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Tervisetehnoloogiate hindamise raporti ,Tsiistilise fibroosi vastsiin-
dinute séeluuringu efektiivsus ja kulutéhusus“ eesmiark oli koondada
tdendus vastsiindinute tsiistilise fibroosi sdeluuringu tervisekasu ja
kulutéhususe kohta vorreldes sdeluuringu puudumisega ning hinnata
selle kulutdhusust, eelarvemoju ja sdeluuringu korraldamiseks vajalikke
tegevusi Eesti oludes. Raport sisaldab kirjanduse iilevaadet vastsiindinute
tsiistilise fibroosi sdeluuringu tervisemojudest ja kulutdhususest ning
iilevaadet selle sdeluuringu rakendamisest teistes riikides. Kirjeldati
ka séeluuringu véimalikku korraldust Eestis, mille pohjal tehti Eesti
kuluandmetel pohinevad kulutdhususe ja eelarvemdju analiiiisid.
Eesti oludes tehtud arvutuste kohaselt jadb vastsiindinute tsiistilise
fibroosi sdeluuringu rakendamisel tdiendkulu tohususe méir vorreldes
selle mitterakendamisega vahemikku 38 000 - 152 000 eurot iga lisanduva
kvaliteetse eluaasta kohta, sdltudes kahe ravimi - Kaftrio ja Kalydeco -
jaemiiligihinnast ning séeluuringus kasutatavast DNA analiilisimise
meetodist. 40 000-eurose piirmédra juures ei ole vastsiindinute tsiis-
tilise fibroosi sdeluuring kulutdohus, kuid harvikhaiguste puhul voib
kulutéhususe iile otsustamisel kasutada ka kdrgemaid piirméaarasid.

Tervisetehnoloogiate hindamise
eesmdrk on toetada pdhjendatud
rahastusotsuste tegemist tervis-
hoiu piiratud eelarve tingimustes.
Ulevaade pdhineb tervisetehnoloo-
giate hindamise (TTH) raportil nr
72  Tsuistilise fibroosi vaststiindinute
sdeluuringu efektiivsus ja kulutd-
husus” (1). Raport sisaldab pohja-
likumat metoodika ja tulemuste
kirjeldust koos viidatud allikatega.

Tstistiline fibroos (TF) on harva
esinev pdrilik haigus, mis avaldub
tavaliselt lapseeas ja tuleneb CFTR-
geeni haigusseoselistest muutustest
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pdhjustatud kloriidioonide trans-
pordiks vajaliku valgu funktsiooni
hiirest, mis muudab kehasekreedid
ebanormaalselt viskoosseks. Haigus
mojutab eeskadtt kopse ja seede-
slisteemi, pohjustades kroonilist
obstruktiivset kopsuhaigust, kordu-
vaid infektsioone ning pankrease
eksokriinset puudulikkust. TFi ravis
kasutatakse igapdevaselt hingamis-
teede flisioteraapiat, inhalatsioon-
ravi ja seedeensiitimide asendusravi
koos rasvlahustuvate vitamiinide
ning kaloririkka toiduga. Lisaks
vajavad paljud haiged maksa toetavat
ravi, astmaravimeid, diabeediravi,
kodust hapnikravi jm. Kaugeleare-
nenud TFiga patsientidele tehakse
eluiga pikendavaid kopsu- vdi muude
elundite siirdamisi.

Viimastel aastatel on TFi ravi
markimisvadarselt paranenud tinu
CFTR-modifikaatoritele, mis on
suunatud haiguse molekulaarsele
pohjusele ning leevendavad siimp-
tomeid, parandavad elukvaliteeti
ja pikendavad elumust. Alates

1. juulist 2024 kompenseerib Tervi-
sekassa teatud geenimuutustega
TFi haigetele kombinatsioonra-
vina kasutatavaid ravimeid Kaftrio
ja Kalydeco, mis muudavad koéik
kehasekreedid, sh hingamisteede
ja kohundiarme sekreedid vedela-
maks, tdnu millele enamik TFiga
seotud tervisekaebustest leeveneb.
Parimate ravitulemuste saavuta-
miseks tuleks TFi ravi alustada
vbimalikult vara - prestimptoomses
faasis, et ennetada TFist pdhjustatud
terviseprobleemide teket voi nende
siivenemist. Haiguse varajaseks
diagnoosimiseks oleks aga vaja
sdeluurida kéiki vastsiindinuid TFi
suhtes.

TTH-raporti eesmérk oli kirjel-
dada vastsiindinute tstistilise
fibroosi sdeluuringu (TFVS) raken-
damise efektiivsust, kulutdhusust
ja eelarvemoju Eestis vorreldes selle
puudumisega. Raportis kirjeldati ka
TFVSi korraldust teistes riikides ja
vdimalikku korraldust Eestis ning
selle pdhjal tehti Eesti kuluandmetel
pohinevad kulutdhususe ja eelarve-
moju analiisid.

VASTSUNDINUTE
TSUSTILISE FIBROOSI
SOELUURINGU KORRALDUS
EUROOPAS

2025. aasta veebruari seisuga toimus
ametlik iileriigiline TFVS 35 Euroopa
riigis (vt joonis 1). Kéikides riikides,
kus seda rakendati, kasutati selleks
vastsiindinutelt kogutud kapillaar-
vereproove. Kuna TFi geneetiline
varieeruvus on eri rahvusest patsien-
tide vahel suur, varieerub riigiti
sdeluuringu skeem - eri kombinat-
sioonides kasutatakse immuunreak-
tiivse tripsinogeeni (IRT) taseme
mootmist, pankreatiidiga seotud
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TERVISETEHNOLOOGIATE HINDAMINE

valgu (ingl pancreatitis associated
protein, PAP) taseme méddramist ja
DNA-testi.

VASTSUNDINUTE
TSUSTILISE FIBROOSI
SOELUURINGU
TERVISEKASU

Rahvusvahelise teaduskirjanduse
pohjal parandab TFVSi rakenda-
mine koos varase raviga oluliselt
patsientide pikaajalisi ravitule-
musi. Uuringutes on tdendatud, et
sdoeluuringus osalenud patsiente
hospitaliseeritakse vihemalt
kiimnenda eluaastani vahem ning
nende haiglas veedetud paevade arv
ja ravi intensiivsus on vdiksemad
kui sdéeluuringus mitteosalenud
patsientidel. Nooremas eas esineb
sdeluuringus osalenud patsientidel
vihem varajast kopsuhaigust ja
nende kopsufunktsiooni testide
tulemused on paremad kui mitte-
osalenud patsientidel, kuid erinevus
vdheneb ajas. Lisaks on séeluuringus
osalenud patsientide suremus kuni
25 aasta jooksul vdiksem kui mitte-
osalenud patsientidel.

VASTSUNDINUTE
TSUSTILISE FIBROOSI
SOELUURINGU KULU-
TOHUSUS TEISTES RIIKIDES
Kulutohusust hinnatakse tavapa-
raselt tdiendkulu téhususe maira
(ingl incremental cost-effectiveness
ratio, ICER) alusel, mis nditab sekku-
mise rakendamise tdiendavat kulu
tihe lisanduva tervisetulemi tihiku
kohta vorreldes mitterakendami-
sega. Tervisetulemina eelistatakse
kulutéhususe analiitisis kvaliteetseid
eluaastaid (ingl quality-adjusted life-
years, QALY ), mis votavad arvesse
nii inimese elatud eluaastad kui ka
nende jooksul kogetud elukvaliteedi.
TFVSi saab pidada kulutéhusaks, kui
ICER on vdiksem kui kulutéhususe
piirmadr ehk summa, mida ollakse
tinglikult valmis maksma tulemu-
sena lisandunud QALY eest.

TFVSi kulutéhususest iilevaate
saamiseks tehtud silistemaatilise
otsinguga leiti kaheksa uuringut,
milles oli vorreldud selle kulutéo-

H iileriigiline rakendamine

regionaalsed programmid, mis katavad kogu riigi

riiklik pilootprojekt

kaalutakse ldhitulevikus vastsiindinute tsiistilise fibroosi soeluuringu rakendamist

Hsoeluuringu rakendamise plaanid puuduvad

Mérkus: alates 1. jaanuarist 2026 toimub ka Eestis vastsiindinute dleriigiline tsiistilise

fibroosi soeluuring.

Joonis 1. Vastsiindinute tsistilise fibroosi séeluuringu rakendamine

Euroopas 2025. aasta veebruaris (2).

husust séeluuringu puudumisega
vdi erinevaid sdéeluuringu stratee-
giaid omavahel. Uhes tervishoiu
rahastaja vaates (arvestati ainult
tervisehoiu rahastajale tekkivate
kuludega) tehtud uuringus leiti, et
sdeluuringu skeemi IRT + PAP kasu-
tamisel kaasneb TFVSiga vorreldes
sdeluuringu mittetegemisega
vaiksem kulu ja suurem tervisekasu.
Vorreldes sdéeluuringu skeemi IRT +
DNA séeluuringu puudumisega leiti,
et TFVS on kulutdhus. Uhiskonna
vaatest ldhtunud uuringutes (lisaks
patsiendi, tervishoiuteenuse osutaja
ja kolmanda osapoole otsestele kulu-
dele arvestati ka kaudsete kuludega)
jai soltuvalt sdeluuringu skeemist
TFVSi ICER vorreldes séeluuringu
puudumisega vahemikku 23 600 -
29 200 eurot lihe lisanduva eluaasta
kohta ning 24 800 - 39 800 eurot {ihe

lisanduva avastatud TFi juhu kohta.
Uhiskonna kulu vaatest arvutatud
ICERI pdhjal ei ole uuringutes antud
hinnangut TFVSi kulutéhususele.

VASTSUNDINUTE :
TSUSTILISE FIBROOSI SOEL-
UURINGU OPTIMAALNE
KORRALDUS EESTIS

Raportis kéasitleti ka TFVSi opti-
maalset korraldust Eestis (vt joonis 2).
TFi sdéeluuring on rakendatav Eestis
toimiva vastsiindinute skriiningu
osana, mis tugineb 2023. aasta
aprillis alustatud TFi séeluuringu
juhtprojektile, mida koordineeris
Tartu Ulikooli Kliinikumi genee-
tika ja personaalmeditsiini kliinik.
TFVSi puhul kasutatakse sama
kapillaarvereproovi, mis kogutakse
vastsiindinute riikliku sdeltestimise
programmis. TFVSi esimeses etapis
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soeltesti Vastsiindinute soeltesti positiivse tulemuse jargne
IRT (ug/I) PAP (ug/I) DNA-analiiiis tulemus etapp
soeltesti
IRT<97 b — > tulemus
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PAP<1,8ja
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~ H
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PAP 20 diagnoos
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Lihendid: IRT —immuunreaktiivne triipsinogeen, PAP - pankreatiidiga seotud valk. DNA analiiiisimisel kasutati juhtprojektis paralleelselt
Sangerisekveneerimist ja kogu CFTR-i geeni sekveneerimist.

Joonis 2. Vastsiindinute tsiistilise fibroosi soeluuringu voimalikud etapid Eestis.

analliiisitakse kuivatatud vere-
plekist IRT taset ja IRT positiivse
tulemusega vaststindinute vereplek-
kidel méadratakse samast kaardist
teise etapina PAP. PAPi korgenenud
vddrtusega proovid suunatakse
DNA-testile, mille anallitisimiseks
kasutati juhtprojektis paralleelselt
kahte meetodit: Sangeri sekvenee-
rimist, millega médaratakse Eesti
rahvastikus levivat kahte sageda-
semat CFTR-i geeni p6himuutust, ja
kogu CFTR-i geeni sekveneerimist.

VASTSUNDINUTE
TSUSTILISE FIBROOSI
SOELUURINGU -
KULUTOHUSUS JA MOJU
EELARVELE EESTIS

Eesti oludes — Tervisekassa vaatest
tehtud kulutéhususe analtitisi
baasstsenaariumis - hinnati TFVSi
(IRT + PAP + DNA) kulutohusust
vorreldes séeluuringu mittetege-
misega. Eraldi hinnati kulutohusust
kahe TFVSi skeemi korral, mille
erinevus seisnes DNA analiilisimise
meetodis - Sangeri sekveneerimine
voi kogu CFTR-i geeni sekveneeri-
mine. Analiiisi sihtrithm oli Eesti

vastsiindinute kohort (ligikaudu
10 000 last aastas), kelle TFiga seotud
kulusid ja tervisetulemeid hinnati
nende oodatava eluea ehk 80 aasta
perspektiivis. Kuna analiilisi kaasati
ka kahe ravimi - Kaftrio ja Kalydeco -
kulu, tehti baasstsenaariumis arvu-
tused nii nende Eesti apteekide
jaemiitigi hinnaga kui ka sellest ligi-
kaudu kolmandiku vérra soodsama
hinnaga (vt tabel 1).

Kulutdohususe analtiisis kujunes
Kaftrio ja Kalydeco jaemiitigihinna
ja sellest kolmandiku vorra mada-
lama hinna korral ICERi véédrtuseks
TFVSi rakendamisel Sangeri sekve-
neerimisega vastavalt 117 199 ja
37 997 eurot ning kogu CFTR-i geeni
sekveneerimisega vastavalt 151 573 ja
71403 eurot lisanduva QALY kohta.
Kuna TFVSi rakendamisel kogu
CFTR-i geeni sekveneerimisega on
TFi juhtude avastamise médr suurem
kui Sangeri sekveneerimise korral,
leitakse iga seitsme-kaheksa aasta
jarel kogu CFTR-i geeni sekveneerimi-
sega lUiks TFiga vastsiindinu rohkem
kui Sangeri sekveneerimisega.

Tundlikkuse analiilisis varieerus
ICER Sangeri sekveneerimisega

alates domineerivast (vaiksem kulu
jasuurem tervisekasu) kuni 1 164 718
ja 700 000 euroni lisanduva QALY
kohta, vastavalt Kaftrio ja Kaly-
deco jaemiitigihinna ning ligikaudu
kolmandiku vérra madalama hinna
korral. Kogu CFTR-i geeni sekve-
neerimisega jai ICER vahemikku
domineeriv kuni 1 044 983 eurot ja
650 913 eurot lisanduva QALY kohta,
vastavalt Kaftrio ja Kalydeco jaemu-
gihinna ning ligikaudu kolmandiku
vorra soodsama hinna korral. Kdige
rohkem mojutasid ICERi vaartust
positiivsete IRT-, PAP- ja DNA-testide
osakaalud, elukvaliteedihinnangud
TFi korral ning TFi toetava ravi kulu
vaststindinute séeluuringuta ning
Kaftrio ja Kalydeco raviga.

TFVSi eelarvemoju analiiiis tehti
Tervisekassa viie aasta perspektiivist
eeldusel, et iga-aastane vastsiindi-
nute arv on 10 000. Eelarvemdju
analliusis leiti, et vorreldes TFVSi
puudumisega kaasneks selle raken-
damisel Sangeri sekveneerimisega
lisakulu 540 600 - 544 300 eurot
ja kogu CFTR-i geeni sekveneerimi-
sega 668 400 - 672 300 eurot viie
aasta jooksul. Kaftrio ja Kalydeco

EestiArst 2026; 105(4):211-214

213



Tabel 1. Vastsiindinute tsistilise fibroosi s6eluuringu (TFVS) kulutdhususe analiiiisi baasstsenaariumi

tulemused

Erinevus vorreldes TFVSi puudumisega

TFVS puudub TFVS DNA, ., TFVS DNA 15 TFVS DNAg, ., TFVS DNA 15

Soeluuringu kulu 0 131484 156 956 +131 484 +156 956
Toetava ravi kulu 351734 70023 70691 -281711 -281 043
Kaftrio + Kalydeco kulu? 4070162 4356 588 4386 349 +286 427 +316 187
Kaftrio + Kalydeco kulu® 21762227 2956612 2976 809 +194 384 +214 581
Kulu kokku 4421 896° 4558 096° 4613 997° +136 200 +192100°
3113962° 315811° 3204 456° +44 157° +90 495°

QALYd 175 241,28 175 242,45 175 242,55 +1,16 +1,27
ICER lisanduva QALY 117 199 151573
kohta 37997° 71403°

2Kaftrio + Kalydeco hind on vordne Eesti apteekide jaemiitigihinnaga; ® Kaftrio + Kalydeco hind on ligikaudu kolmandiku vorra

vdiksem Eesti apteekide jaemiiiigihinnast.

Lihendid: ICER - tdiendkulu tohususe maar, QALY - kvaliteetne eluaasta

kolmandiku vorra madalama hinna
korral oleks lisakulu vastavalt 3700
ja 3900 eurot vdiksem.

KOKKUVOTE

TFVSi ICER oli Sangeri sekveneeri-
mist kasutades Kaftrio ja Kalydeco
jaemiitigihinna ning sellest kolman-
diku vorra soodsama hinna korral
vorreldes sdeluuringu puudumisega
vastavalt 117 199 ja 37 997 eurot
lisanduva QALY kohta. ICER kogu
CFTR-i geeni sekveneerimisega oli
Kaftrio ja Kalydeco jaemiitigihinna
ning sellest kolmandiku voérra mada-
lama hinna korral vastavalt 151 573
ja 71 403 eurot lisanduva QALY
kohta. Neid tulemusi pigem ei saa
Eesti kulutéhususe piirmaarade -
20 000 eurot ja 40 000 eurot lisan-

duva QALY kohta - pohjal pidada
kulutéhusaks, kuid TFi puhul on
tegemist harvikhaigusega, mistottu
kasutatakse kulutéhususe iile otsus-
tamisel sageli korgemaid piirmaa-
rasid ja tdiendavaid argumente.
TFVSi ettevalmistamise protsess
riiklikusse vastsiindinute soel-
uuringu programmi lisamiseks on
olnud aegandudev ja mitmetahuline,
holmates nii TTH raporti koostamist
kui ka TFVSi kogu téévoo - alates
laboratoorsetest analiiiisietappidest
kuni kliinilise kinnitamise ja ravitee-
konna kavandamiseni - siisteemset
tilesehitamist Eesti tingimustes.
Mahuka ettevalmistusprotsessi
tulemusena on alates 1. jaanuarist
2026 TFVS Eestis ileriigilise vast-
stindinute sdeltestimise programmi

ametlik osa, kus kasutatakse kogu
CFTR-i geeni sekveneerimist. Voima-
likult varajane presimptomaatilises
faasis haiguse avastamine ja ravi
alustamine aitab ennetada TFist
pohjustatud terviseprobleemide
teket voi nende siivenemist.
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