MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses
esitatud kujul.

Mao-ja s6ogitorukasvajate
kemoteraapia. Kehtivate keemiaraviskeemide
uuendus.

Taotluse number 1292
mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel

taotlusel on esitatud faili nime alguses

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud

taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 10.05.2018

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle voib hinnangu koostamisel

vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Teenuse osutamise ndidustused on diged, asjakohased ning pohjendatud Eesti oludes.

2. Naidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Maovihi iseloomustus on adekvaatne ja ajakohane.

3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste

uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Taotluses esitatud kliiniline uuring [1] on asjakohane ning tulemused usaldusvairsed ehkki
baseeruvad rahvusvahelistel konverentsidel esitatud tulemustel ja abstraktil; uuringu 111 faasi
osa ei ole mai 2018 seisuga tdiel médral eelretsenseeritavas eriala ajakirjas publitseeritud.
Tulemusnéitajate numbriline véértus, usaldusintervalli andmed ja ka olulisuse tdendosuse
néitaja (p-value) on korrektsed, statistiliselt ning kliiniliselt olulised.

Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide ldikes

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute
arv uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu,
eelnev ravi jm.

Uuringu aluseks oleva ravi/teenuse
kirjeldus

Vordlusravi
Uuringus vordlusena kdsitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Uuringu pikkus

Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav
tulemus /viljund
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4.2.6 Esmase tulemusnéitaja
tulemus

4.2.7 Teised tulemusnditajad
Uuritava teenuse olulised teised
tulemused, mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnditajate
tulemused

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Taotluses on esitatud asjakohased andmed vdimalike korvaltoimete ja tiisistuste ning nende
ravi kohta.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta maailmapraktikas on
korrektsed ja asjakohased.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotluses nimetatud alternatiivid on kohased ning kisitletavad antud terviseseisundi raviks
tavapraktikana / standardravina. Metaanaliilisi alusel on perioperatiivne keemiaravi
iildelulemust silmas pidades parem kui ainult neoadjuvantne v&i ainult adjuvantne
keemiaravi koos kirurgiaga varase maovidhi ravis [2].Taotletav skeem
perioperatiivsetest ravidest tdendatult tShusaim ja ndidustatud heas seisundis,
agressiivset ravi potentsiaalselt taluvatel maovidhiga haigetel [1;3-4]. Taotletava
teenuse oodatavad olulised liihi- ja pikaajalised tulemused tervisele on adekvaatselt esitatud
ning vordlus alternatiividega korrektne.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotluses on kajastatud asjakohaseid ravijuhendeid, viidatud ravijuhendid toetavad teenuse
kasutamist taotletaval niidustusel. Raviskeem sisaldub Ameerika erialaithenduse
ravijuhises (NCCN v.1.2018, ka Euroopas tunnustatud) 1. kategooria soovitusena.
Euroopa (ESMO) juhis périneb aastast 2016 ja on seega veel selle skeemi
kasutamise tdenduspdhisuse osas uuendamata.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Taotluses on esitatud asjakohased ja Oiged andmed teenuse tegevuse kirjelduse kohta.
Kasutatavad seadmed ja tarvikud on asjakohaselt kirjeldatud.

Taotleja poolt esitatud kuluandmed, -mahud ja kasutusaeg seoses FLOT skeemi
kasutamisega on usutavad.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad koigis allolevates punktides
9.1. Tervishoiuteenuse osutaja
9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiilip

9.3. Raviarve eriala
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10.

11.

12.

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

9.5. Personali (tdiendava) véljadppe vajadus
9.6. Teenuseosutaja valmisolek
Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses esitatud andmed teenuse kasutamise kogemuse kohta Eestis ( suurima onkoloogia
keskuse [l andmete pohjal) on korrektsed ja asjakohased. on seda skeemi
kasutatud alates 2017 aasta Il poolest hinnanguliselt kuni aprill 2018 ~10 patsiendil.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

Taotluses esitatud andmed teenust vajavate patsientide arvu kohta iildiselt on adekvaatsed
(~100-150 isikut aastas, kes vajaks perioperatiivset ravi FLOT skeemiga). Kogu teenuse
323R maht ( HK-le varasema kasutuse pohjal teada) oluliselt ei muutu, kuna ndidustus
perioepratiivseks raviks ei ole laienenud ega ka kitsenenud. Samuti pole oluliselt muutunud
metastaatilise mao- ja/voi soogitoruvihi haigestumine ja ravijuhtude arv (ehkki, tohusa
perioepratiivse raviskeemi FLOT kasutamine voiks viia juba ldhemate aastate jooksul
metastaatiliste maovédhi haigusjuhtude vihenemisele ja seega ka teenuse kasutamise
viahenemisele). Teenusesisene FLOT ravi vajavate juhtude prognoos arvestades teenust
vajavate isikute arvu ning keskmist teenuse kasutuskordade arvu isiku kohta, on dige ja
asjakohane.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga véi
meditsiiniseadmete loeteluga ning méju toovoimetusele

Taotluses on esitatud diged ja asjakohased andmed uue teenuse seoste kohta kehtiva
loeteluga ning moju téovOimetusele. Esitatud on koik asjakohased teenused, mida uus
teenus hakkab asendama. Taotluses on adekvaatselt esitatud andmed teenuste asendamise
osakaalude ja uute ravijuhtude Kkohta. Téiendan taotluse infot vaid kolmes
kiisimuses/punktis:

1. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Asendab perioperatiivseid (neoadjuvantsed seni kehtivas raviskeemide
sOnastuses) heas seisundis ja agressiivsemat ravi potentsiaalselt taluvate
maovéhihaigete kolmikravi skeeme ECF/ECX/EOX tiielikult; kehvemas
tildseisundis (ECOG2) vdi muudel pdhjustel agressiivsemat ravi potentsiaalselt
mittetaluvad perioperatiivset ravi vajavad haiged saaksid jatkuvalt plaatina ja
fluoropiirimidiini kombinatsiooni skeemi jargi ravi vdi kohese kirurgilise ravi
sellele jargneva adjuvantse sama skeemiga keemiaraviga vastavalt onkoloogi
ja/vai konsiiliumi hinnangule ja otsusele. Palliatiivse ravi osakaal ja skeemid ei
muutuks. Samuti ei muutu sddgitoru ja/vdi sodgitoru-mao iihenduskoha
vahkide neoadjuvatne ravi. Komplekskoodis FLOT osakaal hinnanguliselt
~25%.

2. Alternatiivse raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi jdrgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei mdrgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.
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13.

14.

15.

16.

17.

Léhtuvalt korvaltoimete profiili erinevustest vOib olla suurenenud vajadus
tosiste infektsioonide (18% vs 9% ) ja kohulahtisuse (10% vs 4%) raviks
hospitaliseerimisega vdi ilma. Samal ajal vdib oluliselt viheneda tdsiste
trombembootiliste tiisistuste, iivelduse, oksendamise ja aneemia esinemine
ning seega ka ravi (sh hospitaliseerimiste) vajadus.

3. Tervishoiuteenuse moju toovoimetusele.

Arvestades kdrvaltoimete profiili jadb ~samale tasemele vOi isegi paraneb
vorreldes varasema standardiga.

Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule
tasuda ise teenuse eest osaliselt voi tiielikult

Patsiendi omaosalust onkoloogilises ravis ei nde. 1)teenuse osutamisega taotletav eesmérk
ei ole saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei ole seotud oluliselt suuremate
riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;

2) teenus on suunatud haiguse ravimisele (tervistumiste potentseerimine)

3) kindlustatud isikud on vihihaiged ja ei ole {ildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma
Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise tdeniosus

Taotluses esitatud andmed teenuse voimaliku véar-, ala voi liigkasutamise kohta on iged ja
asjakohased. Onkoloogidel on padevus erinevate komplekshinnas sisalduvate raviskeemide
adekvaatseks kasutamiseks vastavalt patsiendile ja haiguse levikule.

Patsiendi isikupiira véimalik méju ravi tulemustele
Patsiendi isikupédra ei mdjuta ravi tulemusi.
Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Tulenevalt néidustusest, kasutusviisist, ravikvaliteedi tagamise vajadusest ei ole
pohjendatud lisada teenusele kohaldamise tingimusi (ilmselt ekslik kopsuvéhi kitsendus
taotluses sees).

Kokkuvote

Kehtiva teenuse ( mao-ja s6ogitorukasvajate kemoteraapia) naidustust ei muudeta,
kuid taotletakse selle perioperatiivse osa kaasajastamise (standardiga vastavusse
viimise) hiivitamist, loetellu lisamist.

Perioperatiivse ravi tulemuslikkus FLOT skeemiga on tdendatult parem senisest
standardist (ECF/ECX skeemiga keemiaravi). Seda nii progressioonivaba elulemuse
parandamise (FLOT riihmas 30 kuud vs ECF/ECX riihmas 18 kuud , HR=0,75
(0,62-0,91), p<0,004), kui ka iildise elulemuse parandamise ndol (OS FLOT rithmas
50 kuud vs OS ECF/ECX rithmas 35 kuud , HR=0,77 (95%CI: 0,63-0,94), p<0,012
). Toksilisuse osas esines FLOT skeemiga t3sise astme (3. ja 4.) korvaltoimeid nagu
leuko-neutropeenia, kdhulahtisus, infektsioonid ja sensoorsed hidired statistiliselt
oluliselt rohkem. Samal ajal oluliselt vdhem esines trombembootilisi tiisistusi,
iiveldust, oksendamist, visimust ja aneemiat. Kdigi astmete korvaltoimeid esines
FLOT ravigrupis vihem. Kokkuvdttes on tegemist standardraviga vorreldes oluliselt
efektiivsema ja vordselt ohutu raviga. Uus kombinatsioonravi FLOT parandas
oluliselt tildelulemust vorreldes vordlus-skeemiga. Uuringus on saavutatud seni
parim iildelulemus mainitud haigusgrupi ravis. Seetdttu on see raviskeem lisatud ka
rahvusvahelisse ravijuhisesse (NCCN v.1.2018) 1. kategooria soovitusena. ESMO
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juhis parineb aastast 2016 ja on seega veel selle skeemi kasutamise tdoenduspShisuse
o0sas uuendamata.

Kohaldamistingimuste rakendamist ei pea vajalikuks ehkki raviskeemi tépsustusel saab
markida: maovahi perioperatiivne ravi agressiivsemat ravi potentsiaalselt taluvatele
haigetele.
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