentsjuhul) on eelistatavaks metoodikaks kulukasulikkuse analiitis. Erakorralistel
juhtudel voib kasutada kulutdhususe analuusi, kus QALY asemel on tervisetulemid valjendatud
eluaastatena (LYG). Sel juhul tuleb esitada detailne empiiriline pdhjendus, miks kulukasulikkuse
anallils on ebasobiv valik. Kuluminimeerimise meetodit kasutatakse juhul, kui vordlusaluste
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tehnoloogiate tulemid (t6husus ja ohutus) on leitud olevat vdi oodatakse olevat identsed.
Identsuse eeldus néuab kindlat teaduslikku tdendust. Kui tegu pole geneeriliste ravimitega, voib
seda kasutada sama toimemehhanismiga ravimite vordlusel, mille tulemeid ei loeta kliiniliselt
erinevaks (nn me-too ravimid), kuid juhul, kui toime vordsust tdendavad andmed tagavad piisava
statistilise jou kliiniliste erinevuste samasuse tuvastamiseks.

Analuus viiakse labi lirimaa avaliku tervise- ja sotsiaalhoolekandesusteemi seisukohast (kulude
o0sas), tervisetulemitena kasitletakse kogu indiviididele tekkivat tervisekasu. Tdiendava sekun-
daarse analulsina esitatakse vajadusel analuus Ghiskonna kui terviku seisukohast juhtudel, kui
see mojutaks tulemusi oluliselt. Vajadusel voib analuusi teha monest spetsiifilisest perspektiivist
(nt tervishoiusisteem koos haridussiisteemiga), juhul kui see on vajalik ja selgelt pdhjendatav.

Vordlusraviks valitakse lirimaal kasutatav tavapdrane ravi e vaatlusaluse sihtpopulatsiooni puhul
enimkasutatav tehnoloogia. Vordlusravi ei pea olema uks spetsiifiline sekkumine, vaid selleks
voib olla ka alternatiivne sekkumiste jarjestus voi alternatiivne reeglistik ravi alustamiseks ja
lopetamiseks. Juhul kui aktiivne ravialternatiiv puudub, voib vordlusena kasutada ka ravi
puudumist.

2.3. Taiendkulutohususe lavendid

2.3.1. Sissejuhatus

Taiendkulutohususe lavend on maksimaalne summa, mida ollakse valmis maksma tdiendava
kvaliteediga kohandatud eluaasta eest. Kui ldvend on adekvaatselt madratletud ning méne
hinnatava tervisetehnoloogia kulu seda Uletab, ei loeta vaatlusalust sekkumist kulutohusaks ning
see on argument vastava kulu tegemise kahjuks.

Lavendi taseme adekvaatse maaratluse osas pole rahvusvaheliselt tldtunnustatud praktikat valja
kujunenud. Lavendi maaratlemise kaks peamist viisi on jargmised:

- noudluspoolne meetod, mis péhineb maksevalmiduse kisitlusuuringutel. Meetodi idee
on kusitlusega valja selgitada, milline on thiskonnaliikmete maksevalmidus
tervisetulemite saavutamise eest (n-0 tervisetulemite néudlus) ning tuletada sellest
hind, mida ihe QALY eest on kohane maksta. Selle meetodi peamiseks probleemiks
peetakse seda, et maksevalmiduse hinnangutes ei pruugi vastajad arvestada thiskonna
piiratud ressursside ega eelarvepiirangutega. Teisisonu, kisitlusuuringu tulemusena
leitav lavend voib osutuda nii kérgeks, et piiratud eelarve raames ei ole voimalik koiki
kulutdhusaks hinnatavaid sekkumisi rahastada (kuigi vastuargumendiks on toodud, et
pigem peaks tervishoiususteemi eelarvepiirang lahtuma Ghiskonna eelistustest). Alati ei
ole ka selge, mil maaral kusitlusuuringutes avaldatav maksevalmidus valjendab
eelistusi enda voi teiste Uhiskonnaliikmete tervise heaks tehtavate kulutuste
rahastamise suhtes - on leitud, et vastaja enda tervist vadrtustatakse korgemalt.

- pakkumispoolne meetod, mis lahtub alternatiivkulust piiratud ressursside tingimustes.
Iga kulutus mingile sekkumisele toob piiratud eelarve tingimuses kaasa loobumise
kulutusest monele teisele sekkumisele, see aga omakorda mdéjutab tervisetulemeid. Nt
hiipoteetilises olukorras, kui 40 000 eurot maksva sekkumise rahastamisel tuleks mond
muud sekkumist rahastada selle summa vorra vahem ja see tooks kaasa tervise
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vahenemise 1 QALY ulatuses, oleks kulutohususe lavendi suuruseks 40 tuhat eurot
(véime uue sekkumise eest maksta sellise summa, kui see voidab meile 1 QALY voi
rohkem). Selle meetodi eeliseks on see, et voetakse arvesse ressursside tegelikke
piiranguid (erinevalt ndudluspoolsest meetodist). Puuduseks on aga see, et meetodi
rakendamine on keerukas ja toomahukas - pole lihtne hinnata, millistest
konkreetsetest ravimitest voi teenustest tuleks Uhe vdi teise rahastusotsuse korral
loobuda ning millised oleksid selle tagajarjed tervisele.

Lisaks eelnevatele on voimalik hinnata taiendkulutdhususe lavendit ka pretsedendi pohiselt, st
lahtudes sellest, et kui kunagi varem on moéni sekkumine saanud positiivse rahastusotsuse, on
selle tdiendkulutéhusus jarelikult jadnud lavendi piiresse (Santos et al 2018). Selline lahenemine
aga ei taga tervisetulemeid maksimeerivat tulemust juhul, kui varasemad otsused on mingil
pohjusel olnud ebaoptimaalsed.

Sageli viidatakse ka WHO hinnangule, mille kohaselt tuleks lugeda kulutdhusaks
ravialternatiivid, mille kulu DALY kohta on vdhem kui kolmekordne SKP inimese kohta.?® See
rusikareegel ei pdhine aga uhelgi Glalnimetatud meetoditest ja WHO hilisema selgituse kohaselt
polnud see moeldud otsustusreeglina.” Siiski leidub mitmeid riike, kus kulutdhususe lavend on
seotud SKP tasemega. SKP-ga sidumise eeliseks on, et Uhiskonna joukuse kasvades uueneb
automaatselt ka summa, mida ollakse valmis voidetud QALY eest maksma - vastasel juhul
muutub fikseeritud summana maaratletud lavend majanduse arenedes aegunuks. See eelis kehtib
aga ainult juhul, kui lavend on algselt SKP suhtes maaratletud “korrektselt” (st optimaalsena kas
noudlus- vbi pakkumispoolsest lahenemisest lahtudes), vastasel juhul jaab lavend pisivalt liiga
kérgeks voi madalaks.

Pakkumispoolse (alternatiivkulu pdhise) meetodiga saadud kulutdhususe lavendi hinnangud on
thdpiliselt madalamad kui noudluspoolse (maksevalmiduse pdhise) meetodiga leitud hinnangud
(Vallejo-Torres et al 2016, Santos et al 2018). Ei ole Uldiselt aktsepteeritud lahendust eri meeto-
ditega leitud hinnangute Uhitamiseks.

Erinevad on riikide praktikad selles osas, kas kulutdhususe lavend on eksplitsiitselt kehtestatud
normatiivdokumentidega (nt Inglismaa ja Tai) voi implitsiitne ehk tegelikus praktikas kasutatayv,
kuid ametlikult kehtestamata. Rahvusvahelised vordlusuuringud (nt Santos et al 2018, Schwarzer
et al 2015) on leidnud, et rohkem leidub riike, kus eksplitsiitset lavendit pole kehtestatud. Leidub
argumente nii eksplitsiitse lavendi taseme kehtestamise poolt kui ka vastu. Pooltargument on
otsustusprotsessi labipaistvus, vastuargumendina on nimetatud riski, et tervisetehnoloogiate
tootjad voivad tooteid hinnastada selliselt, et tdaiendkulutdhusus oleks voimalikult lavendi
lahedal, muutes seega toote Uhiskonna jaoks kallimaks kui see muidu oleks olnud.

20 Hutubessy R, Chisholm D, Edejer TT. Generalized cost-effectiveness analysis for national-level priority-
setting in the health sector. Cost Eff Resour Alloc. 2003 Dec 19;1(1):8. doi: http:;//dx.doi.org/10.1186/1478-
7547-1-8

21 Bertram MY, Lauer JA, De Joncheere K, et al. Cost-effectiveness thresholds: pros and cons. Bulletin of the
World Health Organization. 2016 Dec 01;94(12):925-930. doi: 10.2471/BLT.15.164418.
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Erinev on praktika ka selle osas, mis on lavendi roll otsustuskriteeriumina - teisisénu, kas lavendi
Uletamine valistab automaatselt positiivse rahastusotsuse voi mitte ning kas lavendist allapoole
jaamine tagab positiivse rahastusotsuse. Positiivse otsuse tagamine lavendist allapoole jaamisel
oleks riskantne nt juhul, kui otsusega kaasnev eelarvemdju osutub oluliseks (nt on monedes
riikides leitud, et kulutdhusaks hinnatud C-hepatiidi ravi pakkumine koigile vajajatele kasvataks
riigi kulu ravimitele markimisvaarselt). Ka lavendit Uletava taiendkulutdhususe maara roll otsuse
kujunemisel on riigiti erinev. Nt Gtleb lirimaa juhendmaterjal otsesonu, et ldvendi ndol pole tegu
range piiranguga ning positiivne otsus on voimalik ka ldvendi Gletamise korral.

Mitmes riigis on kulutdhususe lavendid diferentseeritud, st esitatud erinevates olukordades
rakendatavate lavenditena voi vahemikena (vt ka allpool, alaptk 2.3.5). Nt rakendatakse Leedus,
Norras ja Hollandis erinevaid tasemeid soltuvalt haiguskoormusest voi haiguse raskusastmest.
Rootsis, Inglismaal ja Slovakkias voetakse tdiendavalt arvesse ka muid tegureid (Kovacs et al
2022).

2.3.2. Inglismaa

NICE on ndide TTH asutusest, kes on sonastanud kulutdhususe lavendi eksplitsiitselt, st
avaldatud ametliku vaartusena. Selline ldhenemine voeti kasutusele 2013. aastal, enne seda
juhendmaterjalides lavendi konkreetsetele vaartustele ei viidatud (Schwarzer et al 2015). NICE'i
kehtivate juhiste kohaselt tuleb tervisetehnoloogia hindamisel kasutada lisanduva kvaliteediga
kohandatud eluaasta vaartusena koridori, mille alumine ots on 20 000 naela (23 100 eurot)? ja
tlemine 30 000 naela (34 700 eurot)®® (NICE 2022, p. 159). Vahemik ei ole seatud soltuvusse
SKP-st ega muust uuendamisreeglist ning on plsinud muutumatuna selle kehtestamise algusest
peale. Siiski on aja jooksul sellele lavendivahemikule lisandunud taiendav, kérgem lavend
(aastast 2017) - NICE'i juhis ndeb ette erandi nn vdaga spetsialiseerunud tehnoloogiatele, mille
hindamiseks kasutatakse lavendit 100 000 naela (115 500 eurot)** (NICE 2022, p. 159). Vaga
spetsialiseerunud tehnoloogiateks loetekse tehnoloogiaid, mida iseloomustab

- vaike patsientide arv (haiguse levimus elanikkonnas vahem kui 1:50 000; tehnoloogiale
kvalifitseerub mitte enam kui 300 patsienti ndidustuse kohta voi 500 patsienti
naidustuste peale kokku);

- rahuldava ravialternatiivi puudumine;

- ravitav haigus on oluliselt elulemust lihendav voi elukvaliteeti raskelt kahjustav.

Lavendid on otsuse tegemisel olulised, kuid need ei ole Uheselt siduvad. Kui ICER jaab alla
alumise lavendi, siis ei tahenda see, et komisjon peab igal juhul soovitama tehnoloogia kasutu-
sele votta. Kill aga tuleb tehnoloogia kasutusse votmist mitte toetava otsuse puhul tavaliselt
pohjalikumalt selgitada, miks seda teha ei saa (pdhjendusena vdidakse tuua nt mudeli sisendina
kasutatud eelduste ebapiisavat usutavust, ebakindlust ICERi hinnangu osas voi suurele ebakind-
lusele viitavaid tundlikkusanaliitsi tulemusi). Ule 30 tuhande naelase ICERi vaartuse puhul on

22 Eesti Panga kurss seisuga 14.06.2022 (1 euro = 0,8658 naela), imardatuna sajalisteni.
5 Eesti Panga kurss seisuga 14.06.2022 (1 euro = 0,8658 naela), imardatuna sajalisteni.

24 Eesti Panga kurss seisuga 14.06.2022 (1 euro = 0,8658 naela), imardatuna sajalisteni.
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olukord sarnane, kuid siis tuleb vaga veenvalt pdhjendada tehnoloogia kasutuselevottu toetavat
otsust.

Lavendite juures tuleb arvestada, et need rakenduvad koosmojus suhtelisest tervisekaost
soltuvate otsustusmodifikaatoritega (mida on kirjeldatud allpool, alapeatiikis 2.4.1). Naiteks
voetakse olukorras, kus suhteline tervisekadu on 0,95, QALY-sid arvesse kaaluga 1,7. Sisuliselt
on see ekvivalentne reegliga, kus sellises olukorras rakendataks lavendite vahemikku 34 000 -
51 000 GBP. Tervisekao 0,85 kuni 0,95 juures rakendatav modifikaator 1,2 aga vastaks lavendi
vahemikule 24 000 - 36 000. Vaga spetsialiseerunud tehnoloogiate puhul voib rakendada QALY
modifikaatoreid soltuvalt juurdevoidetud QALY-de arvust (maksimaalne modifikaatori vaartus on
3, muutes 100-tuhandese lavendi ekvivalentseks 300 tuhande naelase lavendiga). Seega voib
Inglismaal kasutatavate lavenditena valja tuua erinevaid tasemeid séltuvalt spetsiifilisest
situatsioonist.

Lavendi vordlemisel teiste riikidega tuleb arvestada, et majanduslikus anallilisis ei arvestata
kaibemaksu. Kill aga voetakse kaibemaksu arvesse eelarvemoju analldsis.

2.3.3. Rootsi

Uhest ametlikku voi soovituslikku l&vendit ei ole Rootsis kehtestatud (SBU, 2020). Tihti
kasutatakse hindamistel referentsina Tervise- ja Hoolekandeameti poolt avaldatud soovitusi
diabeediravi kulutdhususe hindamiseks (Socialstyrelsen, 2018). Selle jargi jaguneb kulutéhusus
nelja kategooriasse: madalaks hinnaks loetakse kuni 100 000 SEKi (9414 eurot)®® QALY kohta;
keskmiseks hinnaks 100 000-499 999 SEK (9414 - 47 072 eurot); korgeks hinnaks 500 000-1
000 000 SEK (47 072 - 94 144) ja vaga korgeks hinnaks tile 1 000 000 SEK (Ule 94 144 euro).
Valdavalt kasutatakse nende kategooriate alusel aktsepteeritava kulutdhususe lavendina QALY
hinnana 500 000 SEK (47 072 euro) piiri (naiteks SBU, 2015). SBU metoodilise juhendi kohaselt
tuleb otsustamisel lahtuda lisaks kuluefektiivsuse pohimottele ka inimvadrikuse ja solidaarsuse
printsiipidest, mistottu maksevalmidust tihe QALY eest mojutavad erinevad aspektid, nt haiguse
raskusaste (SBU 2020, lk 119). Tapset reeglit selle kohta, kuidas haiguse raskusaste
maksevalmidust méjutab, juhendis toodud ei ole.

Dahlstrand ja Sandberg (2016) analuisisid taiendkulutdhususe lavendeid TLV 2008-2015 aasta
hindamisotsuste pohjal. Nad tuvastasid kokku 116 hindamist, mis péhinesid ICER hinnangul.
Neist 91 olid positiivse hinnanguga ja keskmise QALY Ghikuhinnaga 411 000 SEK (38 693 eurot).

Svensson, Nilsson ja Arnberg (2015) analidsisid 2005-2011 hinnatud TLV hlvitamistaotluste
otsuste pohjal QALY uhikuhindasid ja nende seost positiivsete otsustega. Positiivsete otsuste
QALY uhikuhinna mediaan oli 351 000 SEKi (33 044 eurot), varieerudes negatiivsest thikuhinnast
1 224 000 SEKini (115 233 euroni). Kéige madalama uhikuhinnaga negatiivne otsus oli 700 000
SEK (65 901 eurot). Uhikuhinna tase, mille juures positiivse ja negatiivse otsuse téendosus oli
vordne, oli autorite arvutuste kohaselt 702 000 SEK (66 089 eurot) kergemate diagnooside korral
ja 988 000 SEK (93 015 eurot) raskemate diagnooside korral. Autorid jareldavad, et TLV otsustes
uritatakse leida tasakaalu kulutdhususe ja vajaduspohisust ning solidaarsust rohutavate eetiliste

25 Eesti Panga kurss seisuga 14.06.2022 (1 euro = 10,622 SEK), imardatuna sajalisteni.
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printsiipide vahel, mistottu positiivsete otsuste QALY Uhikuhinnad on ka vaga varieeruvad. Ka
Henriksson et al (2018) jouavad Rootsi kulutéhususe hindamise praktikaid kajastavas Ulevaates
todemuseni, et lisaks konkreetsete lavendite puudumisele ei ole Rootsi kontekstis ka lavendi
sisustamiseks piisavalt asjakohaseid uuringuid ning olemasolevates uuringutes leitud ja
soovitatud lavendid on vaga variatiivsed ning lahtuvad erinevatest metoodikatest.

Retseptiravimitele, haiglaravimitele ja tervishoiuteenustele (v.a iluteenused, esteetilised
teenused, toitumisnoustamine jm) Rootsis kdibemaksu ei rakendata. Kasimiugiravimitele see-
vastu rakendub kdibemaks maaras 25%.%

2.3.4. lirimaa

Juhendmaterjal viitab kulutohususe lavendina vahemikule 20 000 - 45 000 eurot. Analuusi tule-
muste hulgas tuleb esitada toendosus, et taiendkulutdhususe maar jaab vastavalt alla 20 000 ja
45 000. Samas rohutatakse, et lavendivahemik on kasutusel ajaloolistel pdhjustel, seda kasuta-
takse pragmaatilistel kaalutlustel ja see pole empiiriliselt valideeritud. Lavendit ei kasutata ainu-
kese otsustuse kriteeriumina: alla lavendi jaamise korral pole rahastusotsus garanteeritud,
samuti on antud positiivseid otsuseid tehnoloogiatele, mille korral lavend on uletatud. Lisaks
taiendkulu tohususele mojutavad otsust ka muud kaalutlused ning kulutohususe anallusi jarel-
duste juures arvestatakse tdendatuse tugevust (nt kliinilise efektiivsuse hinnangute usaldusvaar-
sus, hinnangud kuludele, mudeli sisendite ja eelduste usutavus, lahteandmete usaldusvaarsus,
tulemuste ebakindlus ja vea téendosus).

Kadibemaksu maar tervisetehnoloogiatele varieerub O protsendist 23 protsendini. Suukaudsete
ravimite kaibemaksu maar on 0%, mittesuukaudsetele ravimitele (sh valispidised ja sustitavad
ravimid) rakendub aga kaibemaks maaras 23%. Kulutdhususe analuisides kaibemaksu ei arves-
tata, kull aga arvestatakse seda eelarvemdju analuusis.

2.3.5. Teised riigid

Ulalkasitletud riikides ja valitud teistes Euroopa riikides kasutatavad tdiendkulu téhususe
lavendid on esitatud alloleval joonisel.

Kohe alguses tuleb Gelda, et lavendite vordlemine on keeruline, esmalt seetdttu, et lavendi roll
otsustusprotsessis on erinevates riikides erinev — nt ei ole see osades riikides kasutusel jdiga
kriteeriumina, vaid Uhe kriteeriumina teiste korval ning positiivse otsuse voib saada ka lavendi
kriteeriumi jargi ebasoodsa kulutbhususega tehnoloogia (nii on see nt Sloveenias, Rootsis,
lirimaal - vt detailsemalt allpool).

Samuti komplitseerib vordlust see, et viies riigis on kasutusel Uhtne lavendi tase, Gheksas riigis
on tasemeid aga kaks vai enam. Osades riikides (Rootsi, lirimaa, Inglismaa) on lavendid esitatud
vahemikuna.

26 Rootsi Maksuamet (05.11.2022 seisuga):
https://www.skatteverket.se/servicelankar/otherlanguages/inenglish/businessesandemployers/startingan

drunningaswedishbusiness/declaringtaxesbusinesses/vat/vatratesongoodsandservices.html
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Enamik kasutusel olevaid lavendeid jaab vahemikku 1-3x SKP per capita. Silma torkab aga ka
rilke, kus lavendi kdrgeim tase on vaga korge, nt 5- voi 10-kordne SKP per capita tase. Kdige
korgemate lavendi tasemete puhul on reeglina tegu eriliste olukordadega haiguskoormuse,
ravialternatiivi olemasolu jm aspektide mdttes ning lavendi rakendumise eelduseks on rida
selgelt piiritletud tingimusi, mis riigiti voivad erineda. Ulikdrge taseme puudumine teistes riikides
ei pruugi tahendada, et neis jadb sedalaadi olukordades tavapdraseid lavendeid Uletav ravi
hivitamata - lihtsalt otsustusprotsess voib neil juhtudel olla teistsuguste kriteeriumite pdhine
voi formaliseerimata.

Joonis 2. Kulutéhususe ldvendid ja SKP inimese kohta (2021) valitud Euroopa riikides
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Kui riigis on kasutusel mitu ldvendit, on need tahistatud numbriga riigi koodi jdrel madalamast korgemani, nt
EE1 on Eestis kasutatav madalam ldvend ja EE2 kérgem ldvend.

Allikad: Rootsi: Socialstyrelsen (2018); lirimaa: HIQA (2020), Norra: Tervise- ja hoolekandeteenuste Ministeerium
(2017); Holland: ZIN (2015); Inglismaa ja Wales: NICE (2022); Eesti: intervjuud; Leedu: Lasys (2022); Sloveenia:
Health Insurance Institute of Slovenia (péring); Slovakkia: AIFP Slovakia (péring); T$ehhi Vabariik: SUKL (pdring);
Poola: Kamusheva et al (2021); Ldti: Lati Vabariigi Valitsuse mddrus nr. 899; Ungari: Kovdcs et al (2022);
Bulgaaria: Kamusheva et al (2021). SKP per capita: Eurostat.
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Eri riikides kasutatavate kulutéhususe lavendite juures ja nende vordlemisel tuleks arvestada
jargmisi aspekte:

e Erinev on riikide praktika selle osas, kas kulutohususe analuusis arvestatakse kulusid
kaibemaksuga voi ilma. Nt Slovakkias ja TSehhi Vabariigis arvestatakse koik kulud
kaibemaksuga; Inglismaal, lirimaal ja Sloveenias mitte. Kuigi madalam lavend
Slovakkias ja Sloveenias on absoluutsummas sarnane, voib kdibemaksu erinev kasitlus
isegi koigi muude tingimuste samaks jaades viia neis riikides erineva kulutdhususe
hinnanguni. Lisaks on riigiti erinev ka ravimite kdaibemaksu maar: TSehhi Vabariigis ja
Slovakkias 10%, Sloveenias 9%, Leedus 5%, Rootsis on ravimid ja tervishoiuteenused
kaibemaksust vabastatud.

e Leedus voeti hiljuti kasutusele kolme lavendiga susteem, kus madalamat taset (1x SKP
per capita) kasutatakse olukordades, kus haiguskoormus (Hollandi eeskujul méadetuna
proportsionaalse puudujaagi meetodi alusel) on 0,1-0,49 QALY; keskmist taset (3x SKP)
haiguskoormuse 0,5-0,74 juures; ning kdrgeimat taset (5x SKP) haiguskoormuse 0,75-1
juures. Mida kérgemat lavendit kasutamisele, seda kérgemad on ka néudmised
meditsiinilise efektiivsuse tdendatusele (Lasys 2022).

o Slovakkias rakendatakse madalamat taset (2x SKP per capita) tehnoloogiate puhul, mille
labi voidetavate QALY-de arv jaab alla 0,33; kdrgemat taset (3x SKP per capita)
rakendatakse siis, kui lisandub 0,33 QALY vdi enam. Orbravimite ja innovatiivsete
ravimite (raku- ja geeniteraapiad) puhul kasutatakse kolme taset: 3x SKP, kui lisandub <
0,33 QALY; 5x SKP, kui lisandub 0,33 kuni 0,5 QALY; ning 10x SKP, kui lisandub Ule 0,5
QALY. Tehnoloogiaid, mille taiendkulu téhusus lletab 10x SKP per capita, voib huvitada
ainult eritingimustel (hinnakokkulepe ehk managed entry agreement, kérge katmata
ravivajadus, ravialternatiivi puudumine, ei ohusta eelarve stabiilsust).

e lirimaa lavendid (absoluutsummas 20 000 - 45 000 eurot) on osakaaluna SKP-st
inimese kohta vaga madalad. See on tingitud lirimaale omasest anomaaliast SKP
mootmisel - lirimaa SKP on vaga kdrge, kuna erinevate maksusoodustuste tottu on
sinna oma tegevuse viinud arvukalt suuri rahvusvahelisi ettevotteid. Seetdttu ei ole
seos SKP ja elatustaseme (ning Uhiskonna maksevdimelisuse) vahel lirimaal
samasugune nagu teistes riikides.

e Hollandis rakendatakse madalamat lavendit haiguskoormuse 0,1-0,4 korral, keskmist
haiguskoormuse 0,41-0,7 korral ning kérgemat lavendit haiguskoormuse korral
vahemikus 0,71-1,0.

e Norras kasutatav madalam tase on moéeldud valjendama keskmist alternatiivkulu
(opportunity cost) tervishoiuteenustes, kdrgeim tase on sellest kolm korda suurem. Eri
tasemeid rakendatakse vastavalt haigusseisundite raskusastmele (eristatakse kuut
raskusastet).

e Poolas on kasutusel Uks lavend ning tavaparase TTH raames ei tehta erandeid
harvikhaiguste ravile, onkoloogiliste haiguste ravile vm. Kallite ravimite hivitamine
toimub aga eriprogrammide raames, mis lahtuvad tapselt defineeritud kriteeriumitest ja
kasutuse hoolikast monitoorimisest.

e T3ehhimaal kasutatavat lavendit ei rakendata jargmistel juhtudel: eriti innovatiivsed
ravimid, mis taidavad uUhe kahest kriteeriumist: a) vdhemalt 30% paremus kliiniliselt
asjakohase ning elukvaliteeti mojutava tulemi osas vorreldes hivitatava
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vordlusravimiga; b) uldelulemuse mediaani pikenemine vahemalt 30%, kuid vahemalt
kolme kuu vorra. Sel juhul rakendatakse ajutist huvitamist kuni 5 aastaks, parast mida
rakendatakse tavaprotseduuri ja tavaparaselt noutavat kulutohususe lavendit.

o Sloveenias rakendatav kulutdhususe lavend on eksplitsiitne, kuid see kujutab endast
vaid Uht rakendatavatest kriteeriumitest, mistottu praktikas hivitatakse arvukalt lavendi
alusel kulutéhususe kriteeriumi mittetaitvaid ravimeid. Kehtiv lavend ei ole seotud SKP-
ga ja on kasutusel aastast 2013.

o Ka lirimaal ja Rootsis pole kulutéhususe lavend jaik ning soltuvalt olukorrast vdib
rahastuse saada tehnoloogia, mille taiendkulu tohususe maar uletab lavendit.

e Latis on hiljuti kehtestatud kdrgem lavend summas 300 000 eurot, mida rakendatakse
harvikhaiguste ravi korral.

Joonis 3. Tdiendkulu tohususe ldvendid valitud Euroopa riikides suhtena SKP-sse inimese kohta 2021
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* Lavend pole jéik: juhend véimaldab tehnoloogia rahastamist ka ebasoodsa kulutéhususe korral muude
kriteeriumite alusel

** Lavendit ei rakendata uudsete ravimitele
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2.4. Tervisetulemite hindamine

2.4.1. Inglismaa

Kvaliteediga kohandatud eluaastad seovad omavahel kokku nii oodatava eluea kui elukvaliteedi.
Elukvaliteedi hinnangud pohinevad uldjuhul enesehinnangutel, selleks tuleks kasutada EQ-D5
moodtmisinstrumenti?’2,

NICE juhised Utlevad, et komisjon voib vajadusel kasutada otsustusmodifikaatoreid. Otsustus-
modifikaatorid on tegurid, mis QALY hinnangutes ei sisaldu, sest nad ei saagi seal sisalduda
(tegurid, mis laiendavad voi taiendavad seda) (NICE 2022, p. 152). Modifikaatorid vbivad olla nii
kvalitatiivsed kui kvantitatiivsed (nn QALY kaalumine).

Kui otsustusmodifikaatoreid ei kasutata, siis on QALYd Uhesuguse kaaluga. Kaalude kasutamise
Uheks pohjuseks voib olla terviseseisundi raskusaste. Raskusaste on vaatlusaluse terviseseisundi
ja selle puhul rakendatava tavalise hooldus- ja ravipraktikaga elamisega kaasnev tuleviku
tervisekadu. Eristatakse suhtelist ja absoluutset tervisekadu. Absoluutne tervisekadu on
(olemasolevaid ravipraktikaid arvesse vottes) QALYdes moddetud terviseseisundist tulenev
eluaastate ja elukvaliteedi vahenemine tulevikus vorreldes inimestega, kellel sellist
terviseseisundit ei ole. Suhteline tervisekadu on terviseseisundist tingitud QALYde vdahenemise
suhe ilma sellise terviseseisundita inimeste oodatavatesse QALYdesse. Kaalude maaramine
toimub vastavalt alljargnevale tabelile (vt Tabel 1), suhtelise ja absoluutse tervisekao vahel
valides lahtutakse suuremast.

Tabel 1. QALY kaalude suuruse méadramine

QALY kaal Suhteline tervisekadu Absoluutne tervisekadu QALYdes
1 Vahem kui 0,85 Vahem kui 12

x1,2 0,85 kuni 0,95 12 kuni 18

x1,7 Vahemalt 0,95 Vahemalt 18

Allikas: NICE 2022, p. 153

Tervisekao kasutamine otsustusmodifikaatori alusena on suhteliselt hiljutine muudatus, mis tehti
2020. aasta metoodikauuenduse® kdigus. Enne seda kasutati kdrgema QALY modifikaatori
alusena eluldpu haiguse kriteeriumit (oodatav eluiga alla 24 kuu, ravi pikendab eeldatavalt elu
vahemalt 3 kuu vorra). Metoodikauuenduse kaigus aga leiti, et eluldpu kriteeriumi kasutamine
on meelevaldne ja mitte-tdenduspdhine ning et elu lopus oodatava eluea pikendamise asemel

7 https://euroqol.org/

28 Huvi korral saab selle instrumendi kohta tdiendavat infot siit: Devlin, N., Roudijk, B., Ludwig, .K. (2022)
Value Sets for EQ-5D-5L A Compendium, Comparative Review & User Guide. Springer.
[https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/978-3-030-89289-0.pdf]

29 https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/chte-

methods-consultation/Modifiers-task-and-finish-group-report.docx
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tuleks lahtuda elukvaliteedist laiemalt, mida valjendab tervisekao kriteerium. Samuti leiti, et
elulopu kriteeriumi kasutamine annab eelise vahiravile vorreldes teiste haiguste raviga. Toodi ka
vdlja, et vahesed teiste riikide TTH asutused kasutavad otsusemodifikaatorina eluldpu
kriteeriumi, kuid enamik kasutab haiguse raskusastet kas implitsiitse voi eksplitsiitse
kriteeriumina (NICE 2020).

Suhtelise ja absoluutse tervisekao pohiseid QALY kaale ei rakendata siiski koigi tervisetehnoloo-
giate hindamisel. Neid ei kasutata (NICE 2022, k. 155):

e diagnostikat puudutavate hindamiste korral
e vaga spetsialiseerunud tehnoloogiate hindamisel
e Medical Technologies Evaluation Programme raames labiviidavate hindamiste korral.

Vaga spetsialiseerunud tehnoloogiate hindamisel vdib rakendada QALY kaale lahtuvalt tehno-
loogiast tulenevatest voitudest kvaliteediga kohandatud eluaastates. Komisjon vordleb otsuse
langetamisel taiendkulu tdhususe maara lavendiga, mis korgelt spetsialiseerunud tehnoloogiate
jaoks on 100 000 naela. Kui uue tehnoloogia kasutuselevotu tulemusena suurenevad oodatavad
kvaliteediga kohandatud eluaastad markimisvaarselt, siis voib lisanduvatele QALYdele anda
kaalu, mis jaab vahemikku 1-3 (vt tapsemalt Tabel 2).

Tabel 2. QALY kaalude suuruse mddramine kérgelt spetsialiseerunud tehnoloogiate hindamisel

Voidetud QALYd (patsiendi kohta) Kaal

Vahem kui 10 1

11 kuni 29 1 ja 3 vahel (lineaarne kasv)
30 voi rohkem 3

Allikas: NICE 2022, p. 155

Kui kaalude kasutamine toob taiendkulutdhususe maara allapoole referentsvaartust, siis toetab
see tehnoloogia kasutuselevottu.

2.4.2. Rootsi

SBU metoodilised juhised (SBU, 2020) mainivad QALY kaalude leidmisel otseste meetoditena
Standard Gamble, Time Trade-Off ja Visual Analogue Scale meetodeid ning kaudsete instrumen-
tidena EQ-5D, SF-6D ja HUI-3.

TLV juhised (TLV, 2017) margivad, et QALY kaalude leidmisel on eelistatvateks meetoditeks Stan-
dard Gamble voi Time Trade-Off meetod, neile jargneb Rating Scale meetodid. Véimaliku kaudse
QALY kaalude leidmise meetodina on mainitud ka EQ-5D klassifikatsioonisisteemi.

QALY-sid kasitletakse samavadarsena, Inglismaaga analoogseid modifikaatoreid ei kasutata.

2.4.3. lirimaa

Uldjuhul tuleb tervisetulemeid mdota QALY-des, tuues vilja tehtud eeldused ja QALY-de
hindamise meetodid. Soovitatav on kasutada Uldisi eelistuste pohiseid instrumente nagu EQ-5D
voi SF-6D. Kasutada voib nii kolmetasemelist versiooni (EQ-5D-3L) kui viietasemelist (EQ5D-5L).
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Valikut nende vahel tuleb pohjendada ning teha tundlikkusanaltius ka teise valikuga, kasutades
kahe versiooni vahelist teisendusfunktsiooni. Alternatiivina voib kasutada ka otseseid tervisega
seotud elukvaliteedi hindamise meetodeid nagu aja kaalumine (time trade-off) voi riskide
kaalumine (standard gamble), kui need on labi viidud sobivas populatsioonis.

QALY modifikaatoreid ei kasutata, koiki QALY-sid kasitletakse samavaarsena. Modifikaatorite
kasutamist QALY-de umberkaalumise teel on kaalutud, kuid metodoloogisi valjakutseid sellega
seoses peetakse tdsiseks. Kui aga on teada olulisi kaalutlusi, mis seonduvad ebavéordsusega (nt
sihtgruppide sotsiaal-majanduslik staatus, vanus, Ulalpeetavate olemasolu vm), tuleb neid
analuusis kirjeldada, et otsustaja saaks olla neist teadlik, nt kirjeldades ebasoodsas olukorras
olevate Uhiskonnagruppide katmata vajadusi.

2.5. Analiiisides kasutatav ajahorisont

2.5.1. Inglismaa

NICE manuaali kohaselt peaks analuisis kasutatav ajahorisont olema valitud selliselt, et see
oleks piisavalt pikk, toomaks valja kuludes voi valjundnaditajates esinevaid vorreldavate tehno-
loogiate vahelisi erinevusi (NICE 2022, p. 65)

Paljude tehnoloogiate moju avaldub (le patsiendi elukaare, sellisel juhul on sobilik kasutada
eluaegset ajahorisonti.

Lihema kui eluaegse ajahorisondi kasutamine on digustatud siis, kui vorreldavate tehnoloogiate
valjundnditajates ei ole erinevusi suremuses ning kulude ja kliiniliste tulemite erisused pusivad
suhteliselt luhikese aja valtel.

2.5.2. Rootsi

TLV juhiste jargi (TLV, 2017) peab ajahorisont vastama perioodile, mille jooksul peamised tervise-
mojud ja kulud ilmnevad. Kui ravi méjutab elulemust, siis tuleb hindamisel kasutada elukestvat
ajahorisonti. See tahendab, et kliiniliste uuringute tulemusi tuleb nende ajaraamist kaugemale
ekstrapoleerida. See, et ajahorisont on elukestev, ei tahenda, et analuisida tuleks elukestvat ravi.
Krooniliste haiguste korral voib juhtuda, et kulutéhusus varieerub vanuse Loikes. Sellisel juhul on
tihti maistlik analliisida Uhe- kuni viieaastaseid raviperioode, nii et kulutéhususe maar votaks
arvesse kulutdhusust erinevate vanuste korral.

SBU juhised (SBU, 2020) ajahorisonti ei maini.

2.5.3. lirimaa

Ajaperiood peab olema selgelt kirjeldatud ja asjakohane kasitletava haiguse ja selle ravi jaoks.
Ajahorisont peab olema piisavalt pikk, et tuleks valja sisukad erinevused kuludes ja tervisetule-
mites. Sama ajahorisonti tuleb kasutada kulude ja tervisetulemite jaoks ning kdigi vorreldavate
tervisetehnoloogiate jaoks.

Uldreeglina peetakse asjakohaseks eluaegset ajahorisonti, kuivord enamik tehnoloogiaid avaldab
moju kuludele ja tervisetulemitele kogu patsiendi eluea jooksul, eeskatt krooniliste haiguste
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puhul. Lihemat ajahorisonti vdib kaaluda nt akuutsete terviseprobleemide puhul, kus pole ette
naha suremuse erinevust vorreldavate tervisetehnoloogiate kasutamisel. Lihema ajahorisondi
kasutamist tuleb péhjendada ning hinnata voimalikku sellest tulenevat kallutatust tulemustes.

Olukorras, kus sekkumise kohta on olemas ainult Lihi- voi keskpika perioodi andmed ja tulemusi
on ekstrapoleeritud pikema perioodi peale, tuleb selgelt valja tuua kasutatud eeldused ning
testida neid tundlikkusanaludusis.

2.6. Diskonteerimine

2.6.1. Diskonteerimise teoreetilised alused

Tervisetehnoloogiate Ule rahastamisotsuste tegemisel on oluline kdrvutada asjassepuutuvaid
kulusid ning tulusid (tervisetulemeid). See on komplitseeritum olukorras, kulud ja tervisetulemid
tekivad erinevatel ajahetkedel. Kui valida tuleks kahe tervisetehnoloogia vahel, mis annavad
sama soovitava tervisetulemi, kuid uhel juhul tana ja teisel juhul aasta parast, eelistaks
ratsionaalne otsustaja varem saavutatavat tulu. Kuludega on vastupidi - hiljem tekkiv kulu on
eelistatav vorreldes sama suure kuluga, mis tekib varem. Seda nimetatakse ajaeelistuseks.

Ajaeelistuste sustemaatiliseks arvessevotmiseks kasutatakse diskonteerimist. Diskonteerimine
on tehe, mille kdigus tulevikus tekkivatele kuludele ja tuludele rakendatakse ajavaartust valjen-
davat kaalu, mis on seda vaiksem, mida kaugemal tulevikus vastav ajahetk on. Vastav kaal arvu-
tatakse jargmiselt:

1
(1+d)t

kus t tahistab ajaperioodi (tUUpiliselt aasta) ja d on parameeter, mida nimetatakse diskontomaa-
raks. Kui nditeks diskontomaar on 5%, siis vaatlusaluse perioodi kimnendal aastal tekkivale
kulule vai tulule rakendav kaal on 0,61, viiekimnendal aastal rakendatav kaal aga 0,09. Kui dis-
kontomaar on 3%, on 10. ja 50. aasta kaalud vastavalt 0,74 ja 0,23. Nagu naha, on diskontomaara
valik kulusid ja tulusid mojutav parameeter ja sealjuures seda enam, mida kaugemal tulevikus
olevate ajaperioodidega on tegu. Arvestades, et ka tervisetehnoloogiate hindamisel on ajahori-
sont tldpiliselt pikem kui aasta ja voib ulatuda kullalt kaugesse tulevikku, tuleb diskontomaara
pidada majandusliku hindamise juures oluliseks parameetriks. Selle valik mojutab tervisetehno-
loogiate otsuseid: sellest voib soltuda, kas taiendkulu tdhususe madr jadb alla ettendhtud lavendi
vOi mitte. Samuti, mida kdrgem on diskontomaar, seda vahem kulutdhusana nahakse nt sekku-
misi, mille puhul kulud tekivad sekkumise alguses, tulud aga jaotuvad pika ajaperioodi peale.

Millel peaks péhinema diskontomadra valik? Sellest radkides tuleb tulla tagasi diskonteerimise
ldhtekoha juurde - mis on pohjus eelistamaks hiljem tekkivat kulu varem tekkivale kulule? Uks
argument lahtub nn sotsiaalse alternatiivkulu vaatest, mille kohaselt avalikust rahast tehtav
sekkumine toimub erasektori poolt tehtavate investeeringute arvelt ja seetdttu peab sekkumine
olema vahemalt vordse tasuvusega kui alternatiivne erasektori investeering (ja diskontomaar
tuleks seega maaratleda erainvesteeringute keskmisest tasuvusest lahtuvalt).

Teise lahenemise kohaselt kujuneb ajaeelistus kolmest selgitusest lahtuvalt:
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- sissetulekute UGldine kasv tahendab seda, et Uiks tdaiendav Ghik tarbimist nt kiimne aasta
aasta parast on isiku jaoks suure tdenaosusega vahem vaartuslik kui tana, seetottu on
moistlikum tarbida see tana;

- eksisteerib eksistentsiaalse katastroofi (nt surma, soja, looduskatastroofi) risk. Isiku
tasandil tdhendab see, et kui on valida, kas tarbida Uks thik tana voi nt kiimne aasta
parast, siis eksisteerib tdendosus, et kimne aasta parast ei pruugi see olla voimalik.
Uhiskonna tasandil on totaalse katastroofi risk maistagi oluliselt vdiksem kui Gksikisiku
tasandil.

- kannatamatus - isik eelistab tanast tarbimist homsele, sest ta ei soovi oodata. Kas
sellest argumendist peaks lahtuma ka Uhiskonna tasandil, on kusitav.

Formaliseerituna vadljendatakse neid kolme selgitust Ramsey valemina:
d=ug+L+3,

kus d on Uhiskondliku ajaeelistuse maar (diskontomaar), ug on nn rikkuse kasvu efekt (g on
tarbimise kasv, uy on tdiendava tarbimisthiku kasulikkust vdljendav parameeter), L on
katastroofirisk ja & on puhas ajaeelistus (n-6 “kannatamatus”). Diskontomaar peaks seetottu
olema seda kdrgem, mida kiirem on tarbimise kasv, mida kérgem on katastroofirisk ja mida
suurem on Uhiskonnaliikmete soov tarbida huvesid pigem praegu kui tulevikus. Tuleb markida,
et valemi komponentide suuruse hindamine on killalt komplitseeritud - tarbimise kasv tuleb
prognoosida ex ante ning katastroofiriski ja kannatamatuse parameetri hindamine on veelgi
keerulisem. Tavapdraselt hinnatakse katastroofiriski suurusjargus 1% ning ajaeelistuse
parameetri 6 vaartust vahemikus 0...1%.

Tervisetehnoloogiaid puudutavate otsuste tegemisel tekib rida spetsiifilisi kiisimusi:

- kas tervishoiukulutused tehakse fikseeritud eelarvest? Sel juhul ei saa neid (sotsiaalse
alternatiivkulu vaatest lahtudest) kasitleda erasektori investeeringuid asendavate
kulutustena, vaid iga kulutus asendab mingi teise tervishoiukulutuse eelarvepiiri
raames. Diskontomaara ei saa sel juhul tuletada erainvesteeringute tasuvusest.

- Kas tervishoiukulutusi ja tervisetulemeid tuleks diskonteerida sama maaraga? Selles
osas pole konsensust. Gravelle ja Smith (2001) péhjendavad erinevate madrade
kasutamist sellega, et tervisetulemite vaartus on ajas kasvav. Mitmed
tervishoiudkonomistid (nt Meltzer ja Smith 2012, Claxton 2011) leiavad, et
tervisetulemeid tuleks diskonteerida madalama maaraga kui kulusid juhul, kus
tervisekulutuste eelarve on fikseeritud, kuid taiendkulutdhususe ldvend on ajas kasvav.
Riike, kus tervisetulemeid ja kulusid diskonteeritakse erineva mdaraga, on siiski vahe (nt
Holland, Belgia, Poola), kuigi tdiendkulu téhususe lavend on ajas kasvav (SKP-ga
sidumisest tingituna) mitmes riigis.

- Kas pika ajaperioodi korral tuleks kaugemas tulevikus tekkivatele tuludele ja kuludele
rakendada madalamat diskontomadra? Kiisimus on ajendatud sellest, et (ihtse maaraga
diskonteerides antakse kauges tulevikus (nt 30 v6i 50 aasta parast) tekkivatele
mojudele niivord madal kaal, et otsust mojutavad need vdga vahe ning tehtav otsus on
seetottu “liihindgelik”, st liiga vahe kauges tulevikus tekkivaid mojusid arvestav.

Diskonteerimise osas uldiselt ning tervisevaldkonna spetsiifiliste aspektide kasitluses ei ole
riikide praktikad Ghtsed ning varieeruvus on kullaltki suur.
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2.6.2. Inglismaa

Kulutéhususe analuusi tulemused tuleb esitada vaatlusaluse perioodi jooksul tekkivate kulude ja
tulude nildisvaartusena, ehk diskonteeritult. NICE juhiste kohaselt tuleb nii kulusid kui tulusid
diskonteerida sama diskontomaaraga, milleks on 3,5% aastas. Sellele lisaks vdib esitada ka 1,5%
diskontomaaraga arvutatud tulemused (NICE 2022, p. 75). Tervisevaljunditele ja kuludele raken-
datakse sama diskontomaara selle tottu, et analliise viiakse labi selleks, et kasutada NHSi
fikseeritud eelarvet vdimalikult efektiivselt. Kui Uks tehnoloogia saab raha, siis pole seda
voimalik teistele anda. See tahendab, et tervis ja raha on omavahel asendatavaks (kui on raha,
siis saab inimeste ravida ja tema tervis on parem, kui ei siis mitte). Sellest johtuvalt tuleks neid
ka majandusanallusis sarnaselt kohelda (NICE 2020, p. 31)

Esimeses ldigus mainitud 3,5% diskontomaar on NICE poolt eelistatav lahendus standardjuhul
(reference case). Komisjon vaib otsustada ka mittestandardse 1,5% diskontomaara kasutamise
kasuks, kui on taidetud koik alljargnevad tingimused (NICE 2022, p. 75):

o Tehnoloogia on suunatud inimestele, kes ilma selleta sureks voi kelle elukvaliteet oleks
vaga madal

e On tdenaoline, et nende tervis suudetakse tdielikult voi peaaegu taielikult taastada

e Ravi kasulikud méjud on pusivad ja kestavad pikka aega

Diskontomdarade suurusest radgib detailsemalt NICE’i 2020. aasta juunis valminud raport*.
NICE'i poolt kasutatav 3,5% diskontomaar standard tugineb HM Treasury Green Book'is toodud
juhistele avaliku raha eest teostatavate projekti hindamiseks. Selle kohaselt koosneb diskonto-
maar kolmest osast (NICE 2020, p. 11):

o ajaeelistus (0,5%), mis valjendab inimeste lldist eelistust saada hlvesid tuleviku asemel
tana

o katastroofiriskipreemia (1%), mis valjendab seda, et katastroofilised siindmused voivad
hived, mida tulevikuks lubati, muuta kattesaamatuks

e varanduslik efekt (2%), mis valjendab seda, et elustandardi kasvu tingimustes omistavad
inimesed tdiendavale kaupade ja teenuste tarbimisele vaiksema vadrtuse (mida rohkem
mul on, seda vaiksemat naudingut ma lisanduvast taiendavast Uhikust saan).

Hiljutise meetodite Ulevaatuse kaigus otsustati NICE’is mitte jargida HM Treasury Green Book'is
toodud juhist rakendada madalamat diskontomdara kaugemas tulevikus tekkivatele tuludele ja
kuludele (3% hindamisperioodi aastatel 31-75, 2% aastatel 76-125). Pohjuseks toodi, et erinevate
diskontomdarade rakendamine komplitseerib protsessi, selle moju analulsitulemustele aga leiti
olevat vaike (NICE 2020, p. 35).

Kaaluti ka voimalust diskonteerida tervisetulemeid madalama diskontomaaraga kui kulusid, kuna
tervishoiudkonomistid (Claxton et al 2011) on ndidanud, et ajas kasvava taiendkulutéhususe
madra ldvendi korral on kohane erinevate diskontomadrade kasutamine. Otsustati aga erinevaid
diskontomaarasid mitte kasutusele votta, osutades asjaolule, et NICE’i poolt kasutatav lavend
pole kogu NICE’i tegutsemise aja jooksul muutunud. Kuna fikseeritud eelarve piires toob iga

%0 NICE (2020) CHTE methods review. Discounting. Task and finish group report, July 2020, 56 p.
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kulutus kaasa alternatiivkulu muu voimaliku tervisetulemi mittesaavutamise naol, loetakse kulud
ja tervisetulemid ekvivalentseteks ning sel pdhjusel kasitletakse neid majandusanalisis
sarnaselt.

2.6.3. Rootsi

TLV juhiste (TLV, 2017) tuleb nii kulude kui tervisemdjude puhul kasutada diskontomaara 3%.
Tundlikkuseanaluusides tuleks lisaks kasutada 0% ja 5%-Llist diskontomaara ning arvutust, kus
kulud on diskonteeritud 3%-lise mdaraga ja tervisemojud 0% maaraga.

2.6.4. lirimaa

Koiki pikemas kui Uheaastases ajaraamis tekkivaid kulusid ja tervisetulemeid diskonteeritakse
Uhtse maaraga, milleks on 4%. Tegu on rahandusministeeriumi poolt kehtestatud mdaraga
majandusanaluusides kasutamiseks (IGEES 2018). Tundlikkusanallusis tuleb diskontomaara
varieerida, soovituslik vahemik selleks on 0%...10%, samuti on soovituslik testida diskontomaara
1-protsendipunktilise muutuse méju kummaski suunas.

Naide eristuvast praktikast: Holland

Hollandis kasutatav praktika diskonteerimisel erineb teistest siinkasitletud riikidest eeskatt
selle poolest, et kulusid ja tervisetulemeid kasitletakse diskonteerimisel erinevalt. Kulusid
diskonteeritakse maaras 4%, tervisetulemeid maaras 1,5%. Molemad mdaarad on
konstantsed, st ei rakendata diferentseeritud maarasid erinevate ajaperioodide (nt kauge
tuleviku) jaoks (ZIN 2015). Majandusanaluusi tulemused esitatakse nii diskonteeritud kui
diskonteerimata kujul.

Enne aastat 2006 rakendati Hollandis uhtset diskontomaara. Varasemat uhtse diskonto-
maara rakendamist pohjendati varasemas kirjanduses valja toodud kriitikaga, mille kohaselt
erinevate diskontomaarade rakendamine voib viia paradoksaalsete tulemusteni. Hilisema
debati kaigus aga leiti see kriitika olevat aluseta, millele viidates alustati aastast 2006
erinevate diskontomaarade rakendatamist.

Kulude 4% diskontomaara valikul lahtuti kirjanduses toodud hinnangutest ning volakirjade
tulususe nditajatest. Tervisetulemite 1,5% diskontomaara valik pohineb kirjandusel ning
tosiasjal, et oodatav eluiga (tervena elatud aastate naol) elanikkonnas on jatkuvalt kasvav
(College voor zorgverzekeringen, 2006).

2.6.5. Teised riigid

Tervisetehnoloogiate hindamisel majanduslikus anallilsis kasutatavad diskontomadrad valitud
Euroopa riikides on esitatud alljargneval joonisel.

Kommentaariks esitatud riikide vordluse juurde:

e Poolas, Hollandis ja Belgias on korgem maar kasutusel kulude ja madalam
tervisetulemite jaoks.

e Inglismaal rakendatakse kdrgemat maara (3,5%) uldjuhul, madalamat maara (1,5%)
rakendatakse raskete haiguste tervistava ravi korral.
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e Prantsusmaal kehtib kdrgem maar 4% analuusiperioodi esimesel 30 aastal, seejarel
madalam 2%.

e Ungaris on diskontomaar tuletatud siseriiklikele andmetele rakendatud Ramsey vorran-
dist.

o Norras, lirimaal ja Inglismaal rakendatakse rahandusministeeriumi poolt kehtestatud
diskontomaara avalike projektide tasuvusanalusides kasutamiseks.

o Leedus langetati diskontomaara hiljuti 5 protsendilt 3,5 protsendile (vottes eeskujuks
Sotimaal kasutatava maira).

Joonis 4. Tervisetehnoloogiate hindamisel kasutatavad diskontomddrad valitud Euroopa riikides.

Eesti . 5%
Horvaatia e 5%
1 59
Poola e 3.5% o%
Slovakkia . 5%
Lati . 5%
lirimaa P 4%
Portugal . 4%
-
Holland e — 1.5% e
|
Prantsusmaa g 2% A%
Norra e 4%
Ungari . 3.7%
Leedu P 3.5%
Sotimaa P 3.5%
; I 1.59
Inglismaa * 3.5%
Rootsi P 3%
Itaalia P 3%
Sloveenia e 3%
Hispaania I 3%
Soome P 3%
Austria e 3%
TSehhi Vabarik I 3%
Saksamaa P 3%
. I 3¢
Belgia I 1.5% 3%

3% 4% 5% 6%

Diskontomaar

1% 2%
Allikas: HR,FI,DE,IT.ES,HUFRNO,LV, BE,PL: Sharma et al (2021); EE, IE, NL, GB-ENG, GB-SCO, SE: riiklikud
Juhendid; LT: Lasys (2022); Sl: Jurij Fiirst, Health Insurance Institute of Slovenia, isiklik kommunikatsioon; SK:
Iveta Palesova, AIFP Slovakia, isiklik kommunikatsioon; CZ: Leo§ Fuksa, SUKL, isiklik kommunikatsioon

Nagu jooniselt naha, on Eestis kasutatav diskontomaar Euroopas korgeimate hulgas, jagades esi-
kohta Horvaatia, Lati ja Slovakkiaga (ka Poolas on kérgem madr 5%, kuid ainult kulude puhul).
Koigis teistes riikides, mille kohta andmeid leiti, kasutatakse madalamat diskontomaara.

Kasutatava diskontomadra ja riigi joukuse vahel ilmneb negatiivne seos: madalamad maarad on
kasutusel rikkamates riikides. Koige korgem maar ehk 5% on kasutusel ainult Kesk- ja Ida-
Euroopa riikides. Samas esineb ka selle piirkonna riikide hulgas varieeruvus ning nt Leedus,
T3ehhi Vabariigis, Ungaris ja Sloveenias kasutatav diskontomaar jaab alla 4%. Ka rikkamate
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Laane-Euroopa riikide hulgas varieerub kasutatav diskontomaar, tupiliselt vahemikus 3%...4%,
erandiks ulalnimetatud erijuhud, mille korral kasutatakse madalamat maara.

Joonis 5. Diskontomddrad ja SKP inimese kohta (ostujou pariteeti arvestades) valitud Euroopa riikides.

6% -
SK LV EE
5% - -
HR PL2
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~ 4% L / >
x HU o |7 GB-ENG1 IE
@ ;o
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X
v FR1
8 /
GB-ENG2 BE1 NL1
\ /
1% 1
20 000 30 000 40 000 50 000 60 000 70 000
SKP per capita (PPS)

Allikas: vt eelmine joonis.
2.7. Ebakindluse arvessevotmine analiiiisis

2.7.1. Inglismaa

Noutav on ebakindluse hinnangu koostamine. Selles tuleb kirjeldada erinevat tiitipi (nt parameet-
rite vOi struktuurse) ebakindluse moju leitud kulutdhususele, anda hinnang sellele, kas ebakind-
luse allikad on anallusides piisavalt arvesse voetud ning tuua vdlja ebakindluse allikad, mida
téendoliselt ei suudaks vahendada ka tdiendav téendusmaterjal voi eksperthinnang. Valja tuleb
tuua téenaosus, et otsus kujuneks teistsuguseks, kui vaatlusaluse tehnoloogia tegelik kulutéhu-
sus oleks teada.

Dokumenteerida ja pohjendada tuleb koiki mudeli struktuurseid eelduseid (nt terviseseisundite
kategoriseerimine, eeldused liikumiste kohta raviviiside vahel) ning testida nende usutavates
piirides varieerimise moju kulutéhususe hinnangutele. V6ib kasutada erinevate struktuursete
eelduste téendosuslikku kaalumist, sealjuures varieerides ka kasutatavaid kaale.

Samuti tuleb kirjeldada ja pohjendada kasutatavate andmeallikate valikuid (nt kulude vdi téhu-
suse andmete osas) juhtudel, kus kasutada on erinevaid allikaid, ning tuua vadlja tehtud valikute
moju kulutdhususele.
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Hinnata tuleb ka mudeli parameetrite ebatapsuse modju tulemustele, omistades parameetri-
hinnangutele (pdhjendatud) téendosusjaotuse. M6ju tulemustele hinnatakse labi téendosusliku
tundlikkusanalusi (kui kasutatava mudeli struktuur seda ei voimalda, tuleb seda kirjeldada ja
mudeli valikut pohjendada). Parameetrite ebakindluse kirjeldamiseks voib kasutada usaldusellip-
seid ja punktdiagramme kulutéhusustasandil voi kulutdhususe aktsepteeritavuskdveraid. Esitada
tuleb tdenaosus, et tehnoloogia kulutdhusus on soodne kasutatavatest lavenditest lahtudes.
Deterministliku tundlikkusanalitsiga tuleb tuvastada parameetrid, mille suhtes tulemusnaitaja
hinnang on kdige tundlikum, ja leida parameetrite vaartused, mille juures kulutdhususe hinnang
muutub soodsast ebasoodsaks. Tundlikkusanaliits tuleb teha ka siis, kui valitud meetodiks on
kuluminimeerimine.

2.7.2. Rootsi

TLV (2017) juhistest lahtuvalt tuleks ebakindlust hinnata olulisimate eelduste ja parameetrite
l6ikes. Lisaks tuleks tundlikkuseanallisis kasutada erinevaid diskontomdarasid. SBU metodo-
loogia juhistes (SBU, 2020) on ndidetena mainitud bootstrap meetodi kasutamist empiiriliste
analuidside puhul ning toenadosuslikku tundlikkusanaluusi (probabilistic sensitivity analysis)
mudelite puhul.

2.7.3. lirimaa

Noutav on nii univariatiivse kui multivariatiivse tundlikkusanallusi labiviimine, mille juures tuleb
esitada pdhjendused iga muutuja puhul kasutatavate vahemike kohta ja (vajadusel) muutujate
tundlikkusanalldsist valjajatmise kohta. Labi tuleb viia tdenaosuslik tundlikkusanaliis (Monte
Carlo simulatsioon) ning esitada tdisinformatsiooni oodatava vaartuse hinnang (EVPI). Tundlik-
kusanaludusis tuleb esitada toendosus, et ICER jaab alla lavendi (eraldi llemise ja alumise lavendi
kohta).

Muutujad, mille varieerumise moéju tuleb tundlikkusanaluusis hinnata, on defineeritud tavapara-
selt - kulud (kulusid on soovitav varieerida +/- 20%) ja muud mudeli olulisemad sisendnaitajad
ning mudeli parameetrid, mdjude vaatlusperioodist valjapoole ekstrapoleerimise eeldused (sh
tulemuste arvutamine ka kasutades ajahorisonti, mis vastab tegeliku jalgimisperioodi kestustele),
diskontomaar (vahemikus 0%-10%), erinevate lahteandmestike olemasolul alternatiivide kasuta-
mise tulemuste vordlus.

2.8. Uudsete tehnoloogiate kasitlus TTH-s

2.8.1. Sissejuhatus

Tervisetehnoloogiate hindamise kontekstis vaarib eraldi esiletostmist nn uudsete ravimite
(advanced therapy medicinal product, ATMP) kasitlus. See kategooria holmab tehnoloogiaid nagu
nt geeniteraapiaks voi somaatilise raku teraapiaks ettendhtud ravimid voi koetehnoloogilised
tooted. Sellesse kategooriasse kuuluvatele tehnoloogiatele on tiupiliselt omane rida tunnus-
jooni, mis uhel voi teisel moel komplitseerivad nende hindamist tavaprotseduuri raames. Sageli
on tegu tehnoloogiatega, mis rakenduvad vaikesele arvule patsientidele; on ndidustatud vaga
raskete haiguste raviks; on vaga kulukad, seda nii arendus- kui ka tootmiskulude ja piiratud
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skaleeritavuse tottu; ning pakuvad potentsiaalselt olulist tervisekasu, monedel juhtudel
tervistavat moju, kuid olulise ebakindlusega efektiivsuse tdendatuse osas. Selliste tehnoloogiate

hindamisega kaasneb rida valjakutseid:

Valimi vaiksus kliinilise efektiivsuse uuringus. Haruldaste haiguste puhul on patsientide
uldpopulatsioon vadike ning uuringusse varbamine keeruline. Samuti vdivad valimisse
sattuvad patsiendid olla vaga erinevad (nt lapsed ja tdiskasvanud), mis tekitab kusimusi
tulemuste uldistatavuse osas. Puududa vdib ka kontrolldlg (nt seetottu, et raske
haigusega patsiendid ei soostu platseebogruppi sattumise riskiga ning eelistavad saada
pigem eksperimentaalset ravi). Vaikeste, heterogeensete ja kontrolldlata valimite kasuta-
mine suurendab oluliselt ebakindlust kliinilise efektiivsuse hinnangu osas.
Surrogaatlopp-punktide kasutamine tahendab, et uuringus ei ole hinnatud tehnoloogia
moju peamisele otsustaja seisukohast huvipakkuvale tervisetulemile (nt elulemusele),
vaid sellega mingis seoses olevale vahetulemile (nt kasvaja progressioonile). Tehno-
loogia mdju huvipakkuvale tervisetulemile tuleb sel juhul hinnata labi mudelprognoosi
vm eelduste. See aga toob kaasa taiendavat ebakindlust tulemuste usaldusvaarsuse osas,
eriti haruldaste haiguste puhul, kus sobiva mudeli ja lahteeelduste valik on keeruline.
Kim ja Prasad (2015) leidsid 36 surrogaatlopp-punktide alusel heaks kiidetud vahiravimi
jarelanaluiusil, et elulemuse paranemine oli tdendatud ainult 5 puhul neist.

Isegi kui kasutatud ei ole surrogaatldpp-punkte, tahendab lithike uuringuperiood Uldise-
malt, et tehnoloogia L6plik moju (ja ka kliinilises uuringus leitud tervisekasu pusimine)
pikas perspektiivis ei ole empiiriliselt tdendatud, vaid vajab hindamist mudelprognoosi
abil. Uhe voimalusena selle probleemi adresseerimiseks on vélja pakutud analiiiiside labi-
viimist erineva pikkusega ajahorisontidega (arvutades taiendkulu tdhususe madra valja
iga horisondi jaoks ja omistades suurema kaalu lihema horisondiga leitud tulemustele)
ning nende kombineerimist tdenaosusliku tundlikkusanaluisiga.

Uuringu perspektiiv muutub eriti oluliseks raskete haiguste puhul. Kui sageli tehakse
tehnoloogia majanduslik analiils tervishoiusiisteemi perspektiivist, siis ménede haiguste
puhul mdjutab kulutdhusust oluliselt laiema perspektiivi kasutuselevott - nt raskete
haiguste puhul ei kannata oluliselt mitte ainult patsiendi elukvaliteet, vaid ka tema lahe-
daste ja hooldajate oma (sealjuures tekib nii majanduslike kui eetiliste aspektidega kisi-
mus, kuidas kasitleda raske haigusega patsiendi elulemust pikendavat ravi, kui sellega
kaasneb vastavalt ka hoolduskoormuse pikenemine); oluliseks voib osutuda patsiendi
toovoime ja tootlikkuse arvessevotmine, laste puhul mojud hariduses osalemisele ja opi-
tulemustele jne. Tervistava ja elulemust oluliselt pikendava ravi puhul tuleks arvestada
ka pikemas perspektiivis tekkivate, vaatlusaluse haigusega mitteseotud kuludega tervis-
hoiuslisteemile.

Tervisekasu ja vaartuse maaratlemine on valjakutse, mis kerkib eriti esile raskete haiguste
korral.

o Tavapdraselt hinnatakse tervisekasu kvaliteediga kohandatud eluaastates (QALY),
mille puhul tuupiliselt eeldatakse, et QALY muutust nt 0,1-lt 0,2-le kasitletakse
samavaarsena kui muutust 0,8-lt 0,9-le. Raskete haiguste puhul on see eeldus
monikord kahtluse alla seatud ja leitud, et inimesed vaartustavad tervisekasu 0,1
QALY ulatuses rohkem raske haiguse kui kerge haiguse puhul. NICE adresseerib
seda erinevust labi nn modifikaatorite kasutamise, vottes suurema kaaluga
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arvesse tervisekasu olukorras, kus absoluutne ja/voi suhteline tervisekadu on
suurem (vt tapsemalt alaptk 2.4.1). Hollandis on suhtelisest tervisekaost
sOltuvusse seatud kulutdhususe lavendi valik.

o Tehnoloogia labi lisanduva vaartuse maaratlus on ka eelmises punktis mainitud
uuringu perspektiiviga, nt kas vaartuse hulka loetakse ka hooldajatele ja lahe-
daste tookoormuse, stressi ja emotsionaalse kannatuse vahenemine voi mitte.

o Tehnoloogiate puhul, mis on potentsiaalselt tervistava mojuga, voib taiendkulu
tohususe korrektseks hindamiseks osutuda vajalikuks tervenemise tdendosuse ja
tervenenud patsientide osakaalu eraldi modelleerimine (Othus et al 2017).

o On ka argumenteeritud (Jena ja Lakdawalla 2016), et tulude poolel tuleks arvesse
votta ka nn kindlustusvadartust, mis tekib kogu ulejaanud elanikkonnale labi tead-
mise, et neid potentsiaalselt tulevikus ohustavale raskele haigusele on ravi
olemas (analoogselt nt vaktsiinidega, mille puhul kasu kaitse tekkimisest tekib
vaktsiini saamise hetkel, mitte teadmata tulevikus aset leidva hupoteetilise
drahoitud haigestumise hetkel).

o Omaette vaartuse kategooria moodustavad teaduslikud ulekandeefektid ehk iga
uue tehnoloogiaga kasvav teadmine, mis otseselt voi kaudselt panustab tulevaste
tehnoloogiate valjaarendamisse ja muudab seda lihtsamaks.

Erinevat liiki vaartuse hindamine ning holmamine tehnoloogiate majanduslikku analusi
on moistagi keeruline ning vajalikuks voib osutuda edasiminek tavaparasest kulutohu-
suse anallusist ja tulude-kulude kasitlemine taiemahulises tasuvusanaluusis.

o Kulu ajaline jaotus on uudsetel tehnoloogiatel sageli tavaparasest erinev, tekkides tUhe
(ja suure) summana anallilsiperioodi alguses, samas kui tervisetulemid voivad olla jaotu-
nud pikema perioodi peale. Kulude ja tervisetulemite diskonteerimisel antakse perioodi
alguses tekkivale kulule maksimaalne kaal, samas kui tulevikus saadavad tervisetulemid
saavad seda vaiksema kaalu, mida kaugemale tulevikku need jaavad. See muudab tehno-
loogiat majanduslikult ebasoodsamaks. Seda adresseeritakse monedes riikides labi selle,
et tulusid diskonteeritakse madalama maaraga kui kulusid (Poola, Belgia, Holland), alter-
natiiviks on lepete solmimine maksegraafiku osas, mis voimaldab kulu maksja jaoks
jaotada pikemale perioodile.

Nimetatud eriparad ei ole unikaalsed uudsete tehnoloogiate jaoks, kuid viimaseid iseloomustab
paljude nende tegurite koosesinemine.

Kuna Ulalkirjeldatud pohjustel on uudsete ravimite puhul kliinilistest uuringutest saadav toen-
dusmaterjal napp, puitakse seda ménikord taiendada v6i asendada reaaleluandmete kasutami-
sega. Harilikult on reaaleluandmete peamiseks randomiseeritud kontrollgrupiga uuringutega
vorreldes juhuslikustamise puudumine, mis komplitseerib tehnoloogia kausaalse moju tuvasta-
mist. Siiski on ndidatud erinevates uuringutes, kus on vorreldud reaaleluandmetel saadud tule-
musi randomiseeritud uuringute tulemustega (nt Woolacott et al. 2017, Dickerman et al. 2020
ning Franklin et al. 2020), et hea kvaliteediga mitterandomiseeritud andmete baasil on voimalik
saada korrektseid hinnanguid sekkumiste mojude kohta paljudes, kuid mitte koigis olukordades.
On leitud, et korrektse hinnangu saavutamise téendosust aitab tésta ménede uuringudisaini
printsiipide jargmine, nt aktiivse vordlusravi kasutamine (st vaatlusalust sekkumist vorreldakse
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mitte ravi puudumise, vaid alternatiivse ravi saamisega) ning keskendumine vaatlusaluse sekku-
mise uutele kasutajatele (st mitte neile, kes on vastavat sekkumist saanud juba pikemat aega).

Oluliseks valjakutseks reaaleluandmete puhul on kasutatavate andmete ja uurimismetoodika
usaldusvaarsuse tagamine. Tulemusi mojutavaid tegureid on palju, nt osalus- ja vordlusgruppi
kaasatud isikute, uuringuperioodi ja analutsimetoodika valik. Usaldusvaarsust aitab tagada nt
uuringuprotokollide eelregistreerimine (et valtida vdi tuvastada uurimiskisimuste vai -metoo-
dika muutmist uuringu kaigus), andmete ja anallilsikoodi avalikustamine vdi andmete analllsi-
mine turvalises keskkonnas, kus toimingutest jaab maha jalg.

Toendusmaterjali ebakindluse maandamise lheks voimaluseks kasutatakse paljudes riikides
hinnakokkuleppeid ja riskijagamisleppeid (managed entry agreement, risk sharing agreement).
Selliste lepete hulgas vaib eristada eri tlilipi skeeme:*

¢ Finantsilised lepped, kus uue tervisetehnoloogia kasutuselevotu eelarvemojuga
seonduvaid riske maandatakse labi mehhanismide, mis voivad olla kas
o patsiendi tasandil (nt lae kehtestamine ravimi kasutusele Gihe patsiendi kohta
vOi kulule Uhe patsiendi kohta, lae Uletamise korral kannab kulu tootja) voi
o patsientide populatsiooni tasandil (nt lepitakse kokku lagi ravimi kogukulule
vastava indikatsiooniga patsientide populatsioonis, lage Uletava osa kulust
katab tootja). Naiteks on Austraalias kasutatud lepet, kus on kokku lepitud kdigi
C-hepatiidi patsientide ravi eelarvelagi ja selle Uletava osa ravikuludest kannab
ravimitootja.
o Tulemuspoéhised lepped, mis adresseerivad uue tervisetehnoloogia tdhususega
seonduvat ebakindlust, sh:
o patsiendi tasandil, nt:
= 3jutine rahastus koos kohustusega koguda taiendavat tdendusmaterjali,
edasine rahastus otsustatakse téendusmaterjali alusel voi
= rahastus (voi ravi jatkumine) séltub iga patsiendi puhul sellest, kas
ravivastus vastab eelnevalt kokku lepitud eesmarkidele
o patsientide populatsiooni tasandil, nt:
= 3jutine rahastus koos kohustusega koguda taiendavat téendusmaterjali
patsientide populatsiooni tasandil, edasine rahastus otsustatakse
téendusmaterjali alusel voi
= rahastus soltub sellest, kas patsientide populatsiooni jaoks saavutatakse
eelnevalt kokku lepitud eesmark.

On hinnatud, et finantsilisi leppeid on kasutatud vahemalt kahes kolmandikus OECD liikmes-
riikides, tulemuspdhised lepped on kasutust leidnud vahemal maaral (Wenzl ja Chapman 2019).

Hinna- ja tulemuspdhised lepped vdimaldavad patsientidele kiiremat ligipadasu uutele ravimitele,
maandades nende rahastamise eelarvemodju osas tekkivaid riske. Mdnedes uuringutes on aga
leitud, et riikide kogemus ravimi ajutise rahastusega koos taiendava téendusmaterjali kogumise
kohustusega ei ole olnud rahastaja seisukohalt positiivne: nt on lepete konfidentsiaalsusnouded

*1 Wenzl ja Chapman (2019).
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takistanud téendusmaterjali avaldamist (Gerkens et al 2017) vdi on kogutava tdendusmaterjali
kvaliteet osutunud ebapiisavaks (Wenzl ja Chapman 2019). Taiendava tdendusmaterjali kogumise
kohustus toob kaasa ka suurenenud vajaduse andmekogumise jarele, mis vOib suurendada
halduskoormust ning eeldab selleks vajaliku taristu valjaarendamist.

Hollandis rakendati enne 2012. aastat tulemuspohiseid leppeid kalliste haiglaravimi-
te puhul, mis vastasid jargmistele tingimustele:

- eelarvemdju ule 2,5 miljoni euro aastas;

- toendatud terapeutiline vaartus vorreldes olemasolevate vordlusravimitega;

- hastidefineeritud uuringupakkumus ebakindluse adresseerimiseks ravimi
kasutuse asjakohasuse ja kulutdhususe osas.

Tingimustele vastavatele ravimitele rakendati ajutist rahastust 4 aasta jooksul koos
kohustusega koguda tdiendavat téendusmaterjali. Skeemi on hinnatud erinevates
uuringutes, mis on sellele ette heitnud jargmisi puudusi:

- nelja aasta jooksul kogutud téendusmaterjal oli paljudel juhtudel ebapiisav
otsuse tegemiseks ravimite rahastamise edasise jatkamise kohta vdi tuvastati
edasise tdendusmaterjali kogumise vajadus (Makady et al 2019);

- nelja-aastase perioodi jaoks koostatud uuringuplaanide fookus ei kattunud
piisavalt nende aspektidega, mille osas eelnevalt oli tuvastatud ebakindlus
(Pouwels et al 2019) ehk teisisdnu, uuringuplaanid ei olnud sobilikud
ebakindluse vahendamiseks.

Skeemi sisenemise voimalus lopetati aastal 2012, parast mida tulemuspohist riski-
jagamist enam ei ole kasutatud.

Aastast 2015 rakendatakse kalliste ravimite puhul (kriteeriumiks kas aastane kogu-
kulu Gle 40mln euro voi 50 000 eurot patsiendi kohta ja kogukulu 10mln voi enam)
nn lukusisteemi: kriteeriumile vastav ravim lisatakse lukustatud ravimite loetellu, mis
tahendab, et selle hiuvitamist tervisekindlustuse baaspaketi raames ei toimu. Jargne-
vad labirdakimised ravimi mdudgiloa hoidjaga ravimi hinna osas ning TTH asutuse
(Zorginstituut, ZIN) hindamine, mille kaigus kujundatakse hinnang ravimi vajaduse,
kliinilise tohususe ja kulutéhususe kohta.

2.8.2. Inglismaa

NICE ei ole (vahemalt Uldprintsiibina) votnud uudsete tehnoloogiate hindamiseks kasutusele
tavametoodikast erinevat hindamisraamistikku. Siiski voib erikdsitlusena valja tuua kérgema
taiendkulu tohususe lavendi (100 000 GBP), mida rakendatakse nn vaga spetsialiseerunud tehno-
loogiate puhul (defineeritud kui tehnoloogia haiguste raviks, mille puhul patsientide arv on vdike,
ravialternatiiv puudub ja haigus on oluliselt elulemust lihendav voi elukvaliteeti raskelt kahjus-
tav — vt tapsemalt alaptk 4.2.2.). NICE juhend utleb otsesonu, et vaga spetsialiseerunud tehno-
loogiate programmi eesmargiks ei ole pakkuda ravi iga juhtumi korral, kus harvikhaiguse populat-
sioon on vaike vOi téendatus napp. Sonastatud eesmdrk on pigem puulelda tasakaalu poole
harvikhaiguste ravi pakkumise ning sellega paratamatult kaasneva Uldise tervisekasu
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vahenemise vahel elanikkonnas. Sellist sdnastust vdib télgendada nii, et korgema lavendi alusel
rahastatud tehnoloogiaid ei kasitleta kulutdhusate sekkumistena, vaid erijuhtudel tehtava
kompromissina Uldise tervisekasu arvelt.

Nagu Ulal nimetatud, on uudsete ravimite kontekstis asjakohane markida ka QALY modifikaato-
rite kasutamist soltuvalt tervisekahju ulatusest - kuigi need leiavad kasutust ka teistsuguste
ravimite korral kui uued ravimid, mangivad need rolli ka uudsete ravimite kulutdhususe hinnan-
gutes, kuivord sageli on need mdeldud raskete haiguste raviks.

Uudsete ravimite kasitlusel on oluline ka NICE positsioon reaaleluandmete kasutamise osas. NICE
tunnistab vajadust laiendada téendibaasi randomiseeritud kliinilistest uuringutest valjapoole,
kasutades ka registriandmetest jt vaatlusuuringutest saadavat tdendusmaterjali. Reaaleluand-
mete kasutamist otsustusprotsessides ndeb ette NICE strateegia 2021-2026 (NICE 2021). Samuti
on NICE avaldanud juhendmaterjali (NICE Real-world Evidence Framework), mis aitab maaratleda
olukordi, kus reaaleluandmed aitavad vahendada téendatuse ebakindlust ning kirjeldab haid
praktikaid reaaleluandmetel pohinevate uuringute planeerimiseks ja tulemuste raporteerimiseks
kvaliteetsel ja labipaistval moel. Reaaleluandmete kasutusaladeks NICE'is on:

- randomiseeritud uuringute tulemuste kontekstualiseerimine ehk hindamine, kui hasti
randomiseeritud uuringute tulemused rakenduvad antud riigi sihtpopulatsioonile;
ravijargimuse hindamine; surrogaatlopp-punktide ja loplike lopp-punktide vaheliste
seoste hindamine; varasemate uuringute ajaperioodide valiste ekstrapoleeritud mojude
valideerimine jne

- mojude hindamine, sh kliiniliste tulemite ja patsientide poolt raporteeritavate
hinnangute, aga ka tervishoiusuisteemi ressursikasutuse osas; otseste vordluste loomine
sihtriigis kasutatava vordlusraviga; valise kontrollharu koostamine Gheharulistele
kliinilistele uuringutele; randomiseeritud uuringute tulemuste dmberkaalumine
selliselt, et tulemused peegeldaksid patsientide alamgruppide tegelikku jaotust
sihtpopulatsioonis jne.

Uheks voimaluseks uudsete ravimite rahastamisel on selleks eraldi fondi loomine. Inglismaal
loodi 2011. aastal vahiravifond (Cancer Drugs Fund) rahastamaks ravimeid, mis ei saanud NICE'ilt
soovitust rahastamiseks NHS poolt. Parast markimisvaarset eelarve Ulekulu reformiti seda 2016.
aastal ning ravimeid hakati rahastama rahastamislepete alusel koos tdendi kogumisega. Lepe
solmitakse ja ravimit rahastakse vahiravifondist olukordades, kus NICE analiilis on ndidanud, et
ravimi efektiivsus vaatlusaluse ndidustuse korral on usutav, kuid ebapiisavalt téendatud
soovitamaks selle rahastamiseks NHS kaudu, kuid et ebakindlust on voimalik vahendada taien-
dava téendusmaterjali kogumise kaudu. Parast taiendava téendusmaterjali kogumist ajutise
rahastuse perioodi jooksul viib NICE labi ravimi kordushindamise ning annab soovituse ravimi
rahastamiseks tavakorras voi korvalejatmiseks vahiravifondist (Wenzl ja Chapman 2019).

Uudsematest Inglismaal kasutavatest lepete liikidest voib nimetada portfellipohiseid leppeid,
mille korral tootjaga lepitakse kokku koigi tootja tooteportfellis olevate ravimite kasutatamise
tingimused mingi haiguse raviks. Sellised lepped voivad katta nii tootja olemasolevaid ravimeid
kui ka tulevikus muugiloa saavaid ravimeid. Naiteks leidis NICE 2018. aastal Uht tsustilise fibroosi
raviks moeldud innovatiivset teraapiat analiusides, et selle kulutdhusus ja eelarvemoju ei ole
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kalli hinna tottu soodne. NHS ja tootja leidsid siiski voimaluse muuta teraapia kattesaadavaks
patsientidele ning maandada eelarveriske, solmides lepingu koigi tootja poolt pakutavate
olemasolevate ja tulevikus turule toodavate tsustilise fibroosi ravimite kasutamiseks (Kamphuis
et al 2021).

2.8.3. Rootsi

Rootsi hindamisraamistikus on uudsete ravimite seisukohast asjakohane markida korgemate
kulutéhususe lavendite olemasolu soltuvalt haiguse raskusastmest, aga ka uldist tervishoiu-
poliitika aluseks olevat printsiipide hierarhiat (kdrgeimast prioriteedist madalamani: inimelu
vaartuse printsiip, vajaduspohisuse ja solidaarsuse printsiip, kulutdhususe printsiip).

Riskijagamis- ja hinnakokkulepetest voib nimetada ajutist rahastust koos tdiendava téendus-
materjali kogumisega, mis Rootsis oli kasutusel aastani 2015. Tootjale pandi kohustus koguda
fikseeritud ajaperioodi (tuulpiliselt kahe aasta) jooksul taiendavaid andmeid. Parast perioodi
l6ppu tehti otsus kas toodet rahastada (sh vajadusel taiendavaid andmeid kogudes), rahastamist
piirata voi see lopetada. Skeemi rakendati kiillalt aktiivselt, aastatel 1998-2009 oli Rootsi seda-
laadi lepete aktiivseim rakendaja (Carlson 2010, Andersson et al 2020).

Alates 2015. aastast rakendatakse riskijagamislepete jaoks uut protokolli. Uudsete ravimite nou-
kogu (NT-rddet) viib labi nn horisondiseire, mis tuvastab huvipakkuvad tehnoloogiad lahtuvalt
eelmadratletud kriteeriumitest (nt potentsiaalsete patsientide suur arv, innovatiivne ravi, kérged
kulud). Protokoll ndeb ette ka tervishoiudkonoomilise hindamise, soovituste koostamine raken-
damiseks, tegevus- ja jareltegevuste kava. Ambulatoorse ravi korral koordineeritakse protsessi
ravimi soodusnimekirja lisamise protsessiga, kaasates sidusgruppe.

Riskijagamislepete motivatsioonina on enim nimetatud ebakindlust ravi kestuse, kogumahu ning
tehnoloogiate tdhususe osas. Tanapaeval kasutatavad lepped (erinevalt aastani 2015 kasutatud
skeemidest) aga on tuubilt finantsilised, mitte tulemuspohised. Lepetes kasutatavate mehhanis-
mide hulka kuuluvad allahindlused, kogukulu laed ravitava patsiendi kohta ning astmelised alla-
hindlused, mis rakenduvad ravi kestuse pikenedes.

2.8.4. lirimaa

Labipaistvus riskijagamislepete kasutamise kohta lirimaal on vahene ning puuduvad avalikud
andmed nii lepete olemasolu, vormi ja arvu kohta, mida on valja toonud ka varasemad Ulevaate-
artiklid (Wenzl ja Chapman 2019, Russo et al 2021%?%). Hiljutises vordlevanalliisis riskijagamis-
skeemide kasutamise kohta spinaalse lihasatroofia raviks kasutatava nusinerseeni ning vahi-
raviks kasutatava tisageenlekleutseeli rahastamisel eri riikides (Facey et al 2021) on aga viidatud
tulemuspohise riskijagamisleppe rakendamisele. Leppe raames on kokku lepitud tdiendavate
andmete eesmargiga vahendada ebakindlust ravimite pikaajaliste mojude osas. Andmeid kogu-
takse haiglas praktiseerivate arstide kaudu ning need esitatakse anallusiks Medicines
Management Programme’ile (MMP), mis on riikliku tervishoiuasutuse (HSE) all tegutsev multidist-

%2 Russo, P., Carletto, A., Németh, G., & Habl, C. (2021). Medicine price transparency and confidential
managed-entry agreements in Europe: findings from the EURIPID survey. Health Policy, 125(9), 1140-1145.
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siplinaarne ravimite ohutuse, tdhususe ja kulutdhususe ning juurdepaasetavusega tegelev kogu.
Kogutud andmeid kasutatakse ravimite teistkordseks hindamiseks.
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3. Tervisetehnoloogiate hindamise protsess ja
otsustuskriteeriumid Eestis

3.1. TTH protsessid Eestis

Eestis viiakse tervisetehnoloogiate hindamisi labi kolmes erinevas kontekstis:

a) TTH hindamised ravimite loetelu muutmise raames, mida koordineerib Haigekassa;

b) TTH hindamised tervishoiuteenuste loetelu muutmise raames, mida koordineerib
Haigekassa;

¢) Tartu Ulikooli peremeditsiini ja rahvatervishoiu instituudis labiviidavad
tervisetehnoloogia hindamised.

Ravimite loetelu kasitleb Ravikindlustuse seaduse § 43. Selle kohaselt (lg 1) kehtestab ravimite
loetelu valdkonna eest vastutav minister maarusega haigekassa ndukogu ettepanekul. Ravimi
ravimite loetellu kandmise ettepaneku tegemisel ja ravimite loetelu kehtestamisel arvestatakse
jargmisi kriteeriume (lg 2):

1) kindlustatud isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest;

2) ravimi téendatud meditsiiniline efektiivsus ja kindlustatud isiku vajadus saada ravi kaigus
teisi ravimeid;

3) ravimi kasutamise majanduslik pdhjendatus;

4) alternatiivsete ravimite voi raviviiside olemasolu;

5) vastavus ravikindlustuse rahalistele vahenditele, sealhulgas RaKS & 25 laikes 3 satestatud
pohimottele, mille kohaselt Haigekassa kulud ravimihivitisele ei voi liletada
tervishoiukulude aastaeelarves 20 protsenti tervishoiuteenuse huvitise kuludest.

Ravimite loetelu koostamise muutmise korra, komisjoni koosseisu ja tookorra ning otsustus-
kriteeriumide sisu on kehtestatud tervise- ja tooministri 19.12.2017 kehtestatud maarusega nr
59 Eesti Haigekassa ravimite loetelu koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise
kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni moodustamine ja
tédkord.

Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kasitleb ravikindlustuse seaduse & 30-31. Loetelu
kehtestab valitsus maarusega valdkonna eest vastutava ministri ettepanekul, millele on lisatud
haigekassa néukogu kirjalik arvamus ettepaneku kohta (RaKS &30 lg 1). Teenuse kandmisel
tervishoiuteenuste loetellu arvestatakse jargmisi kriteeriume (RaKS §31 g 1):

1) tervishoiuteenuse téendatud meditsiiniline efektiivsus;

2) tervishoiuteenuse kulutdhusus;

3) tervishoiuteenuse vajalikkus thiskonnale ja kooskéla riigi tervishoiupoliitikaga;
4) vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele.

Tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tapsem sisu ning kriteeriumidele vastavuse hindajad on
kehtestatud Valitsuse 12.07.2018 madrusega nr 62 Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu
kriteeriumide tdpsem sisu ning kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu
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hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste loetelu komisjoni moodustamine ja téokord ning
arvamuse andmise kord.

Nii ravimite loetelu kui tervishoiuteenuste loetelu muutmisel kasutatavad kriteeriumid on seega
valdavas osas sarnased, kuigi kasutatav sonastus on erinev (teenuse vajalikkus Ghiskonnale vs
kindlustatud isiku vajadus saada ravimit; majanduslik pohjendatus vs kulutdhusus). Erinevusteks
on ravimite puhul viide RaKS & 25 kehtestatud piirangule ravimihlvitise osakaalu osas ning
tervishoiuteenuse loetelu puhul nimetatud kooskola riigi tervishoiupoliitikaga.

TU-s labiviidavate tervisetehnoloogiate hindamiste protsessi kirjeldab dokument Tervisetehno-
loogiate hindamise metoodika (kinnitatud TTH noukogus 25.01.2017), millele alljargnevas prot-
sessi kirjelduses on tuginetud.

Tervisetehnoloogiate hindamisel erinevates ulalnimetatud kontekstides on protsessi osapooli,
teemade valikut ning etappe puudutavaid erinevusi, mida kirjeldame jargnevates alapeatukkides.

3.2. TTH protsesside etapid

3.2.1. Protsessi algatamine

Ravimite loetelu muutmise protsessi raames on esimeseks sammuks taotluse esitamine haige-
kassale ravimite loetellu kandmiseks. Vastavalt maaruse Eesti Haigekassa ravimite loetelu... 8§ 5
vOib taotluse esitada ravimitootja (sh isik, kellele on valjastatud ravimi mudgiluba). Koos taotlu-
sega tuleb esitada ka matemaatilised mudelid taotluses sisalduvate andmete pohistamiseks ja
vajadusel modelleerimiseks kasutatav tarkvara (8§ 6).

Taotluses peavad sisalduma muuhulgas (8 7)

- kasutamisvaldkonna iseloomustus Eestis (sh patsientide arv, kasutatavad
ravimeetodid, analtis ravimi jaemuigi vdimaliku mahu kohta ning ravimi
jaemuugi mahu prognoos kolme aasta ulatuses)

- ravimi kasutamise oodatavad meditsiinilised tulemused

- ravimi annustamise ning ravimi kasutamise optimaalse kestuse kirjeldus

- ravimi korvaltoimete kirjeldus ja meditsiinilis-majanduslik hinnang neile

- hinnainfo ja selle prognoos jargnevaks kolmeks aastaks

- ravimi kasutamise farmakookonoomiline analtus, mis peab olema koostatud
juhindudes haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide juhisest ravimite
farmakodkonoomiliseks hindamiseks (erandina ei pea analliis olema
kohandatud Eesti oludele, kui tegemist on haruldase haiguse ravimiga)

- Ulevaade koikidest ravimit kasitlevatest teaduspublikatsioonidest.

Haigekassa ja Ravimiamet vdivad nduda tdiendavate andmete ja dokumentide esitamist, kui need
on vajalikud taotluse digeks ja kiireks lahendamiseks, sel juhul peatub menetlustahtaegade
kulgemine kuni tdiendavate andmete saabumiseni kuni 60 pdevaks. Haigekassa kontrollib
taotluse vastavust nduetele ning puuduse esinemisel mddrab 15 pdeva jooksul tahtaja (10-60
paeva) puuduse korvaldamiseks. Puuduse lahendamise ajal menetluse tahtaja kulgemine peatub
(Eesti Haigekassa ravimite loetelu... § 7-8).
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Tervishoiuteenuste loetelu muutmisel on samuti esimeseks sammuks taotluse esitamine haige-
kassale. Vastavalt RaKS & 31 lg 5 voivad loetelu muutmise algatada algatada asjast huvitatud
tervishoiuteenuse osutajate iihendused ja erialaiihendused, astudes labiraakimistesse
haigekassaga. Tervishoiuteenuste loetelu muutmise ettepaneku tegemise voib algatada ka
haigekassa, astudes labiraakimistesse asjast huvitatud tervishoiuteenuse osutajate thendustega
vOi erialalihendustega. Ravimi manustamist sisaldava teenuse lisamise v6i muutmise voib alga-
tada ravimi miiligiloa hoidja. Ka Sotsiaalministeeriumil on 6igus teha haigekassale ettepanek
astuda labiraakimistesse asjast huvitatud tervishoiuteenuse osutajate Uhendustega voi eriala-
uhendustega, et algatada tervishoiuteenuste loetelu muutmine, kui see on vajalik riigi tervishoiu-
poliitika elluviimiseks (RaKS & 31 lg 5).

Patsientidel ei ole digust algatada loetelu muutmist, kuid neil on vdimalik avaldada oma arva-
must loetelu muutmiseks esitatud ettepanekute sisu kohta patsientide vaatest, kasutades selleks
haigekassa veebilehel olevat vormi.** Vormiga kisitakse jargmist infot:

- patsiendi kdnealuse haigusseisundiga seotud igapdevaelu mdjutavad sumptomid

- hinnang selle kohta, kui hasti on patsiendi seisund kontrollitav seni Eestis katte-
saadavate ravivoimalustega ja mille osas on eelkdige arenguruumi

- hinnang selle kohta, kas vaatlusalune teenus/ravim parandab patsiendi elukvaliteeti
ja/vdi vahendab tema hooldamisvajadust (toimetulek igapdevaeluga, tddvdime,
sotsiaalsus) ning kui jah, siis kuidas

- modju on antud teenuse/ravimi kasutamisel patsiendi perekonnale ja/vdi hooldajale

- milliseid puuduseid vdib kaasneda antud teenuse/ravimi kasutamisega vorreldes senise
standardraviga (nt kérvaltoimed, kasutamise/manustamise keerukus, rahaline moju
patsiendile ja/vdi hooldajale)

- kas on patsientide gruppe, kes saaksid antud teenuse/ravimi kasutamisest vorreldes
teistega enam kasu (vaikelapsed, vanurid jne)

Esitatud arvamused lisatakse TTL komisjonile esitatavate materjalide hulka. Intervjueeritud
haigekassa esindaja sonul vormi kaudu arvamuse avaldamise véimalust kasutatakse, kuid pigem
harva.

Vastavalt maarusele Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu § 9 esitatakse taotlus Haigekassa
veebilehel avaldatud vormil. Taotluses esitatakse andmed kriteeriumitele vastavuse kohta
hinnangu andmiseks, sh:

- Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus ja ndidustuse aluseks oleva haiguse voi tervise-
seisundi iseloomustus

- Tervishoiuteenuse toenduspohisus, sh teaduskirjanduse otsingu kirjeldus, tdenduspdhisuse
andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja metaanaliiside alusel, tdendus-
pohisuse andmed ravi ohutuse kohta, teenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

- Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega, sh ravikindlustuse
poolt rahastatavate alternatiivsete tdenduspdhiste raviviiside kirjeldus, taotletava teenuse

%3 https://haigekassa.ee/sites/default/files/TTL/2020/Arvamuse_vorm.docx
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ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes, kokkuvote
toenduspohisusest varreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

- Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

- Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks, sh
teenuse osutaja, osutamise viis (ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/v0i paevaravis/
paevakirurgias), raviarve eriala, minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvali-
teetse teenuse osutamise tagamiseks, ersonali (tdiendava) valjadppe vajadus, nouded
teenuseosutaja valmisolekule

- Teenuse osutamise kogemus Eestis, sh ravi tulemused

- Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate loikes

- Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete
loeteluga ning moju toovoimetusele, sh taotletava ja alternatiivse teenuse korral ravijuhule
lisanduvad ravijuhule, olemasolevate teenuste asendamine taotletava teenuse poolt,
hinnang uute ravijuhtude lisandumisele teenuse kasutussevotmisel, lisanduv kaasnevate
teenuste, ravimite voi seadmete vajadus, teaduslikult tdendatud moju todvoimetuse kest-
vusele vorreldes alternatiivse raviviisiga, toovoimetuslehel viibitud paevade arvu hinnang
taotletava ja alternatiivse teenuse korral

- Tervishoiuokonoomilise analiitisi kokkuvote. Kui tegu on uue ravimiteenuse lisamisega voi
uue ravimikomponendi lisamisega olemasolevasse ravimiteenusesse, peab farmakodkonoo-
milise analliUsi (juhindudes Balti riikide juhisest ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks)
esitama ravimi miiiigiloa hoidja kuu aja jooksul parast taotluse avaldamist haigekassa veebi-
lehel, valja arvatud juhul, kui on mojuv pohjus jatta see esitamata. Tehnoloogia lisamisel
loetellu on majandusliku analiusi kokkuvotte esitamine soovituslik.

- Rahvusvahelised kulutéhususe hinnangud (naidustuste loikes)

- Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest

- Tervishoiuteenuse vaar- ja liigkasutamise toenaosuse hinnang ning kohaldamise tingimu-
sed.

Parast taotluse registreerimist hindab haigekassa 45 kalendripdeva jooksul taotluse vastavust
nouetele ning puuduste esinemisel annab 30 kalendripdaeva puuduse korvaldamiseks (Eesti Haige-
kassa tervishoiuteenuste loetelu... § 10).

TU-s labiviidavate tervisetehnoloogiate hindamiste protsess algab uurimisvajaduse selgita-
misest, millele jargneb TTH teema defineerimine ja uurimisklsimuste pistitamine lahteules-
andena (Tervisetehnoloogiate hindamise metoodika, Lk 2). Teemad valib Tervisetehnoloogiate
hindamise ekspertndukogu, kuhu kuulub kuni 10 liiget erinevatest tervishoiu valdkondadest, nii
kliinilisest meditsiinist kui tervishoiu juhtimise valdkonnast. Ettepanekuid teemade valikuks voi-
vad teha koik ndukogu liilkmed, otsus tehakse konsensuslikult. Intervjuudest saadud info pohjal
saadakse ka valist sisendit, nt sotsiaalministeeriumist, Tervise Arengu Instituudist (nt ette-
panekud sdeluuringute ja nakkushaiguste preventsiooni alaste teemade osas) ja haigekassast.
TTH ndukogu moodustab soovitatud teemadest pingerea, mille alusel koostatakse TTH keskuse
tooplaan ja tegevuskava vahemalt aastase perspektiiviga.

Vorreldes ravimite ja tervishoiuteenuste loetelu muutmise protsessi raames kasitletavate
teemadega kasitletakse TU TTH raames valdavalt teemasid, mille komplekssus on suurem voi
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skoop laiem kui Ghe konkreetse ravimi vOi teenuse ravivadrtuse téendamine tootja poolt ja
téendatusele hinnangu andmine haigekassas. Vastavalt tervisetehnoloogiate hindamise metoo-
dikale voetakse hindamisele tervisetehnoloogiad, mida iseloomustab:

oodatavalt oluline positiivne mdju rahvastiku tervisele;

oluline moju ravikindlustuse ja riigieelarvele;

vastukaiv téendus kliinilise efektiivsuse ja kulutdhususe kohta;

selge lUlevaate puudumine kasutamise ulatuse ja sihtrihma kohta Eestis.

Lisaks TTH raportite teemade otsustamisele on TTH ndukogu ulesandeks ka kinnitada TTH
raportite lahtelilesanded, nimetada TTH raportite koostamisse kaasatavad eksperdid, raportid
retsenseerida, kinnitada, jalgida TTH protsessi ja tagada raportite kvaliteeti (Tervisetehno-

loogiate hindamise metoodika, Lk 3).

3.2.2. Toendusmaterjali hindamine

Ravimite loetelu protsessi raames annavad taotlusele arvamuse Ravimiamet ja Haigekassa.

Ravimiametile esitab Haigekassa puuduseta taotluse 15 paeva jooksul (88 lg 3).
Ravimiamet koostab 30 paeva jooksul taotluse kohta kirjaliku arvamuse, vajadusel
sealjuures kaasates koosseisuvaliseid eksperte, neid avalikustamata (§ 10).

Ravimiamet lahtub oma arvamuses jargmistest kriteeriumidest, tuginedes taotluses

toodud ning muudele teaduslikele andmetele (&8 11):

ravimi soodustingimustel valjastamise aluseks oleva haiguse iseloomustus ja
levimus, farmakoteraapia osatahtsus haiguse ravimisel;

teiste ravimite ja raviviiside olemasolu soodustingimustel valjastamise aluseks
oleva haiguse puhul;

ravimi teaduslikult téestatud efektiivsus, sealhulgas vorrelduna teiste ravimite
ja raviviisidega;

ravimi teaduslikult tdestatud ohutus, sealhulgas vorrelduna teiste ravimite ja
raviviisidega;

ravimi optimaalne annustamine ja kasutamise kestus ning vajadus saada ravi
kaigus teisi ravimeid ja ravi- voi diagnostilisi protseduure, sealhulgas vorrelduna
teiste ravimite ja raviviisidega;

andmed taotletava ravimi ja teiste soodustingimustel valjastamise aluseks oleva
haiguse korral kasutatavate ravimite kasutamise kohta Eestis ja teistes riikides;
ravimi vaar- ja liigkasutamise voimalikkus ja tagajarjed;

ravimi soodustingimustel valjakirjutamisele piirangute seadmise vajalikkus ja
voimalikkus ravimi ratsionaalse kasutamise tagamiseks.

Haigekassa koostab 30 pdeva jooksul alates Ravimiameti arvamuse saabumisest
kirjaliku arvamuse taotluse kohta ning edastab viivitamatult ravimitootjale.
Haigekassa ldhtub oma arvamuses jargmistest kriteeriumidest (§ 13):

1) andmed taotletava ravimi ja teiste soodustingimustel valjastamise aluseks oleva

haiguse korral kasutatavate ravimite ja raviviiside soodustamise ja kasutamise
kohta Eestis ja teistes riikides;
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2) ravimi kasutamise majanduslik pdhjendatus, sealhulgas vorreldes teiste
soodustatud ravimite ja raviviisidega ravimi soodustingimustel valjastamise
aluseks oleva haiguse puhul,;

3) ravimi vaar- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajarjed;

4) ravimi soodustingimustel valjakirjutamisele piirangute seadmise vajalikkus
ravimi majanduslikult pohjendatud kasutamise tagamiseks;

5) ravimi jaemuugi mahu prognoos;

6) ravimi loetellu kandmise majanduslike tagajargede vastavus ravikindlustuse
rahalistele vahenditele, sealhulgas vottes arvesse taotletava ravimi maksumust
teistes Euroopa Liidu liikmesriikides, eelkdige Lati Vabariigis, Leedu Vabariigis
ja Slovakkia Vabariigis, ning ravikindlustuse seaduse & 25 Loikes 3 satestatud
pohimotet, mille kohaselt haigekassa kulud ravimihivitisele ei voi Uletada
tervishoiukulude aastaeelarves 20 protsenti tervishoiuteenuse hivitise kuludest.

Tervishoiuteenuste loetelu muutmise protsessi raames antakse hinnang tervishoiuteenuse

- toendatud meditsiinilise efektiivsusele, milleks haigekassa nimetab eksperdi Tartu
Ulikooli voi Ravimiameti soovitusel;

- kulutohususele, milleks eksperdi nimetab haigekassa;

- Uihiskonnale vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskolale, mida hindab
Sotsiaalministeerium;

- haigekassa eelarve rahalistele voimalustele vastavusele, mida hindab haigekassa.

Eksperdihinnangud téendatud meditsiinilise efektiivsusele ja kulutéhususele esitatakse haige-
kassale 30 paeva jooksul parast taotluse saamist.

Haigekassa koondab taotlused ja esitab need koos kasutatud teaduskirjandusega Sotsiaalminis-
teeriumile vdhemalt iiks kord kalendriaastas. Sotsiaalministeerium esitab hinnangu tGhiskonnale
vajalikkuse ja riigi tervishoiupoliitikaga kooskélale hiljemalt 45 pdeva parast haigekassalt
eksperdihinnangute saamist voi 14 pdeva enne tervishoiuteenuste loetelu komisjoni koosolekut
nende taotluste puhul, mis on esitatud komisjoni paevakorda (& 10).

Uheks erinevuseks ravimite ja tervishoiuteenuste loetelu protsesside vahel on koosseisuvaliste
ekspertide kaasamine meditsiinilise efektiivsuse tdendatuse hindamisel - kui tervishoiuteenuste
loetelu protsessis nimetatakse hinnangu andmiseks alati ekspert, siis ravimite loetelu puhul
annab hinnangu Ravimiamet ning koosseisuvaliseid eksperte kaasatakse ainult vajadusel.

TU-s ldbiviidava TTH protsessil on teema algatamisele jirgnevaks etapiks raporti koostamine,
mille kaigus hinnatakse vaatlusaluse tehnoloogia jargmisi aspekte:

- tehnoloogia kohta olemasoleva tdendusmaterjali kvaliteet, selle tugevused ja puudused
ning lungad olemasolevates teadmistes

- Eestis kasutamine, vordlus téenduspdhiste andmetega tehnoloogia kliinilise efektiivsuse ja
kulutéhususe kohta

- tehnoloogia kasutamise majanduslik mdju, sh investeeringute ja ressursside vajadus ning
voimalikud korralduslikud muudatused

- tehnoloogia kasutamisega seotud eetilised ja organisatoorsed aspektid
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- tehnoloogia moju patsiendile ja tema lahedastele, kasitledes muutusi patsientide ootustes,
abivajaduses ja toimetulekus,

- tehnoloogia moju vaartushinnangutele ning lldisele elukorraldusele

- tehnoloogia kulutdhusus

- tdendusmaterjali vahesusest vai vastuolulisusest tingitud maaramatus

- podhjendused tehnoloogiate valiku ja kattesaadavuse kohta tervishoiupoliitiliste otsuste
tegijatele ning avalikkusele.

3.2.3. Jarelduste ja soovituste koostamine ning rahastusotsusteks sisendi andmine

Ravimite loetelu muutmise protsessis jargneb haigekassa arvamuse koostamisele selle
edastamine ravimitootjale (&8 12), kes vdib sellele oma arvamuse esitada 15 tdopdeva jooksul (8
17) ning ravimikomisjonile, kes kujundab oma arvamuse koosolekul.

Ravimikomisjon on on haigekassa moodustatud haigekassa juhatusele nduandva odigusega
komisjon, kuhu kuuluvad Eesti Arstide Liidu, Eesti Perearstide Seltsi, TU peremeditsiini ja rahva-
tervishoiu instituudi, Eesti Puuetega Inimeste Koja, Eesti Patsientide Liidu, Sotsiaalministeeriumi,
Ravimiameti ning Haigekassa esindajad, vajadusel kaasatakse komisjoni todsse erialaeksperte (&
14).

Ravimikomisjoni arvamus kujundatakse koosolekul konsensuse alusel voi haaletamise tulemusel
lihthaalteenamusega. Koosoleku materjalid tehakse komisjoni lilkkmetele elektrooniliselt katte-
saadavaks vahemalt seitse pdeva enne koosoleku toimumist (§ 16). Koosoleku materjalide hulgas
on haigekassa ja Ravimiameti arvamused ning ravimitootja arvamus (kui on). Kui ravimitootjal on
Ravimiameti voi haigekassa arvamuse kohta sisulisi vastuvaiteid, mida varem ei ole esitatud, voib
komisjon nouda Ravimiametilt ja haigekassalt ravimitootja vastuvdidete kohta tdiendava
seisukoha esitamist 15 paeva jooksul (§ 17).

Komisjoni arvamus peab olema motiveeritud, kirjalik ja pohjendatud. Péhjenduses tuleb ara
markida ravimitootja ning kolmanda isiku arvamuse ja vastuvdidete arvestamata jatmise
kaalutlused (§ 19). Komisjoni arvamus edastatakse ravimitootjale.

Komisjoni arvamus voib olla tingimuslik, st kindla “jah” voi “ei” otsuse asemel voib komisjon
soovitada ka ravimi lisamist loetellu tingimusel, et tootjaga saavutatakse hinnakokkulepe sellise
hinna juures, mille korral ravimi kulutdhusus on soodne vastavalt kasutatavale kulutohususe
lavendile. Komisjoni koosolekul voidakse otsustada ka Lopliku arvamuse andmine edasi likata,
kui selgub, et Uiht voi teist aspekti on vaja taiendavalt tapsustada taotlejaga voi erialaeksperdiga
vOi kui on vajalik taiendavate arvutuste tegemine Haigekassa poolt.

Haigekassa juhatus, arvestades ravimikomisjoni arvamust, lahendab taotluse 180 paeva jooksul
alates taotluse esitamisest. Selle aja sisse ei ole arvatud aeg, mille jooksul menetluse tahtaja
kulgemine oli peatatud (nt hinnaldbiraakimiste ajaks ravimitootjaga). Kui taotlus rahuldatakse,
arvatakse ravim haigekassa ndukogu ettepanekul hiljemalt kuue kuu jooksul alates vaidlustamise
tahtaja méddumisest ravimite loetellu (& 21).

Tervishoiuteenuste loetelu muutmise protsessis jargneb eksperdihinnangute koondamisele
taotluste kohta arvamuse andmine tervishoiuteenuste loetelu komisjoni poolt. Tervishoiutee-
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nuste loetelu komisjon on haigekassa juhatusele néu andva 6igusega komisjon, kuhu kuulub 13
liiget:

[IEN

Sotsiaalministeeriumi esindaja;

Sotsiaalministeeriumi koosseisuvaline kirurgiliste erialade néunik;
Sotsiaalministeeriumi koosseisuvaline sisemeditsiini erialade nounik;
Sotsiaalministeeriumi koosseisuvaline kliinilis-konsultatiivsete erialade nounik;
Sotsiaalministeeriumi koosseisuvaline hambaarstide erialade nounik;
Sotsiaalministeeriumi koosseisuvdline psthhiaatria eriala ndunik;
Eesti Haiglate Liidu esindaja;

Eesti Perearstide Seltsi esindaja;

Eesti Odede Liidu esindaja;

Eesti Puuetega Inimeste Koja esindaja;

Tartu Ulikooli esindaja;

Terviseameti esindaja;

haigekassa esindaja.

O 0 N O UT DN NN
—_— N Y T N ~— ~—

10
11
12
13

—_— ~— ~— —

Varreldes ravimikomisjoniga on liikmeid rohkem ning koosseis erinev (liikmete hulgas pole Eesti
Patsientide Liidu, Ravimiameti, Eesti Arstide Liidu esindajaid, on aga Perearstide Seltsi, Haiglate
Liidu, Odede Liidu ja Terviseameti esindajad).

Tervishoiuteenuste loetelu muutmisel annab ravimite osas arvamuse haiglaravimite komisjon,
mille koosseis on sama mis ravimikomisjonil (Ravimiameti, Haigekassa, Eesti Arstide Liidu, Eesti
Perearstide Seltsi, Sotsiaalministeeriumi, Eesti Patsientide Liidu ning Eesti Puuetega Inimeste
Koja esindajad).

Komisjoni toévorm on koosolek, arvamus kujundatakse konsensuse alusel voi hadletamise
tulemusel koosolekul osalevate liikmete lihthadlteenamusega. Koosoleku materjalid tehakse
komisjoni liikmetele elektrooniliselt kattesaadavaks vdahemalt seitse pdeva enne koosoleku
toimumist.

Haigekassa juhatus teeb haigekassa noukogule ettepaneku loetelu kehtestamiseks voi
muutmiseks. Haigekassa ndukogu esitab valdkonna eest vastutavale ministrile ettepaneku teha
Vabariigi Valitsusele ettepanek loetelu kehtestamiseks voi muutmiseks, lisades ettepanekule
tervishoiuteenuste loetelu komisjoni arvamuse.

Kui taotluses esitatud tervishoiuteenuse meditsiiniline efektiivsus voi kulutdhusus ei ole téenda-
tud ja taotluses esitatud ettepanek ei sisaldu ldikes 10 satestatud haigekassa ndukogu ette-
panekus, lopetatakse taotluse menetlus. Lopetatud taotluse menetlust uuendatakse, kui taotleja
esitab meditsiinilise efektiivsuse voi kulutéhususe kohta lisaandmeid kolme kuu jooksul loetelu
joustumisest arvates.

TU-s labiviidava TTH tulemusena valmivas raportis sdnastatakse kompaktselt jareldused, mis
annavad vastused lahtelilesandes pustitatud uurimiskisimustele. TTH ndukogu liikmete poolt
antakse raportile kirjalik hinnang (retsensioon), milles antakse hinnang, kas raport on
kinnitamiseks sobiv. Raporti to0rihm vastab retsensioonis esitatud kisimustele Kkirjalikult,
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vajadusel viies raportisse sisse soovitud parandused ja muudatused. Parast paranduste ja taien-
duste heakskiitu retsensentide poolt esitatakse raport Loplikuks kinnitamiseks TTH ndukogule.

Valminud raportid avalikustatakse ja tehakse kattesaadavaks veebis ning triikitakse paberkandjal
edastamiseks raviasutustele ja tervishoiu juhtimisega tegelevatele asutustele ning teadus-
raamatukogudele. Tulemusi tutvustatakse huvitatud osapooltele seminaril. Tulemuste pohjal
koostatakse ka teadustoid, mida avaldatakse teadusartiklitena ja tutvustatakse teaduskonverent-
sidel ja huvirihmade korraldatavatel seminaridel.

TU raportis ei anta ildjuhul soovitust vaatlusalust tehnoloogiat kas rahastada voi mitte
rahastada. Pigem on raport on sisendiks tellijale, kellel selle alusel on véimalik kujundada.
Intervjueeritud TU esindaja sonul ei tee Haigekassa rahastusotsuseid ainult TU TTH raporti
tulemuste alusel, vaid kdik sellised hindamised labivad ka ravimikomisjoni voi tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni arutelu, kes kujundavad rahastamise soovituse Haigekassa juhatusele.

3.2.4. Intervjueeritute hinnangud protsessile
Protsessi algatamine

Intervjueeritud ravimitootjate sénul on tervise- ja tdOministri maaruses kirjeldatud
soodusravimite taotluste esitamise juhend piisavalt selge ja detailne. Lisad ja nende sisu, mis
tuleb esitada, on arusaadavad. Sama leidsid ka intervjueeritud arstide erialaiihenduste esindajad.

Ravimitootjate intervjuus leiti olevat ebaselge, millistest pohimdtetest lahtuvalt teeb TU TTH
meeskond valiku, millistes valdkondades nad oma hinnanguid teevad. Leiti, et ka tootjatele peaks
olema kattesaadavaks tehtud ulevaade teemade prioriteetsusest ja plaanitavast toddest.

Ravimitootjad nagid probleeme ka ravimikomisjoni t60 planeerimises. Esineb suur varieeruvus
taotluste komisjoni joudmise kiiruses - nt jouab moni taotlus komisjoni lauale 2 nadalaga ja
teine voib oodata mitu kuud. Leiti, et tootjale peaks sellisel juhul andma 6igeaegselt info, millal
ravim on komisjoni planeeritud ja arvestusega, et tootjatel oleks madistlik aeg omapoolsete
seisukohtade esitamiseks.

Intervjueeritud arstide erialalihenduse esindaja toi probleemina valja seda, et tervishoiuteenuste
loetelu muutmise taotluse taitmine on kohati tarbetult toomahukas - selle asemel, et tulemus-
nditajate tabeleid tolkida ja taotlusse Umber tdsta, piisaks sisuliselt ka viidetest asjakohastele
teadusartiklitele. Arstide ajaressursi piiratust arvestades voib liiga suur toédmaht osutuda takistu-
seks, mille tottu moni taotlus on jaanud ka tegemata. Intervjuus viidati ka vahitorje tegevus-
kavale, kus samuti on toodud valja, et harvikhaiguste ja pidevalt uuenevate ravindidustuste jaoks
napib erialalihendustel ressurssi kirjutada igale uuele naidustusele eraldi taotlus, mistottu ei ole
kestlik uute ravimite ja raviteenuste taotlemise vastutuse jatmine erialaiihendustele (Vahitorje
tegevuskava 2021-2030).

Protsessi korraldus
Intervjueeritud ravimitootjate esindajad tunnustasid Haigekassa ja Ravimiameti ekspertarva-

muste koostamise kiirust - nuudsel ajal valmivad need valdavalt ette nahtud tahtaegade piires.
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Ravimiameti hinnanguid peetakse argumenteerituks. Leiti, et ravimikomisjoni protokollid on aja
jooksul muutunud sisulisemaks ja selgemalt struktureeritumaks. Samas heideti ette, et neis ei
kajastata taotleja seisukohti ega vastuargumente Haigekassa hinnangutele.

Ravimitootjate esindajad osutasid ka voimalikule dubleerimise kohale ravimite loetelu prot-
sessis: toodi vadlja, et ravimi meditsiinilisele efektiivsusele annavad hinnangu nii Ravimiamet kui
ka Haigekassa, kusjuures jareldused voivad olla erinevad (nt on Ravimiameti hinnang efektiivsu-
sele positiivne ja Haigekassa oma negatiivne).

Ravimitootjad sooviksid operatiivsema suhtluse voimalust kontaktisikuga Haigekassast, kellega
arutada tekkinud probleemidele lahenduste leidmise voimalusi, saada esitatud ettepanekutele
tagasisidet ja tdpsustada vastastikuseid seisukohti. Praegu toimub suhtlus kirjalikult ametlike
kirjade vahetamise teel, mida peetakse aeglaseks ja vaheefektiivseks.

Osapoolte kaasatus

Intervjueeritud ravimikomisjoni lilkmed peavad komisjoni tddsse kaasatud osapoolte ringi
iildiselt optimaalseks. Pragmaatilistel pohjustel ei peeta selle llemaarast laiendamist otstarbe-
kaks - kui komisjoni koosolekutel on arutusel arvukalt ravimeid vm tehnoloogiaid, sh eri haiguste
raviks, ja noutud oleks iga valdkonna eriarstide ja patsientide esindajate osalus, komplitseeriks
see koosolekute labiviimist. Seetottu eelistatakse arutelu labiviimist plsivama lilkkmete ringiga,
kes on tuttavad otsustamise taustsiisteemi ja varasemate otsustega. Arutelu kdigus vdidakse
jouda jareldusele, et olemasolev info on otsustamiseks ebapiisav ja vaja on spetsiifilist taiendavat
sisendit, mida palutakse valiselt eksperdilt.

Intervjueeritud ravimitootjad kaasavad taotluste koostamisel alati arste. Patsientidega ei konsul-
teerita, kuna seadusandlus ei luba patsientidega retseptiravimist raakida ja ka haigekassa ei kisi
taotluses patsientidelt saadavaid sisendeid. Ravimitootjad olid seisukohal, et erialaekspert peaks
alati osalema komisjoni to6s. Ka leidsid tootjad, et puudu on valdkondlike patsientide iihenduste
sisulisest kaasamisest hindamise ja otsustamise protsessi: tdna osalevad komisjonis patsientide
katusorganisatsioonid ning valdkonnaspetsiifiliste teadmistega patsiendiorganisatsioonide kaa-
samist slisteemselt ei toimu. Leiti, et hinnatavate tehnoloogiate mdju patsientide elukvaliteedile
peaks otsustusprotsessis olema rohkem arvesse vdetud. Intervjueeritud haigekassa esindaja
sonul patsiendiorganisatsioonidelt sisendi kaasamine vahemalt tervishoiuteenuste loetelu prot-
sessi raames siiski toimub (labi voimaluse esitada arvamusi komisjonis arutlusele tulevate tee-
nuste kohta, kasutades haigekassa veebis olevat vormi). Ravimite loetelu taiendamise raames
seda kaasamise vormi aga ei kasutata.

Komisjonide t60s osalevate patsientide organisatsioonide esindajad olid rahul oma kaasatusega,
arvamuste ja seisukohtade esitamise voimalusega ja esitatud arvamuste arvessevotmisega. Ette-
heiteid ei olnud ka komisjoni téokorraldusele ega koosolekuks valmistumiseks. Materjalide labi-
tootamiseks olevat aega (seitse pdeva) peeti piisavaks.

Komisjonide Lliikmeks olevate patsientide organisatsioonide esindajad eraldi valdkondlikelt
patsientide iihendustelt sisendit ei kogu. Intervjuudest tulnud info pohjal seda kas ei ndhta oma
rollina voi suhtutakse skeptiliselt patsientide voimekusse otsustusprobleemi igakulgselt hinnata,
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nii meditsiinilisi kui majanduslikke aspekte silmas pidades. Uks intervjueeritu ndgi pigem riski
selles, et patsientide poolt vdljendatud eelistused voivad olla ravi seisukohast sisuliselt vahe-
tahtsad voi vahe pdhistatud ning et prioriteetsem peakski olema arstide seisukoht Uhe voi teise
ravi sobilikkuse osas.

Mitu intervjueeritut toid valja, et haigusspetsiifiliste patsientide iihenduste voimekus protsessis
kaasa raikida ja sisukat sisendit anda on viga erinev. Uhe intervjueeritu sdnul voiks senisest
sustemaatilisem patsientide sisendi kogumine tuua kaasa koguni eri valdkondade ebavordset
kohtlemist, kuna véimekamad esindusorganisatsioonid suudaksid sel juhul oma vajadusi pare-
mini pohjendada kui vahemvdimekad, mis aga ei pruugi peegeldada tegelikke erinevusi ravi-
vajaduses.

Intervjueeritud ravimitootjate esindajate sénul jargib ravimikomisjon juhtudel, kus ravimitootja
ja haigekassa vahel on olnud eriarvamusi, enamasti haigekassa seisukohta. Taotlejatel on tekki-
nud kahtlusi, kas nende esitatud vastuargumendid on (ildse komisjonini joudnud. Intervjueeritud
haigekassa esindaja kinnitusel aga lisatakse ravimitootja toodud argumendid siiski alati komis-
jonile esitatavate materjalide hulka.

Protsessi kestus

Varasemates uuringutes on toodud valja, et ravimite muutumine patsientidele kattesaadavaks on
Eestis liiga aeglane. Riigikontroll (Riigikontroll, 2012) on toonud valja, et aastatel 2007-2009 oli
Eestis keskmine aeg ravimile Euroopa Ravimiameti poolt muugiloa andmisest hinnaleppe sélmi-
miseni 708 paeva. Uuemate andmete kohaselt (vt Joonis 6) on 2017-2020 ravimite kattesaada-
vaks muutumise aeg liihenenud u 15 protsendi vorra 599 paevani, kuid on paljude teiste Euroopa
rilkidega vorreldes siiski jatkuvalt korge.

Joonis 6. Aeg pdevades ravimile miitigiloa andmisest patsientideni kdttesaadavaks muutumiseni
(soodusnimekirja kandmiseni), 2017-2020
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Allikas: Newton et al (2022).

Siinjuures tuleb aga madrkida, et tervisetehnoloogiate hindamine ravimite voi tervishoiuteenuste
loetelu protsesside raames moodustab vaid osa tsentraalse midlgiloa andmise ja loetellu kand-
mise vahelisest ajast — see aeg sisaldab ka taotluste ettevalmistamist arstide tihenduste voi ravi-
mitootjate poolt ning hindamisprotsessile jargnevat labiraakimiste ja otsustamise etappi.
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Viimane moodustab nt ravimite loetelu raames menetletavate taotluste puhul suurema osa taot-
luse esitamise ja Lopliku rahastusotsuse vahelisest ajast (vt Joonis 7). Samuti sisaldab see aja-
vahemik perioode, kus hindamisprotsesside menetlustahtaegade kulgemine on seaduses ette-
nahtud alustel peatunud (nt puuduste korvaldamiseks taotluses voi taiendavate andmete esita-
miseks).

Nagu naha alljargnevalt jooniselt, on ravimikomisjoni menetluste tahtajad oluliselt lihenenud,
eriti Ravimiameti hinnangu koostamisele kuluva aja lihenemisest tingituna.

Joonis 7. Ravimikomisjoni taotluste menetlemise tdhtajad, 2011-2021.
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Allikas: Danilov (2022).

Intervjueeritud arstide erialathenduste esindajad olid kriitilised tervishoiuteenuste muutmise
protsessi kestuse suhtes. Probleemiks peeti seda, et taotlused kogutakse kokku ja menetletakse
kord aastas (erinevalt ravimikomisjonist, kus taotlusi menetletakse jooksvalt aasta labi). Kirjeldati
nt olukorda, kus taotlus anti sisse novembris, lisakommentaare sellele tuli anda jargmise aasta
augustis ning otsuse joustumine langes Ulejargmise aasta jaanuari. Sama muret téid valja ka
ravimitootjate esindajad, kes leidsid, et tervishoiuteenuste loetelu voiks muuta sagedamini,
naiteks kvartaalselt.

Samuti tdid intervjueeritud ravimitootjad valja, et mudeli hindamise ja sellest tulenev hinnalabi-
raakimiste protsess on vaga pikk. Peamiseks pdhjuseks peetakse asjaolu, et puuduvad uhtsed ja
labipaistvad pohimotted mudeli sisendite maaratlemisel. Probleemina nahakse sisulise arutelu
puudumist Haigekassaga, vastastikuste argumentide vahetamist ametliku kirja teel peetakse liiga
aegandudvaks.

Intervjueeritud ravimikomisjoni liikmed ei ndinud olulisi voimalusi hindamisprotsessi
kiirendamiseks - nii Ravimiameti kui Haigekassa hinnanguteks kummalegi ette nahtud 30-
paevase perioodi luhendamise voimalust ei peetud realistlikuks. Ravimiameti esindaja sénul on
minevikus sellest tahtajast kinnipidamisega olnud probleeme, kuid viimasel ajal on suudetud
seda Uldjoontes jargida. Samuti ei nahtud voimalusi labirdaakimiste etapi kiirendamiseks - tegu
on olemuslikult etteennustamatu pikkusega protsessiga, mille lihendamise voimalikkust piirab
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Uhest kuljest riigi suutlikkus maksta ravimite eest kusitud hinda ja teisest kuljest soov mitte liiga
ennatlikult lopetada labiraakimisi hinna osas kokkuleppele jdudmata, kui meditsiiniline vajadus
ravimi jarele on olemas.

Haigekassa esindaja toi valja, et suur osa viivitusest ravimite patsientideni joudmisel on tingitud
viitajast miiiigiloa andmise ja taotluste esitamise vahel, mida lihendada saavad taotlejad, mitte
menetlusprotsessi osalised. Tootjad toid taotluste mitte esitamise voi oluliselt hilisema esitamise
peamise pohjusena asjaolu, et sageli uute ravimite puhul ei ole vdimalik vastata kehtivatele
kulutdhususe lavenditele voi on juba ette naha, et ravimite uuringute andmed on mudugiloa
saamise hetkel Haigekassa jaoks ebakindlad. Iga uue ravimi puhul hindavad tootjad hinnakokku-
leppe saavutamise téendosusest ning selle pohjal tehakse valik, milliseid taotlusi esitatakse ja
milliseid mitte.

3.3. Hindamismetoodika ja otsustuskriteeriumid

3.3.1. Maeditsiinilise efektiivsuse hindamine

Regulatsioon ja praktika

Kriteeriumid, millest lahtudes hinnatakse ravimite loetelu ja TTL protsessi raames tehnoloogia
toendatud meditsiinilist efektiivsust, on loetletud vastavates maarustes, mida on tsiteeritud dlal
(vt alaptk 3.2.2).

Lisaks madrustele kirjeldab ndudeid tehnoloogia meditsiinilise efektiivsuse hindamisel ka Balti
juhis ravimite farmakodkonoomiliseks hindamiseks. Selle kohaselt on tulemuste mdotmise
aluseks randomiseeritud topeltpimedad kontrollriihmaga kliinilised uuringud (voi avatud uurin-
gud, juhul kui viimased on asjakohased), vajadusel kohandades Balti tingimustele teistes riikides
labiviidud uuringuid lahtudes asjaoludest nagu ravialternatiivi valik, patsientide demograafilised
tunnused ja haiguse raskusaste. Kasutatavate uuringute kvaliteedikriteeriumitena nimetatakse
juhendis uuringu kava selget kirjeldust ja kisimusepustitust, vorreldavaid patsientide rihmi
uuringu alguses, Kliiniliselt asjakohast tulemusnditajat ja uuringu kestust, ravikavatsuse
(intention to treat) alusel teostatud analutsi ning tulemuste kliinilist ja statistilist olulisust. Juhis
ei kasitle spetsiifiliselt kaudseid vordluseid ega vorgustiku metaanaluuside kasutamist, kuigi
metaanaluusid Uldisemalt on dra margitud voimaliku majandusliku analtlsi alusena.

Juhise kohaselt tuleb uuringus vaatlusalust ravi vorrelda standardraviga voi levinud tavaparase
raviga. Juhis tapsustab, et kui uus ravim kuulub olemasolevasse farmakoterapeutilisse gruppi,
tuleb vordluseks kasutada kdige enam kasutatavat samasse gruppi kuuluvat ravimit, kui aga uude
gruppi, siis samal nadidustusel kdige enam kasutatavat ravimit. Vordluse aluseks voivad olla ka
mittefarmakoloogilised raviviisid, kui nad on kasitletava haiguse levinuomaks raviviisiks.
Vérdlusravi valik peab olema pdhjendatud.

TU metoodika kohaselt on efektiivsuse eelistatud tdenduseks samuti randomiseeritud kont-
rollitud uuringud (ja neid slnteesivad meta-anallisid), kus vaatlusalust tehnoloogiat on
vorreldud Eesti ravipraktikatele vastava alternatiivse meetodiga. Selliste uuringute puudumisel
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voib kasutada ka teisi asjakohase ulesehitusega uuringuid, arvestades sealjuures juhuslikustatuse
puudumisest tingitud piirangutega. Allikate otsinguks kasutatakse andmebaasi PubMed.

Intervjueeritute hinnangud

Intervjueeritud ravimitootjad tdid valja mitmeid aspekte meditsiinilisele efektiivsusele hinnangu
andmise praktikas, mille suhtes oldi kriitilised:

- Tootjate esindajate sonul ei aktsepteeri Haigekassa kaudseid vordluseid, crossover uuringuid
ega vorgustiku metaanaliiiiside tulemusi, viidates ebakindlusele. Kirjelduste kohaselt néuab
haigekassa Ill faasi vordlusuuringuid ja pikaajalisi andmeid, kuid tootjate hinnangul oleks
vajalik ka Il faasi vordlusgrupita uuringute tulemuste arvestamine labi kaudsete vordluste,
nt vorgustiku metaanaliiuside ja sobitatud kaudsete vordluste (matching-adjusted indirect
comparison), samuti reaaleluandmetel pohineva tdendusmaterjali arvestamine.

- Vordlusravi valiku printsiipe peavad tootjad ebaselgeks. Keeruline on naiteks olukord, kus
vaatlusaluse tehnoloogia vordlusraviks on Haigekassa valinud Eesti kliinilises praktikas
kasutatav ndidustuseta (off-label) ravi. Sellise vordluse tegemiseks pole voimalik tugineda
tehtud uuringutele, kuna tootjatel pole pohjust planeerida uuring uuringut vordluse
tegemiseks raviga, mis pole antud haiguse jaoks naidustatud.

Intervjueeritud Haigekassa esindaja sdnul aga vorgustiku metaanaluuside tulemusi siiski aktsep-
teeritakse juhul, kui need on kvaliteetsed. Ka Ravimiameti esindaja sonul kaudsete vordluste ja
vorgustiku metaanalliliside tulemusi kasutatakse, kui need vdimaldavad sisukaid jareldusi teha
(sealjuures aga valja tuues kvaliteediprobleemid téendusmaterjali juures).

Haigekassa esindaja sdnul tuleb Giha enam ette, et taotlustes esitatava tdendusmaterjali kvaliteet
on halb. Selle pdhjuseks peeti survet tooteid voimalikult kiiresti turule tuua, esitades tdendus-
materjalina muugiloa saamiseks kasutatud andmeid. Pahatihti parinevad need aga uuringutest,
mille fookus on teistsugune kui on vajalik ravimitele rahastuse andmise otsuseks - nt on
hinnatud ravimi ohutust ja moju vorreldes platseeboga, aga mitte kasutuses oleva alternatiivse
ravimiga. Ménedes taotlustes on kasutatud andmeid, mis on ebakipsed - ei ole saavutatud
elulemuse mediaani ja raske on hinnata, kui palju ravim elulemust pikendab. Samuti tuleb ette,
et tehnoloogiat on vorreldud ravialternatiiviga, mis Eestis ei ole kasutuses. Sellises olukorras ei
teki otsustajal head pilti, millised on tehnoloogia kasud ja kahjud vorreldes juba rahastatava
alternatiiviga. Ka Ravimiameti esindaja sonul jatab enamiku taotluste puhul téendusmaterjal
soovida kas eelnimetatud pohjustel voi kuna esmase tulemusnaitajana on kasutatud
progressiooniperioodi vm naitajat (mis otsustamise seisukohast pole peamine huvipakkuv
naitaja).

Reaaleluandmetel pohinevate wuuringute kasutamise vdljavaadet nadhti intervjuudes
ravimikomisjoni liikmetega pigem riskantsena tulenevalt randomiseerimise puudumisest: kui
vorreldavaid ravimeid antakse sustemaatiliselt erinevatele patsientide gruppidele (nt uut ravimit
noortele hea perspektiiviga haigetele ja vana ravimit vanematele patsientidele), kallutab see
tulemusi. Eesti patsientide reaaleluandmete kogumise ja kasutamise takistusena ndhti vaikesi
valimeid: haruldasemate haiguse patsientide arv oleks Eesti tingimustes nii vdike, et nende
baasilt kogutavad andmed ei omaks vaga suurt uldistusjoudu. Probleemina nahti ka andmete
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kogumise ja sailitamise taristut, mis tana on ebapiisav: praegu ei ole piisavalt koondatavad
andmeid haiglates ravimi madramise, ravi kasutamise ja tulemuste, sh haiglaravi jargsete
tulemuste kohta.

3.3.2. Majanduslik analiiiis
3.3.2.1. Kasutatavad meetodid

Vastavalt Ravimite loetelu muutmise... maarusele esitatakse kulutdhususe anallisi valikul kulu-
kasulikkuse analiiiis, valja arvatud juhul kui esineb mojuv pohjus sellest loobumiseks (§ 7).
Terviseteenuste loetelu muutmise mairus meetodit ei tipsusta, kuid praktika on sama. Ka TU
juhendi kohaselt on kulukasulikkuse analius eelistatud meetod.

Praktikas kasutavad nii haigekassa kui TU ka kuluminimeerimist juhtudel, kui vérreldavate sekku-
miste efektiivsust vdib teaduskirjanduse pdhjal pidada vdrdseks.

Balti juhis ja TU metoodika kuluminimeerimise meetodi kasutamise eeltingimusi ei tdpsusta.
Rootsi, Inglismaa ja lirimaa juhendites on kuluminimeerimise meetod voimaliku meetodina eraldi
valja toodud. Sealjuures on Inglismaa ja lirimaa juhendites réhutatud, et kuluminimeerimise
kasutamise oluliseks eelduseks on kindlus, et vorreldavate sekkumiste méju on vordne (st
piisavaks ei loeta lihtsalt seda, kui erinevus kahe sekkumise vahel on statistiliselt ebaoluline).

Intervjuudest ei tulnud kommentaare majandusanaluisiks kasutatavate meetodite valikule, kall
aga nende rakendamise kdigus tehtud metoodilistele valikutele (vt allpool).

3.3.2.2. Analiiiisi perspektiiv

Regulatsioon ja praktika

Balti juhise kohaselt viiakse anallils labi tervishoiu perspektiivist lahtuvalt (hélmates vaid
otseseid tervishoiualaseid kulutusi ning selles valdkonnas saadavat kasu). Lisaks voib eraldi
esitada Uhiskonna perspektiivist lahtuvaid analuise (vottes arvesse koik kulud ja tulemused
valjaspool tervishoiususteemi), eesmargiga pohjendada ravimi kompenseerimist.

TU kulutdhususe analilisi juhend ndeb ette valitakse anallitisi perspektiivi valiku &htuvalt
uurimisktsimusest. Juhendi kohaselt kasutatakse enim kasutatakse tervishoiu rahastaja (osapool,
kellele tekivad tehnoloogiate rakendamisel olulised otsesed meditsiinilised kulud) perspektiivi,
kuid monel juhul voib olla oluline arvestada ka mittemeditsiiniliste (nt patsiendi enda
transpordikulud) ja kaudsete kuludega (nt haiguse tottu vahenenud tootlikkus).

Uuringus kasitletud valisriikide praktikad on anallilsi perspektiivi osas erinevad. Inglismaa ja
lirimaa juhendite kohaselt tuleb lahtuda tervise- ja sotsiaalhoolekandesisteemi perspektiivist,
Rootsis voimalikult laiast kogu uUhiskonna perspektiivist. Inglismaal voib lisaks patsiendile
tekkivatele tervisetulemitele vajadusel arvesse votta ka hooldajatele tekkivaid mojusid.

Kirjanduses on Ghiskonna kui terviku perspektiivi kasutamist kirjeldatud kui Ght TTH hea praktika
pohiprintsiipidest (nt Drummond et al 2008). Selle kasutamine aitab kaasa avalike ressursside
optimaalsele kasutusele Uhiskonnas ning valtida otsuste tegemist, mis vdivad olla optimaalsed
susteemi Uhe osa (nt tervishoiususteemi) seisukohast, kuid mitte siis, kui arvesse oleks voetud
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susteemi koik osad (nt sotsiaalkindlustus, todturutoetused, t66turg tervikuna). Uhiskonna kui
terviku perspektiivi rakendamist takistab aga oluliselt korgem andmevajadus - Uhe voi teise
tehnoloogia kasutamisega seonduvaid kulusid tervishoiuslisteemis on kaardistada palju lihtsam
kui koondada ja toodelda infot erinevatest riiklikest andmekogudest, hindamaks méjusid
voimalikult suurele osadele avalike teenuste ja toetuste kuludest.

Intervjueeritute hinnangud

Intervjueeritud uldiselt noustusid, et Ghiskondliku perspektiivi kasutamine voib olla asjakohane
ja soovitav. Samas nimetasid intervjueeritud ravimikomisjoni liikkmed mitmeid praktilisi kiisimusi
seoses selle voimaliku rakendamisega. Toodi valja erinevaid vadljakutseid, nii metoodilisi (nt
kuidas slisteemselt votta arvesse patsiendile tekkivaid mitte-terviselisi mojusid), eelarvelisi (kui
laiema perspektiivi kasutamine toob kaasa varasemast suurema arvu tehnoloogiate kulutéhusaks
hindamise, siis kas see vastab eelarve voimalustele) kui ka suurt andmevajadust. Haigekassa ja
ravimiameti esindajate hinnangul on ravimikomisjonil valmisolek tervishoiuststeemi valiseid
mojusid arvesse votta tegelikult olemas, kui taotluses on need veenvalt pohistatud.

3.3.2.3. Taiendkulutohususe maara lavend

Praktika

Eestis kasutusel olevad kulutohususe kriteeriumid on implitsiitsed, st juhendmaterjalides ega
normatiivdokumentides ei ole neid kehtestatud. Siiski leidub viiteid neile tasemetele monikord
komisjonide protokollides ning kulutéhususe ja eelarvemdju hinnangutes ning hindamisprotsessi
huvitatud osapoolte hulgas on need uldteada.

Kasutusel on kaks taset: 20 000 eurot, mida rakendatakse krooniliste haiguste ravi puhul (aga ka
nt monede vahiravimite puhul) ja 40 000 eurot, mida rakendatakse eluldopuhaiguste puhul. Kuna
tegu on implitsiitsete lavenditega, pole juhendmaterjalides tapsemaid kriteeriume, millisel puhul
millisest lavendist lahtutakse.

Nimetatud tasemed (absoluutsummadena samal tasemel) on intervjuudest saadud info kohaselt
olnud kasutusel u kiimne viimase aasta jooksul. Suhtena 2021. aasta SKP-sse inimese kohta on
tasemed vastavalt 0,9 ja 1,8. Suhtena 2012. aasta SKP-sse inimese kohta oleksid need tasemed
vastavalt 1,54 ja 3,1. Teisisdbnu, moodetuna per capita SKP-s (mida vdib kasutada uhiskonna
maksevoime indikaatorina) on lavendid kiimne aasta jooksul markimisvaarselt langenud, kuna
SKP inimese kohta on sellel perioodil kasvanud 74%. Samuti on tulenevalt inflatsioonist (mddde-
tuna tarbijahinnaindeksi kasvuna) langenud lavendite reaalvaartus (vt alljargnevad joonised).
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Joonis 8. Ldvendite vddrtus eurodes, 2011. aasta Joonis 9. Ldvendite vddrtus suhtena SKP-sse inimese kohta
pusivhindades
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Rahvusvahelises vordluses (vt alaptk 2.3.5, Lk 25) vbib teha jargmisi tahelepanekuid:

e Absoluutsummas on Eesti madalam lavend:
o madalam kui CZ, BG, HU, SI, SK, NO, ENG, kaibemaksu kasitlust arvestades ka IE
o sama mis LT alumine tase
o sama voi korgem kui NL, SE vahemike alumine tase.
e Eesti kdorgem lavend on vorreldes teiste riikide vastava lavendiga:**
o Madalam kui CZ, ENG,* IE, NL, NO, PL, SE, LV, LT, SK, HU
o Korgem kui SI (kdibemaksu kasitlust arvestades ligikaudu sama), BG.
e Suhtena SKP-sse on Eesti madalam lavend:
o madalam kui BG, HU, LV, PL, CZ, SK, SI, LT
o kérgem kui IE, NL, SE, NO vahemike alumine tase
o Eesti kérgem lavend:
o Madalam kui BG, HU, LV, LT, SK, SE
o Kargem kui SI, NL, NO, IE.

Mitmes riigis on erinevalt Eestist kas lisaks kehtestatud eraldi kérgem tase raskemate ja
harvaesinevate haiguste ravimitele (nt Inglismaa, Leedu, Lati, Slovakkia) voi on loodud eraldi

%4 Riikides, kus kasutusel on Uks ldavend, on vorreldud sellega. Riikides, kus kasutusel on mitu ldvendit, on
vorreldud kérgema lavendiga, valja arvatud riikides, kus kasutatakse lile 3x SKP lavendit erijuhtudeks (nt
Lati, Inglismaa, Slovakkia) - nende riikide puhul on vordluseks voetud suuruselt jargmine lavend.

*% Inglismaa puhul Eesti kdrgemat lavendit vorreldud 50 000 GBP lavendiga (modifikaatorite rakendamine
tervisekao kriteeriumi alusel).
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protseduurid vdga innovatiivsetele ja kallitele ravimitele ilma kohustusliku kulutdhususe
lavendita (nt T3ehhi, Poola).

Tuleb meeles pidada, et lavendite tasemed ei ole riigiti liks-Uhele vorreldavad, kui nende raken-
dumise kriteeriumid on erinevad, sest eri riikide lavendid voivad leida kasutust erinevates olu-
kordades ja erinevate eeltingimuste taidetuse korral. Naiteks kui Eesti korgem, 40 000-eurone
lavend Uletab Inglismaa 30 000 GBP taset, siis nende rakendamise tingimused on vaga erinevad
- kui Eestis rakendub see eluldpuhaigustele, siis Inglismaal tahendab tdiendkulu téhususe 20-
30 tubandese vahemiku Ulemisse otsa jaamine korgeimaid ndoudeid téendatusele ja suurema
tahelepanu pooramist QALY-dega mitteholmatud kasudele (NICE 2022).

Samuti on riigiti praktikad erinevad selles osas, kas kulutéhususe analuusis arvestatakse kulusid
ilma kdibemaksuta (nt Inglismaa, lirimaa, Sloveenia) voi kdibemaksuga (Eesti, TSehhi Vabariik,
Slovakkia).

Vorreldes Eestiga sarnase per capita SKP-ga riikidega (vt Joonis 2) on Eesti 20 tuhande eurone
lavend madalam kui enamikus teistes riikides (valja arvatud Leedu madalaim lavend). Rikkamaid
rilke vaadates kohtab aga ka riike nagu Rootsi voi Holland, kus kasutusel olevast mitmest laven-
dist on madalaim lavend absoluutsummas madalam kui Eestis kasutusel olev. Samas raskenda-
vad vordlust jallegi erinevused lavendi rakendamise tingimustes: erinevalt Eestis intervjuudest
selgunud kriteeriumi kohaselt rakendub kroonilistele haigustele madalam lavend, siis nt Inglis-
maal ega lirimaal juhendmaterjal sellist piirangut valja ei too. Samuti tuleb arvestada, et implit-
siitset lavendit kasutavates riikides, sh ka Eestis, ei pruugi lavendite kasutamise kriteeriumid olla
uksuhesed ja ranged ning praktikas voib lavendite valikul ja rakendamisel esineda paindlikkust,
mida lavendite lihtne vordlus ei kajasta.

Eesti korgem lavend on veidi korgem Sloveenia lavendist (arvestades kaibemaksu erinevat
kasitlust analuisis ligikaudu sama) ning Bulgaaria lavendist, kuid madalam TSehhi, Poola, Ungari
ja Lati lavenditest ning Slovakkia ja Leedu kérgematest lavenditest.

Rahvusvahelisest praktikast leiab analoogiaid nii lavendi implitsiitsusele (nt Rootsi jpt) kui ka
eksplitsiitsusele (Inglismaa). Samuti leidub nditeid nii fikseeritud ja SKP-ga mitteseotud taseme
kasutamisest pikema aja jooksul (Laane-Euroopa riigid) kui SKP-ga seotud lavenditest (mitu Kesk-
ja Ida-Euroopa riiki). Tuleb markida, et SKP-ga mitteseotud lavendite kasutamine ei pruugi
tahendada, et lavendid on olnud taiesti staatilised - nt voib riikides, kus lavendid on defineeritud
vahemikena, otsustamisel olla kasutatud koérgeimaid vaartuseid vahemiku sees. Samuti on riigid
aja jooksul votnud kasutusse tdiendavaid lavendeid erijuhtudeks (nt modifikaatorite reeglid
Inglismaal).

Intervjueeritute hinnangud

Intervjueeritud ravimitootjad pidasid lavendite tasemeid ebapiisavaks, sest paljude uute ravimite
hinnad ei suuda enam nende lavendite piiresse jaada. Sellele viidati ka kui péhjusele, miks
paljudele uutele ravimitele taotlusi sisse ei antagi. Kritiseeriti ka vahest labipaistvust:
ravimitootjate jaoks pole alati selge, millistel juhtudel rakendub korgem lavend ja millal
lahtutakse madalamast (nt teatud vahiravimite puhul ndutakse kroonilise haiguse lavendit 20
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000). Leiti, et labipaistvuse suurendamiseks oleks soovitav siduda lavendid haiguse raskus-
astmega, nii nagu seda tehakse nt Inglismaal, Hollandis, Norras ja Leedus.

Teistes intervjuudes toodi valja erinevaid hinnanguid - nii arstide kui patsientide hulgas valjen-
dati arvamust, et parast lavendite pikka aega samal tasemel pusimist oleks kohane neid ajakohas-
tada. Samas valjendati ka kahtlust, kas Eesti tervishoiususteemi rahalised véimalused seda valja
kannaksid. Osad intervjueeritud pidasid lavendite tanaseid tasemeid ka piisavaks.

Lavendite tdstmise osas skeptilistemate vaadete hulgas toodi valja riski, et kulutdhususe lavendi
sidumine SKP-ga viib ainult toodete hindade tostmiseni tootjate poolt ja tdstab kulutusi tervis-
hoiususteemis, avardamata sealjuures reaalseid ravivoimalusi patsientide jaoks. Samuti seati
kahtluse alla, miks tehnoloogiate eest makstav summa peaks olema seotud Eesti SKP-ga, kui
tehnoloogia valjatootamise kulud sellest soltuvuses ei ole.

3.3.2.4. Diskonteerimine

Regulatsioon ja praktika

Vastavalt ravimite loetelu maaruses viidatud Balti riikide juhisele ravimite farmakodkonoomili-
seks hindamiseks tuleb tulevikus tehtavad kulutused ja saadav tulu diskonteerida. Nii ajaperioodi
jooksul tekkivaid kulusid kui tulusid diskonteeritakse maaras 5%. Teistsuguse diskonteerimis-
maara kasutamisel tuleb ara tuua péhjendus. Juhises ei ole toodud nditeid voimalikest pohjen-
dustest voi olukordadest, mis teistsuguse diskontomaara kasutamist digustaksid. Ka TU metoo-
dika kohaselt on tavaliselt kasutatav diskontomdaar 5%.

Intervjueeritutele teadaolevalt ei ole praktikas esinenud juhtumeid, kus taotleja oleks suutnud
edukalt pohjendada teistsuguse diskontomadra kasutamist. Intervjueeritud ravimitootjate esin-
dajate sénul ei ole selge, millistel juhtudel on 5% asemel teistsuguse diskontomaara kasutamine
lubatud.

Vorreldes teiste Euroopa riikidega on Eestis kasutatav diskontomaar kérge (vt joonis 6) - 5-prot-
sendilist madra kasutab peale Eesti veel Horvaatia, Slovakkia ja Lati (tulud ja kulud) ning Poola
(kulud 5%, tulud 3,5%). Ulejaanud riikides kasutatakse madalamat méaara.

Kdesolevas uuringus vaadeldud vordlusriikidest on lirimaa ja Inglismaa puhul diskontomaara
valikul viidatud rahandusministeeriumi kehtestatud regulatsioonile majandusanaluusis kasuta-
tava metoodika osas. On ka ootusparane, et avaliku raha kasutuse Ule otsustamisel voetakse alu-
seks Uhtsed reeglid ja analUUsiparameetrid, mis vdimaldab hinnata piiratud ressursside optimaal-
set kasutust — see on maistlik ldhenemine isegi juhul, kui tervishoiu rahastus toimub llejaanud
avalikust eelarvest piiritletud ja eraldatud susteemis. Tervishoiudkonoomikas on kill toodud
argumente, miks diskonteerimisel tuleks teisiti kohelda tervishoiutulemeid, diskonteerides neid
madalamas mddras (nagu ulalpool mainitud, pole selles kiisimuses valja kujunenud konsensust,
kuigi moned riigid seda praktikas rakendavad). Pole aga argumente, miks tervishoiukulutusi ja
tervisetulemeid peaks diskonteerima kdrgema madraga kui nt avalikke investeeringuid.

Eesti regulatsioonis on diskonteerimise kasitlemine harv. Kehtivaid siseriiklikke juhendeid
projektide tasuvusanaluusiks pole. Pohjus selleks on ilmselt otsese vajaduse puudumine - nt EL
toukefondidest rahastatavate avalike projektide puhul ldahtutakse Euroopa Komisjoni maaru-
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sest,*® mille kohaselt ESI fondide kaasrahastatud avalike investeerimistegevuste soovitusliku
alusmadrana reaalset finantsdiskontomadra 4% (artikkel 19, ldige 3). Liikmesriigid vdivad kasu-
tada muud finantsdiskontomaara kui 4%, kui nad esitavad sellise aluse valimiseks pohjendused,
milleks vdivad olla

a) liikmesriigi spetsiifilised makromajanduslikud tingimused ning rahvusvahelised
makromajanduslikud arengud ja konjunktuur,

b) investori voi rakendusstruktuuri olemus, naiteks avaliku ja erasektori partnerlus, voi

€) asjaomase sektori olemus.

Lahtudes alapeatukis 2.6.1. pogusalt kirjeldatud diskonteerimise teoreetilistest alustest, voivad
makromajanduslikud tingimused ja konjunktuur diskontomaara valikut mojutada eeskdtt Labi
tarbimise kiire kasvutempo - mida kiiremas tempos kasvab riigi majandus ja seeldbi tarbimine,
seda koérgem peaks olema diskontomadr. Viimasel kimnendil on aga sisemajanduse kogu-
toodangu ja tarbimise kasv on selle perioodiga vorreldes olnud oluliselt aeglasem, mis vahendab
vajadust siseriiklikult EK soovitatud madrast erineva diskontomadra kehtestamise jarele.

Analoogselt ulalviidatud EK maarusele viitab diskontomaara tasemele 4% ka Eesti rahandus-
ministri maaruse Avaliku sektori finantsarvestuse ja -aruandluse juhend § 48, mille kohaselt tuleb
4% maadraga diskonteerida pikaajalised intressi mitteteenivad nduded, pikaajalised eraldised ja
pikaajalised kohustised.

Tervisetehnoloogiate hindamise seisukohast on aga asjakohasem vordluseks vaadata teistes
valdkondades kasutatavat sotsiaalset diskontomaara. Ka selle osas on Eestis lahtutud EL regu-
latsioonist - EL fondidest rahastatavate projektide tasuvusanaluusi juhend perioodiks 2014-
2020 kohaselt kasutati Uhtekuuluvusfondist toetust saavate riikide hulgas sotsiaalse diskonto-
maarana 5%, llejaanud riikide hulgas 3%.> Periood, mida juhend puudutas, on aga praeguseks
moodunud ning uuem juhend?® perioodiks 2021-2027 naeb koigis ette sotsiaalse diskontomaira
3% kasutamist koigis lilkkmesriikides. Nagu eespool deldud, toetab madalamale diskontomaarale
Uleminekut ka Eesti makromajanduslik taust - tanane ja tulevikuks prognoositav SKP kasv on
vorreldes viimase kimnendiga aeglustunud. Eesti puhul ei ole veel andmeid selle kohta, mil
maaral tdnases praktikas uut sotsiaalset diskontomaira kasutatakse. Uldpohimottena voib aga
sdnastada soovituse, et tervisetehnoloogiate hindamisel kasutatav diskontomaar ei tohiks iile-
tada riigi teistes valdkondades kasutatavat diskontomadara, et avalike ressursside kasutust puu-
dutavaid otsuseid saaksid olla optimaalsed. Seetottu tules jalgida regulatsiooni ja praktika
arengut kasutatavate diskontomdarade osas ning vajadusel kasutatavat mdara korrigeerida.

% Komisjoni delegeeritud maarus (EL) nr 480/2014, 3. marts 2014. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/HTML/?uri=CELEX:02014R0480-20190530&from=EN

*7 https://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/studies/pdf/cba_guide.pdf
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3.3.2.5. Ajahorisondi valik

Regulatsioon ja praktika

Balti riikide juhis ravimite farmakookonoomiliseks hindamiseks analuisides kasutatavat ajahori-
sonti ei tapsusta. TU juhise kohaselt oleneb ajahorisondi valik terviseprobleemi olemusest ja
kasutatavatest tehnoloogiatest, krooniliste haiguste puhul on reegliks eluea perspektiivi kasuta-
mine.

Ajahorisondi maaratlemine on killalt Uldsonaline ka vaadeldud valisriikide juhendites. Koigi
vaadeldud riikide juhendites sisaldub ndue, et ajahorisont peab vastama perioodile, mille jooksul
peamised tervisemdjud ja kulud ilmnevad, kuid juhendites on toodud ka tdiendavaid tapsustusi:

. Inglismaa ja Rootsi juhendid naevad ette, et kui vaatlusalune tehnoloogia mojutab
elulemust vorreldes vordlusraviga, tuleb kasutada elukestvat ajahorisonti. Inglismaa
juhendi kohaselt on liihema kui eluaegse ajahorisondi kasutamine on digustatud siis,
kui moju elulemusele pole ning kulude ja tervisetulemite erisused pusivad suhteliselt
lihikese aja valtel.

. lirimaa juhend Utleb, et reeglina tuleb kasutada erinevat ajahorisonti, lLihema ajahori-
sondi kasutamine vajab pohjendamist (seda voib kasutada akuutsete terviseproblee-
mide puhul, kus pole ette naha suremuse erinevust vorreldavate tervisetehnoloogiate
kasutamisel) ning valja tuleb tuua selle valiku mdju analuusi tulemustele.

. Rootsi juhend soovitab krooniliste haiguste korral analttsida uhe- kuni viieaastaseid
raviperioode, et kulutohususe maar votaks arvesse kulutohusust erinevate vanuste
korral.

Intervjueeritute hinnangud

Intervjueeritud ravimitootjate hinnangul pole selge, mis printsiipidest ja andmetest lahtuvalt aja-
horisondi valik toimub. Nende soénul liuhendab Haigekassa vaga sageli ajahorisonti vorreldes
algselt taotluses esitatud analuisiga, seda taotlejate hinnangul piisavalt péhistamata. Tegu on
olulise taiendkulu tohususe hinnangut mojutava parameetriga ning taotlejate jaoks on labipaist-
matu selle valiku kujunemine. Kirjeldati nditeks juhtumit, kus Haigekassa liihendas ajahorisonti
10 aastale, samal ajal kui teiste riikide analuiisides oli kasutatud 15 aastat. Samas toodi positiivse
nditena valja juhtum, kus komisjon ndustus 32-aastase ajahorisondi kasutamisega sarnaselt
teiste riikide praktikaga, kuigi haigekassa oma hinnangus oli kasutatud 10-aastast perioodi.

Intervjueeritud Haigekassa esindaja selgitusel seondub pikema ajahorisondi kasutamine sageli
suurema ebakindlusega. Kui vaid vaike osa tervisetehnoloogiale omistatavast tervisekasust on
pohistatav tegelike kliiniliste uuringute tulemustega ning ulejaanu on mudelprognoosil pohinev
hinnang, on vastavalt ka ebakindlus summaarse tervisekasu osas suur ja voib osutuda mitte-
aktsepteeritavaks. Seetottu valitakse anallilsis kasutatav ajahorisont iga juhtumi puhul eraldi,
vottes sealjuures arvesse elulemust vastava haiguse korral ja valtides elulemusest oluliselt pike-
ma ajahorisondi kasutamist.
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3.3.3. Hinna- ja riskijagamislepped

Ravimi- voi tervishoiuteenuste loetelu komisjoni arvamusele jargneb labiraakimiste etapp, mille
kaigus lepitakse kokku tervisetehnoloogia soodustamise tingimused. Labiradakimiste positsiooni
kujundamisel on haigekassa jaoks sisendiks komisjoni arvamus, sh hinnang kulutéhususe ja
sellega seonduva ebakindluse kohta. Kui tehnoloogia kulutéhusus on taotluses toodud hinna
juures ebasoodne, vdib komisjoni otsus olla tingimuslik, st ara on toodud hind, mille juures
tehnoloogia taiendkulu tohusus on kooskdlas lavendiga. Ekspertarvamustes ja komisjoni arva-
muses voib olla valja toodud oluline ebakindlus kas tehnoloogia meditsiinilise efektiivsuse voi
kulutdhususe suhtes. Ebakindlusega seotud riski maandamiseks maksjale voidakse kokku leppida
kas hinnalangetuses vOi tulemuspadhise riskijagamisskeemi rakendamises. Rakendatakse erine-
vaid lepete liike: kasutatakse nii puhtalt finantsilisi leppeid, mille hulka kuuluvad hinna langeta-
mine ja teenuse osutamise mahu lagi (nt ravi saavate patsientide arvu Glempiir), mille tletamisel
kannab kulu taielikult voi osaliselt tootja; samuti tulemuspohiseid leppeid, mille korral kannab
ravi osutamise kulud mingi perioodi jooksul tootja ning kokkulepitud tulemusnaditajate saavuta-
mise korral votab rahastamise ule haigekassa.

Ravimitootjatel oli hinnalabiradkimiste ja lepetega seoses mitmeid markusi:

- Ei olda rahul allahindlustega, mida noutakse andmete ebaklipsusega kaasneva ebakind-
luse kompenseerimiseks (nditeks olukorras, kus on tdendatud tulemusi progressioonivaba
elulemuse mediaani alusel, kuid Gldelulemuse mediaani andmeid veel pole).

- Otseste allahindluse pohiste lepete korral, mille raames tehakse tagasimakseid, on toot-
jate jaoks probleemiks topelt kaibemaksu maksmine.

- Lepete puhul, kus ravi alustatakse tootja kulul ja ravi toimides votab Haigekassa votab
rahastamise Ule, peetakse diglasemaks juurdemakse tegemist haigekassa poolt ka esi-
mese 3 kuu eest, kui ravi on toiminud.

- On juhtunud, et komisjon teeb otsuse, et ravimi soodustamine eeldaks tdiendavaid and-
meid olukorras, kus ravimile jatku-uuringuid planeeritud polegi. Sellisel juhul pole ravimil
voimalust patsientideni jduda ning lahendust tuleks otsida pigem tingimuslikust rahas-
tusotsusest voi uuenduslikud riski-kulujagamise lepingud, kus tasustamine toimub
tulemuspohiselt reaaleluandmete baasil.

- Selgete ja labipaistvate reeglite sGnastamist vajab olukord, kus taotlus esitatakse ravi-
mile, millele samavaarse efektiivsusega ravimid on juba turul kattesaadavad. Praktikas on
selliste ravimite puhul Haigekassa positsioon olnud erinev - uuele ravimile on néutud nii
hinda, mis vastab olemasolevale enim kasutatavale ravimile, kui ka -5% allahindlust.
Reeglite labipaistmatus pohjustab protsessi venimist ning tdiendavat labirdaakimistele
kuluvat aja- ja tookulu mélemale osapoolele.

- Toodi valja mitmeid lepete liike, mille rakendamine tootjate hinnangul parandaks pat-
sientide juurdepaasu ravimitele, kuid mis tana Eestis kasutust ei leia:

o Lepped, mille korral tasutatakse tegeliku ravitulemuse saavutamise eest,
mootes kokkulepitud tulemusnaitajate saavutamist patsiendipdhiselt reaalelu-
andmetele tuginedes ning leppides kokku ravi eest tasumise Haigekassa poolt
vaid nende patsientide puhul, kelle ravi oli tulemuslik, muul juhul hdvitaks kulu
tootja;

o Tingimuslikud rahastuslepingud perioodiks, kui andmed alles saabuvad;
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o Portfellipohised lepingud, mille korral tootjaga lepitakse kokku koigi tootja
tooteportfellis olevate ravimite kasutatamise tingimused mingi haiguse raviks
(sellised lepped voivad katta nii tootja olemasolevaid ravimeid kui ka tulevikus
mudgiloa saavaid ravimeid).

Tootjad ootaksid Haigekassa poolt proaktiivsemat koostdod erinevate lepingute ja skeemide
rakendamisel.

Uuringus kasitletud valisriikides on kasutusel olevate lepete liikide osas klllalt suur varieeruvus.
On riike, kus kasutatakse portfellipdhiseid leppeid (Inglismaa), tingimuslikke leppeid koos téen-
dusmaterjali kogumisega (Inglismaa), aga ka naiteid riikidest, kus leppeid tdendusmaterjali kogu-
misega on minevikus kasutatud, kuid neist on loobutud (Rootsi). Sloveenias on lepetest kasutusel
allahindlused ja tagasimaksed;*® Slovakkias kasutatakse allahindluseid, eelarvelagesid, portfelli-
pohiseid leppeid ja (harvem) tulemuspdhiseid leppeid;* TSehhi Vabariigis allahindluseid, eel-
arvelagesid ja portfellipdhiseid leppeid (minevikus on uudsete ravimite puhul kasutatud ka ajutist
rahastamist koos tdendusmaterjali kogumisega, kuid sellest on loobutud).**

%9 Jurij Farst (ZZZS), isiklik kommunikatsioon.
40 |veta Palesova, AIFP Slovakia, isiklik kommunikatsioon.

# Leod Fuksa (SUKL), isiklik kommunikatsioon.
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4, Kokkuvote

Kaesolevas t00s vorreldi tervisetehnoloogiate hindamise protsessi ja hindamisel kasutatavaid
majandusanallilsi pdhiparameetreid Eestis ja valitud valisriikides (Inglismaa, Rootsi, lirimaa;
kulutéhususe lavendite ja diskontomadra vordluses ka valik teisi Euroopa riike). Eesti puhul
vaadeldi tervishoiuteenuste loetelu ja ravimite loetelu muutmise protsessis kasutatavaid
juhendeid ning TU TTH juhendeid. Samuti intervjueeriti praktikate ja hinnangute kaardistamiseks
erinevaid hindamisprotsesside osapooli.

Uldisema jareldusena voib delda, et hindamisprotsessi votmeetapid on vordlusriikides ja Eestis
kallaltki sarnased:

- meditsiinilise efektiivsuse hindamine, milles tdendusmaterjalina kasutatakse eelistatult
vordlusgrupiga topeltpimedaid randomiseeritud uuringuid, kus hinnatavat tehnoloogiat
on vorreldud antud riigis juba kasutusel oleva raviskeemiga;

- sellele jargneb kulutohususe analius, kus hinnatakse kulu tehnoloogia kasutamisel
lisanduva kvaliteediga kohandatud eluaasta kohta ning selle vastavust etteantud
lavendile; ning

- tundlikkusanalliUs, mille kaigus hinnatakse andmete ja anallidsis kasutatavate mudelite
parameetrite ebakindluse moju tulemustele.

Nende rakendamise detailides leidub riigiti aga arvukalt erinevusi.

Naiteks kohtab meditsiinilise efektiivsuse hindamisel tanapdeval Gha enam olukordi, kus
téendusmaterjali kvaliteet ei vasta ideaalsele: nt randomiseeritud vordlusgrupiga uuringuid pole
tehtud (v6i pole vdimalik teha), kasutatud valimid on vdikesed, andmed on ebakiupsed vm.
Erinevad riigid on neid valjakutseid pludnud lahendada erinevalt: nt pulides toendusmaterjalina
enam kasutada ideaalse tdendusmaterjaliga vahem eelistatavat toendusmaterjali (reaal-
eluandmeid, vaatlusandmeid, tehnoloogiate kaudseid vordluseid jm) ja maadratleda tapsemalt
nende kasutamise eelduseid. Teine viis ebapiisava tdendusmaterjali kasutamisega seonduvate
riskide kasitlemiseks valjub TTH hindamise raamest ning seisneb riskide maandamises hinna- ja
riskijagamislepete abil. Riikide praktikad kasutatavate lepete liikide osas on samuti kidllalt
erinevad.

Ka Eestis on hindamisprotsessis sageli valjakutseks, et otsustamisel tuleb lahtuda vahem kui
ideaalse kvaliteediga tdendusmaterjalist, TTH juhendmaterjalid selliste tdendite kasutamist aga
ei kasitle. Ravimikomisjoni lilkkmete intervjuudest selgub, et taotluste raames esitatava toendus-
materjali kvaliteet on sageli halb tulenevalt andmete ebaklipsusest (nt pohinevad taotlused
muugiloa saamiseks tehtud uuringutel, milles pole tehtud vajalikke vordluseid asjakohase vord-
lusraviga; uuringutes on patsiente jdlgitud liiga lihikest aega). Ravimitootjad leidsid intervjuus,
et Haigekassa voiks tdendusmaterjali arvestamisel olla paindlikum, nt voiks arvestada kaudseid
vordlusi (nt vorgustiku metaanaluise). Intervjueeritud ravimikomisjoni lilkkmete sénul vorgustiku
metaanalulse otsuste tegemisel siiski arvestatakse, kui need on kvaliteetsed. Nagemused
hindamisel aktsepteeritavast tdendusmaterjalist on seega erinevad; ravimitootjad valjendasid
soovi praktika selgema ja labipaistvama reguleerimise jarele.
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Ka kulutéhususe analiiiisi metoodikas on riikide vahel killalt palju erinevusi. Fundamentaalsete
erinevuste hulgas voib valja tuua analiiiisi perspektiivi: kui Inglismaal ja lirimaal viiakse analus
labi tervishoiu- ja sotsiaalsiisteemi perspektiivist, siis Rootsis on perspektiiviks Ghiskond
tervikuna, holmates nii tervishoiususteemis kui valjaspool seda tekkivaid kulusid jm mojusid.
Eestis tehakse anallilis peaasjalikult tervishoiu perspektiivist lahtuvalt, sellele lisaks voib eraldi
analliUsina esitada dhiskonna perspektiivist lahtuva analuusi. Intervjueeritud hindamisprotsessi
osapoolte ja huvirihmade esindajad leidsid, et Ghiskonna perspektiiv oleks asjakohane, kuid valja
toodi ka selle kasutamisega seonduvaid valjakutseid - kuna laiema perspektiivi kasutamine
muudaks kulutdhusaks rohkem tervisetehnoloogiaid, ei pruugi selleks raha jatkuda. Samuti
nouaks laiema perspektiivi kasutamine rohkem andmeid erinevatest andmeallikatest, muutes
kvaliteetse anallisi koostamist t66- ja ajamahukamaks.

Teine oluline erinevus on analiiiisis kasutatav ajahorisont - selle valik voib analliUsi tulemusi
mojutada olulisel maaral. Uldise printsiibina toovad kdik vaadeldud vélisriikide juhendid vilja, et
ajahorisont peab olema piisavalt pikk, et tuua valja kuludes voi valjundnaitajates esinevaid
erinevusi vorreldavate tehnoloogiate vahel. Eri riikide juhendites on sellele aga lisatud ka
taiendavaid suuniseid. Nii toob lirimaa juhend valja, et ajahorisont on Uldreeglina eluaegne,
lihemat horisonti tuleb pohjendada; Rootsi juhend aga Utleb, et kui ravi mojutab elulemust, tuleb
kasutada elukestvat ajahorisonti. Eestis kasutatav Balti juhend ravimite farmakodkonoomiliseks
hindamiseks ajahorisondi kohta juhiseid ei anna, TU juhendi kohaselt on krooniliste haiguste
puhul reegliks eluea perspektiivi kasutamine. Intervjuust ravimitootjatega selgus, et ajahorisondi
valiku printsiibid Haigekassa praeguses praktikas on ebaselged, vaja oleks neid juhendis
tapsustada ning kulutéhususe hinnangutes detailsemalt pohjendada.

Oluline otsustuskriteerium, mille alusel vaadeldava tehnoloogia kulutohusus hinnatakse
soodsaks voi ebasoodsaks, on kulutohususe lavend, mis valjendab maksevalmidust kvaliteediga
kohandatud eluaasta eest. Viimase kimnendi jooksul on Eestis kasutatavad lavendid (20 ja 40
tuhat eurot) piisinud absoluutsummana samad. See on majanduskasvu tingimustes toonud kaasa
nende vahenemise osakaaluna SKP-sse inimese kohta - kui kiimne aasta eest olid lavendid u 1,5
ja 3 SKP-d inimese kohta, siis nliidseks on need langenud vastavalt 0,9 ja 1,8-ni.

Uuringus vorreldi kulutdhususe lavendeid valitud Euroopa riikides. Lavendite riikidevaheline
vordlus on kullalt keeruline — osades riikides on kasutustel ks lavend, teistes mitu lavendit voi
lavendite vahemik; eri lavendite rakendamise kriteeriumid on erinevad; vordlust raskendab ka
erinev kdibemaksu kasitlus anallitsis. Uldiste tdhelepanekutena saab vélja tuua, et:

- Absoluutsummas jaab Eesti madalam, krooniliste haiguste puhul kasutatav lavend alla
teistes Kesk- ja lda-Euroopas kasutatavatele lavenditele ning, arvestades kdaibemaksu
erinevat kasitlust, ka Laane-Euroopas kasutatavatele lavendite vahemike alumistele
vaartustele (erandiks Rootsi indikatiivse vahemiku alumine vaartus).

- Suhtena SKP-sse inimese kohta on Eesti lavendid madalamad kui enamikus KIE riikides
kasutatavad lavendid ning samad voi korgemad kui enamikus Ladne-Euroopa riikides.

- Mitmes Euroopa riigis on lavendi valik seatud séltuvusse haiguse raskusastmest.
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- Mitmed Euroopa riigid on kasutusele votnud eraldi korge ldvendi taseme, mida
kasutatakse otsustamisel eri kriteeriumite alusel maaratletud erilistes olukordades (nt
harvikhaigused, orbravimid, uudsed tehnoloogiad).

- Riikide praktika on erinev selles osas, kas lavendid on seotud SKP-ga inimese kohta voi
mitte. Kesk- ja Ida-Euroopa riikide hulgas on levinud SKP-ga indekseerimine, Laane-
Euroopas seda ei kasutata. See ei tahenda tingimata, et lavendid Laane-Euroopas on
olnud staatilised - nt on Inglismaa reforminud lavendite rakendamise reegleid. Ka Kesk-
ja lda-Euroopas, sh Latis ja Leedus, on viimastel aastatel lavendite osas olnud muutuseid
(nt uute korgete lavendite lisamine).

Optimaalse kulutdohususe lavendi maaratlemine on keeruline tlesanne, millele vastamine kaes-
oleva t60 raamesse ei mahtunud. Selle lahendamiseks tuleks labi viia kas kusitlusuuring selgita-
maks valja uhiskonnaliikmete maksevalmidus tervisekasu eest vdi siis alternatiivkulu
lahenemisel péhinev uuring (mis lahtub sellest, et iga sekkumise rahastamine Uhe taiendava
QALY saavutamiseks asendab mingi teise sekkumise tervishoiustisteemis). Ainutksi riikidevahe-
line vordlus optimaalset lavendit maaratleda ei voimalda, Eesti lavendi positsioon
riikidevahelises vordluses saab olla vaid taustainfoks lavendile hinnangu andmisel. Samuti voib
kdneka taustainfona kasitleda ka lavendi ja SKP suhte suundumust viimase kimnendi jooksul -
kui eeldame, et kulutdhususe lavend peaks vastama uhiskonnaliikmete maksevalmidusele (mille
valjaselgitamiseks uuringut tehtud ei ole ja mis seega pole teada), siis suure tdendosusega on
see korreleeritud nende maksevdimega (mida valjendab SKP inimese kohta). Kui lavend on
suhtena SKP-sse oluliselt muutunud, siis tahendab see, et kas perioodi alguses voi lopus on
lavend ilmselt olnud ebaoptimaalsel tasemel.

Teaduskirjanduses ei ole voetud seisukohta, et optimaalne lavend peaks olema uks-uhele SKP-
ga seotud, kuid on ndidatud, et SKP-ga on see positiivses korrelatsioonis (Danzon et al 2013).
Lavendi automaatse uuendamisega kaasneb keeruline kompromiss - Uhest kiljest tuleb
arvestada riskiga, et monopoolses voi kvaasimonopoolses positsioonis olevate tehnoloogiate
tootjad hakkaksid lavendi tdustes hinnastama oma tooteid kérgemalt. Teisest kuljest aga kaasneb
lavendi mittetdstmisega risk, et rahastamata jaetakse vajalikke tehnoloogiaid hinnatasemel, mis
Uhiskonna kasvanud maksevalmidust arvestades olnuks aktsepteeritavad.

Raha ajavaartust valjendav diskontomaar on oluline parameeter tervisetehnoloogiate hinda-
misel, mille mdjud voivad ulatuda kaugesse tulevikku. Eestis kasutatav diskontomaar on 5%,
teistsuguste madara kasutamist tuleb pohjendada (nditeid teistsuguse madra kasutamisest
uuringus ei selgunud). Tervisetehnoloogiate hindamisel kasutatavad diskontomaarad on riigiti
erinevad, jaades enamikus riikides vahemikku 3-4%. Eestis ja veel monedes Kesk- ja Ida-Euroopa
riikides kasutatav 5% on korgeim Euroopas rakendatav maar. Enamik riike, nagu ka Eesti, kasutab
kulude ja tervisetulemite jaoks sama diskontomaara, kuid leidub ka riike, kus tervisetulemeid
diskonteeritakse madalamas maaras.

Teiste riikide juhendites on diskontomaara valikut kasitledes viidatud rahandusministeeriumite
poolt kehtestatud regulatsioonile, millega on kehtestatud Uhtne diskontomaar kasutamiseks
riigirahanduses, investeeringute tasuvusanalUusides jm olukordades, kus raha ajavaartust
arvestada tuleb. Ka Eestis oleks oluline jalgida, et tervisetehnoloogiate hindamisel kasutatav
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diskontomaar oleks kooskolas uldise praktikaga. Eesti siseriiklik regulatsioon kasitleb
diskontomaara vaid riigi raamatupidamise lldeeskirjas ning tegu on rahalise diskontomadaraga.
TTH kontekstis on aga oluline sotsiaalne diskontomaar, mille osas Eestis lahtutakse tulpiliselt
EL regulatsioonist ja juhendmaterjalidest. Majanduskasvu aeglustudes riikide poolt kasutatav
sotsiaalne diskontomaar tlupiliselt vaheneb. Varem (perioodil 2014-2020) ndgi nt EL projektide
tasuvusanalllside juhend ette sotsiaalse diskontomaara 5% uhtekuuluvusfondist toetust
saavates riikides (sh Eestis) ja teistes riikides 3%, uue juhendi kohaselt aga tuleks kasutada
diskontomaara 3%, juhul kui siseriiklik regulatsioon ei nade ette teistsuguse maara kasutamist.
Juhend pole kiill kohustuslik kasutamiseks TTH kontekstis, kuid Uldise printsiibina oleks moistlik
jalgida, et tervishoius kasutatav diskontomadar poleks korgem sellest, mida kasutatakse avaliku
raha kasutuse Ule otsustamisel teistes valdkondades. Teaduskirjanduses on kull avaldatud
arvamust, et tervisetulemite puhul oleks 6igustatud madalama diskontomdara kasutamine
tulenevalt tervise kui kauba tarbimisvaartuse eriparast, kuid ei tohiks olla pohjust, miks
tervisetehnoloogiate hindamisel peaks kasutama kdrgemat diskontomaara kui muudes avaliku
sektori investeerimisprojektides.

Tervisetehnoloogiate hindamise protsessi osas on valisriikides Eestist pdhjalikumalt kirjeldatud
huviriihmade kaasamist hindamisprotsessi. Vorreldes kasitletud valisriikidega on Eestis
tagasihoidlikum patsientide kaasamine - teiste riikide TTH juhendite kohaselt on sellel TTH
protsessides markimisvadrne roll, Eesti juhendite kohta seda delda ei saa. Kuigi ravimite ja
tervishoiuteenuste loetelu komisjonides on patsientide katusorganisatsioonid esindatud, ei nae
nad enda rollina valdkondlike patsientide Uhendustega konsulteerimist taotluste hindamise
raames. Intervjuudes toodi valja erinevaid takistusi patsientide kaasamisele senisest suuremal
maaral: patsientide ihenduste voimekust hindamisprotsessis kaasa radkida peeti ebaihtlaseks;
valjakutseks peeti sobiva kaasamise vormi leidmist; samuti nahti riski selles, et kaasamine
pikendab protsessi kestust.

Intervjuudes taotluste esitamisega kokku puutunud huvirihmade esindajatega (ravimitootjad ja
arstide erialatihendused) toodi valja erinevaid kitsaskohti taotluse koostamise ning hindamise
protsessides:

- Erinevalt ravimite loetelust toimub tervishoiuteenuste loetelu tdaiendamine liiga pika
sammuga (kord aastas), mis pikendab taotluse esitamise ja teenuse patsientidele
kattesaadavaks saamise vahelist aega.

- Publitseeritud téendusmaterjali tolkimine eesti keelde ja Umbervormistamine taotluse
tarbeks on aegandudev protsess, milleks arstide erialatihendustel pole alati ressurssi ja
mille tdttu moned taotlused jadavad esitamata.

- Ravimitootjad tunnustasid Haigekassa ja Ravimiameti ekspertarvamuste koostamise
kiirust, mis aja jooksul on paranenud, samuti Ravimiameti hinnanguid. Ka ravimikomisjoni
protokollid on aja jooksul muutunud sisulisemaks ja selgemalt struktureeritumaks. Leiti
aga, et neis voiks rohkem kajastada taotleja seisukohti ja vastuargumente Haigekassa
hinnangutele ning komisjoni péhjendusi nende mittearvestamise korral.

- Kuigi intervjueeritud ravimikomisjoni esindajate sonul jouavad ravimitootjate poolt
edastatud argumendid ja ettepanekud alati komisjonile esitatavate materjalide hulka,
tajuvad tootjad, et nendega pole komisjoni diskussioonis piisavalt arvestatud.
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- Ravimitootjate hinnangul jaab Balti juhis ravimite farmakodkonoomiliseks hindamiseks
olulistes aspektides liiga tldsonaliseks ja vajab kaasajastamist. Selgemad ja uhtsemad
printsiibid ja kriteeriumid looksid eelduse, et esitatavad taotlused vastavad rohkem
taotluse hindaja ootustele. See aitaks lihendada ka taotluste menetlemisele kuluvat
aega, nagu ka see, kui haigekassa oleks labirdakimiste protsessis proaktiivsem ja rohkem
lahendustele suunatud.

Oluline on mainida ka selle uuringu piiranguid. Uuring pohineb piiratud arvu valisriikide
praktikate vordlusel Eestiga ning intervjuudel piiratud arvu huvigruppide esindajatega. See
voimaldab valja tuua Eesti ja valisriikide praktika vahelisi erinevusi ja sarnasusi ning intervjuudes
selgunud potentsiaalseid murekohti. Uuringu eesmargiks ei olnud hinnata, mil moel tapselt
tervisetehnoloogiate hindamise metoodika ja otsustuskriteeriumid on mdjutanud konkreetsete
ravivoimaluste kattesaadavust patsientide jaoks ega seda, kas tehtud otsused ja hinnakokku-
lepped on olnud Uhiskonna jaoks kasulikud voi mitte. Konfidentsiaalsele infole hinnakokkulepete
kaigu ega sisu kohta uuringu autoritel juurdepdasu ei olnud.
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5. Ettepanekud ja soovitused

Uuringu tulemuste pohjal esitame jargnevad ettepanekud ja soovitused:

1.

Kasutatavad kulutohususe lavendid on per capita SKP suhtes oluliselt muutunud.
Seetottu tuleks kulutohususe lavendi muutumist SKP suhtes jilgida ja selle uuendamise
vajadust regulaarselt hinnata. Ideaaljuhul tuleks Labi viia uuring (kas maksevalmiduse
vOi alternatiivkulu lahenemise pdhine) ja luua nt eksperttodrihm lavendi optimaalse
taseme mdaratlemiseks.

Kulutdhususe anallilsides kasutatava ajahorisondi valiku printsiibid vajavad rohkem
selgust ja labipaistvust (Balti juhendis pole neid Gldse kasitletud). Ka valisriikide
juhendites on ajahorisondi valiku pohimaotteid kirjeldatud kullalt pogusalt, kuid
vahemalt antakse suuniseid selle kohta, millistel juhtudel tuleb rakendada elukestvat
ajahorisonti ja millistel juhtudel mitte. Isegi siis, kui juhendis pole voimalik sdnastada
tapseid printsiipe ajahorisondi valikuks koikvoimalikel erijuhtudel, on selguse ja
labipaistvuse huvides oluline haigekassa kulutdhususe hinnangutes ajahorisondi valiku
kaalutlusi pohjalikumalt avada ja pohjendada, et valik oleks labipaistvam ja taotlejatel
saaks tekkida parem arusaam kasutatavast praktikast. Olukordades, kus esineb oluline
ebakindlus kaugemate tulevikuperioodide kohta tehtud ekstrapolatsioonides, tuleks
anallUs labi viia erinevaid ajahorisonte kasutades (nagu soovitavad nt Drummond et al
2019), mis voimaldab valja tuua ajahorisondi valiku moju tulemusnaitajatele ja nendega
seonduva ebakindluse.

Kaaluda tasub tdiendava korgema lavendi kehtestamist piiritletud olukordadeks, nagu on
tehtud paljudes riikides (nt vaga spetsialiseerunud tehnoloogiate programm Inglismaal,
suure tervisekahju kriteeriumi alusel rakenduvad tasemed Hollandis ja Rootsis, uudsete
ravimite rahastamisel rakendatavad maarad Slovakkias). Sellise lavendi kasutuselevott
muudaks labipaistvamaks otsustamist eriolukordades ning aitaks valtida olukordi, kus
taotlus jaab tootja poolt esitamata, kuna kasutatavate lavendite korral on valjavaated
soodsa kulutdhususe hinnangu saamiseks napid.

Tervisetehnoloogiate kulutdhususe hindamisel kasutatav diskontomaar (5%) ei tohiks
olla korgem kui teistes valdkondades avaliku raha lle kasutuse lile otsustamisel
kasutatav diskontomaar. Seetottu tuleks jalgida riikliku ja rahvusvahelise regulatsiooni
ning praktika arenguid diskonteerimise osas — uue perioodi EL juhend soovitab
sotsiaalse diskontomaarana kasutada 3%, kui riiklik regulatsioon ei ole kehtestanud
teistsugust maara. Ka rahvusvaheline vordlus naitab, et enamik teisi Euroopa TTH
asutusi kasutab diskontomaadra, mis on 4% voi madalam (erandiks vdike arv Kesk- ja Ida-
Euroopa riike).

Praegu lahtutakse kulutdhususe anallilsides eeskatt tervishoiustisteemi perspektiivist,
vajadusel anallilsi taiendades Uhiskonna perspektiiviga. Intervjuudes protsessi
osapoolte ja huvigruppidega nahti vaartust laiema iihiskonna perspektiivi kasutamises,
kuid toodi valja ka riske (eelarvemadju, kui laiema perspektiivi kasutamise tottu peaks
senisest rohkem tehnoloogiaid osutuma kulutohusaks) ja vdljakutseid seoses suurema
andmevajadusega. Soovitatav oleks astuda samme voimekuse loomiseks, et vahemalt
riikliku maksu- ja sotsiaalkaitsestisteemi raames tekkivaid mojusid (t66tamine ja
toojoumaksud, haigekassa valised sotsiaaltoetused nagu nt toovoimetoetus,
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puudetoetused, tootutoetus vm) oleks Haigekassal voimalik vajadusel anallilisides
arvesse votta.

Labipaistvuse huvides oleks madistlik sonastada juhendites selgemad pohimotted, millist
tiilipi ja mis nouetele vastavat toendusmaterjali otsustamisel arvesse voetakse. Balti
juhis ravimite farmakodkonoomilisteks hindamisteks nimetab ainult randomiseeritud
topeltpimedaid kontrollrihmaga kliinilisi uuringuid voi avatud uuringuid. Praktikas ei
ole sellised uuringud monedes olukordades kasutatavad voi pole tehtud uuringuid vaat-
lusaluse tehnoloogia ja Eestis kasutatava ravi vordlemiseks. Vaatamata sellele, et teist-
sugust toendusmaterjali (nt kaudsetel vordlustel pohinevad anallisid) voetakse otsus-
tusprotsessis arvesse, pole tootjatel piisavalt selgust, milline tdendus on aktsepteeritav
ja milline mitte. Teistest riikidest (nt Inglismaa) on naiteid, kus juhendmaterjalid on
selles osas detailsemad ning kirjeldavad ka kaudsete vordluste, vaatlusandmete ning
reaaleluandmete kasutamise pohimotteid ja piiranguid.

Nagu ulalkasitletud punktides juba valja toodud, jaab Balti juhis ravimite farmakooko-
noomiliseks hindamiseks erinevates olulistes aspektides liiga lildsonaliseks. Ka teised
Balti riigid seda enam ei kasuta - nii Lati kui Leedu on hiljaaegu oma slisteeme
muutnud. See vajab asendamist juhendiga, mis annab selgemaid ja detailsemaid
suuniseid aktsepteeritavate metoodiliste valikute osas nii meditsiinilise efektiivsuse kui
kulutohususe hindamisel kui ka ajahorisondi ja tavaparasest erineva diskontomaara
kasutamisel.

Kuigi intervjueeritud ravimikomisjoni esindajate sonul jouavad ravimitootjate poolt
edastatud argumendid ja ettepanekud alati komisjonile esitatavate materjalide hulka,
tajuvad tootjad, et nendega pole komisjoni diskussioonis piisavalt arvestatud.
Otsustusprotsessi labipaistvuse huvides tuleks komisjonide protokollides tuua vilja
pohjendused, miks tootjate seisukohtadega ei ole noustutud.
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