EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE
TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Radioloogia Uhing

1.2 Taotleja postiaadress Ravi 18
1.3 Taotleja telefoninumber 6207190
1.4 Taotleja e-posti aadress info@ery.ee

1.5 Kaastaotleja (tdhestiku jarjekorrass)

Eesti Endokrinoloogia Selts

Eesti Kliiniliste Onkoloogide Selts
Eesti Nukleaarmeditsiini Selts
Eesti Onkoloogide Selts

Eesti Onkoteraapia Uhing

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

Eesti Endokrinoloogia Selts
Eesti Nukleaarmeditsiini Selts

Eesti Onkoloogide Selts

Eesti Onkoteraapia Uhing

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Rein Raudsepp

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

+372 56605947

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega voi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Peptiidretseptor-radionukliidravi (1 raviprotseduur)

2.3. Taotluse eesmark

Madrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value* — ,, Checked

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iihendus,

erialaiihendus voi haigekassa.
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X] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

[] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

[] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méaira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt masruse ,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesmargi kokkvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Aastast 2011 on neuroendokriinkasvajate (NET) radionukliidravi Eestis osutatud koodiga 79468
Neuroendokriinkasvaja isotoopravi (1 raviprotseduur). Koodiga teostati nii NET ravi 1311-ga
mérgistatud metajodobensiitilguanidiiniga (1131-MIBG) kui ka NET ravi 177Lu-ga mérgistatud
somatostatiini_analoogiga (177Lu-DOTATATE, Lutathera®, peptiidretseptor radionukliidteraapia,
PRRT). Pérast 177Lu-DOTATATE registreerimist Euroopa Liidus tdstis tootja ravimi maksumust,
mistottu ei  kata enam tervishoiuteenuse piirhind somatostatiiniretseptor-positiivsete (SR-
positiivsete) kasvajate ravi tegelikku maksumust (kiill aga katab endiselt neuroektodermist
parinevate kasvajate MIBG-ravi maksumuse) ning aastatel 2018 — 2019 ei ole PRRT Eesti
patsientidele, sh mitmetele juba ravi alustanud haigetele, kéttesaadav olnud.

Randomiseeritud prospektiivses 11 faasi kontrollgrupiga uuringus (NETTER-1) leidis tdendust, et
PRRT pikendab oluliselt somatostatiiniretseptor-positiivsete kasvajate nii_progressioonivaba kui ka
tldist elulemust (PFS ja OS). Vordluses varasemate jalgimisuuringutega kinnitas ravi efektiivsust
15 aastat vdldanud kontrollgrupita I/I1 faasi uuring Erasmus (molemast detailsemalt alajaotuses 4.2).

Otseselt vordlevaid uuringuid PRRT vs alternatiivina kasutatav siisteemravi olemas ei ole, voimalik
on vaid kaudne vordlus. Teises voi kolmandas liinis kasutataval siisteemravil on enam
korvaltoimeid ja raviga saadav haiguskontroll on liihiaegsem kui PRRT Korral. Lisaks ei ole kdik
slisteemravi preparaadid kompenseeritavad. Seetdttu soovitatakse somatostatiiniretseptorite (SR)
ekspresseerituse korral mitteopereeritavate progresseeruvate korgelt diferentseerunud (G1 ja G2)
neuroendokriinkasvajate (NET) raviks juba teise liini ravivoimalusena PPRT kui hésti talutavat ja
suhteliselt pikaaegset ravivastust andvat, meditsiinisiisteemi vihekoormavat ravimodaalsust.

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

3 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

# Vajalik on tiita taotluse punktid 1,2, 5.1, 11.4 ja 12.

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

7 Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika magruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus)

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille
korral  soovitakse teenust loetellu lisada,
ravimikomponendi 0sas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tdiendada voi
teenuse sihtgruppi laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
l6ikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusl.

Peptiidretseptor radionukliidteraapia 177Lu-
DOTATATE-ga (PRRT) on nédidustatud
mitteopereeritavate voi metastaatiliste
progresseeruvate korgelt diferentseerunud (G1 ja
G2) somatostatiiniretseptor-postiivsete
neuroendokriinkasvajate (NET) raviks
taiskasvanutel. Need on patsiendid, kellel ei ole
kasvaja asukoha voi leviku tottu radikaalne
kirurgiline ravi vdimalik ja kellel on molekulaar-
kuvamisuuringutel (PET voi SPET) toestatud
kasvajakoe piisav somatostatiiniretseptorite
ekspressioon.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

RHK-10 klassifikatsioonis puudub eraldi kood
neuroendokriinkasvajatele. Kodeeritakse
pahaloomuline kasvaja vastavalt paikmele.

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, stimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.

NET levimust Eestis ei ole voimalik tépselt hinnata, kuna RHK10 klassifikatsioonis puudub eraldi
kood neuroendokriinkasvajatele, kasvajaid registreeritakse paikme jérgi.

NET haigestumus on u 5/100 000/aastas, levimus u 35/100 000/aastas (6; TLV 2018), mis teeb Eesti
kohta u 65 esmasjuhtu aastas ning Eestis peaks elama u 460 NET diagnoosiga patsienti.
Gastroenteropankreaatiline NET (GEP-NET) esineb igas vanuses, haigestumise tipp algab 50.-test.
Erandiks on apendiksi NET, mida esineb kdige sagedamini 40. eluaasta timber. 1. tiilipi multiipelse
endokriinse neoplaasiaga (MEN-1) ja von Hippel-Lindau haigusega inimestel on haiguse algus u 15
aastat varasem kui vastavat tiilipi sporaadilise haiguse korral.

Elulemus soltub primaarse kasvaja paikmest, kasvaja agressiivsusest (G) ja levikust ning sellest,
kas ja mis ulatuses on vdimalik kirurgiline ravi. Diagnoosimise ajal esineb u 50% haigetest kasvaja
lokoregionaalne voi kauglevik. NET metastaseerub eelkdige maksa ja/voi limfisdlmedesse (8; Pavel
et al. 2016). Gastrointestinaalsete NET (GI-NET) patsientide keskmine elulemus (median survival)
on u 56 kuud ja pankrease NET (P-NET) patsientidel u 24 kuud (6; TLV). Kaugleviku korral on
aga NET patsientide keskmine elulemus The Surveillance, Epidemiology, and End Results program
of the National Cancer Institute (SEER programm; USA) andmetel 12 kuud.

Lisaks tavapirastele seedetrakti kasvajast ja selle leviku ulatusest/lokalisatsioonist tingitud
vaevustele (kdhuvalu, soole obstruktsioon voi verejooks, kaalulangus) esineb osadel, eelkdige
maksametastaasidega haigetel nn kartsinoid-siindroom diarrda, néo- ja rindkerenaha Shetuse (flush),
kdhuvalu, higistamise ning vilistava hingamisega, véi muud hormonaalsest aktiivsusest tingitud
ndhud (nditeks gastriini v gliikagooni tootvate kasvajate korral).

Kui levinud, mitteopereeritav GEP-NET progresseerub ravi ajal somatostatiini analoogiga (SA), on
haige ravivoimalused kdesoleval ajal vaga piiratud. Voimalik on ravi everoliimuse voi sunitiniibiga
(ainult P-NET korral; ei ole soodusravim). PRRT pakub tidiendavat ravivéimalust, mille
sihtmérgiks on ainult SR-positiivsed kasvajarakud. PRRT korvaltoime profiil on tagasihoidlik, ning
ravi on demonstreerinud statistiliselt olulist progressioonivaba elulemuse (PFS), objektiivse
ravivastuse sageduse (ORR) ning iildise elulemuse (OS) paranemist levinud, mitte-opereeritavate
GEP-NET-ide puhul.
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PRRT-le suunamine toimub ainult multidistsiplinaarse onkoloogilise konsiiliumi otsusel, mis
garanteerib patsientide eelneva hoolika selektsiooni ja ravile suunamise kaalutletud otsuse.
Raviprotseduurile kohaldatakse tervise- ja tooministri 19.12.2018 mééruse nr 71 ,,Meditsiinikiirituse
protseduuride kiirgusohutusnduded, meditsiinikiirituse protseduuride kliinilise auditi nduded ning
diagnostilised referentsviirtused ja nende mddramise nduded™ paragrahvide 4 ja 8 sétteid.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspéhiste Kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http.//www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/). Otsingu mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy”, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kdttesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli vdike
(vihem kui 20 isikut).

Uuringuid otsiti PubMedist Tartu Ulikooli Medinfokeskuse kaasabil.

Otsingu miirksonad:

a) 177Lu-DOTATATE; peptide receptor radionuclide therapy; PRRT; Lutathera

b) neuroendocrine tumo(u)r; gastrointestinal neuroendocrine tumo(u)r; gastroenteropancreatic
neuroendocrine tumo(u)r;

c) efficacy; side effects; overall survival; progressioon free survival; quality of life

Filtrid:

Prospective controlled randomized trial
Systematic review

Metaanalysis, Meta-analysis
Guidelines, Practice Guideline
Cost-effectiveness

Valikusse kaasati tdistekstina kittesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1.
jaanuarist 2015. Otsingu tulemusel leiti 34 artiklit, millest on taotluses kajastatud 14 olulisemat.
Lisatud on iiks varasem alternatiivset raviviisi kajastav uuring (15), millele viidatakse Rootsi Dental
and Pharmaceutical Benefits Agency’ (TLV) analiiiisis. (6)

4.2. Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiliside alusel.

Strosberg J et al. Phase 3 Trial of 177Lu-Dotatate for Midgut Neuroendocrine Tumors. N Engl
J Med 2017;376:125-35. Q)

Sama uuringu raames teostati eraldi tervisega seotud elukvaliteedi analiiiis:

Strosberg J et al. Health-Related Quality of Life in Patients With Progressive Midgut
Neuroendocrine Tumors Treated With 177Lu-Dotatate in the Phase 11l NETTER-1 Trial.
Journal of Clinical Oncology, 2018 Sep 1;36(25):2578-2584.

2)
4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv Randomiseeritud kontrollitud avatud I11 faasi uuring
uuringugruppide 16ikes NETTER-1-177Lu-DOTATATE kesksoole NET

Markida uuringusse kaasatud isikute arv ravis. (1)
uuringugrupi loikes ning nende
lithiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi | Sihtgrupp: 229 mitteopereeritava, metastaatilise,
Jm. somatostatiini analoogiga ravi foonil progresseeruva
korgelt diferentseerunud (G1 ja G2 kasvajad Ki67
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5895095/
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indeksiga <20%) somatostatiinretseptor-postiivse
kesksoole (kasvaja peensooles v distaalses koolonis)
neuroendokriinse kasvajaga haiget.

116 patsienti said PRRT-d koos prolongeeritud
somatostatiini analoogi (SA) oktreotiidiga (30 mg iga
4 nddala jérel); neist 65% olid G1 ja 35% G2 kasvajad.
Kontrollgrupi 113 patsienti said korges doosis
prolongeeritud oktreotiidi 60 mg iga 4 nidala jarel,
neist 72% olid G1 ja 28% G2 kasvajad.

Koige sagedasem kasvaja algpaige oli ileum (74%
PRRT grupis ning 73% kontrollgrupis).
Metastaseerumine esines koige sagedamini maksa
(84% PRRT grupis ning 83% kontrollgrupis).
Limfisdlmemetastaase esines gruppides vastavalt 66%
ja 58% ning luumetastaase vordselt 10%.

Patsientide keskmine vanus PRRT grupis oli 63 ja
kontrollgrupis 64 aastat.

Diagnoosimisest oli PRRT grupi haigetel mé6dunud
keskmiselt 3,8 aastat ja kontrollgrupi haigetel 4,8
aastat.

Uuringusse kaasamise eelduseks oli Karnofsky
toimetuleku staatus >60. Uuringust véljaarvamise
kriteeriumiteks olid seerumi kreatiniinitase >150
umol/l voi kreatiniini kliirens <50 ml/min,
hemoglobiinitase <80 g/l, WBC <2x10%1 ja PLT
<70x1091.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

PRRT grupp: PRRT-ks manustati 177Lu-
DOTATATE’t 7,4 GBq iga 8 néddala jarel
intravenoosse infusioonina; 4 manustamist. PRRT-ga
paralleelselt jatkus ravi prolongeeritud oktreotiidiga 30
mg i/m iga 4 nidala jérel, maksimaalselt 72 nddala
valtel.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Kontrollgrupp (SA grupp): Prolongeeritud
oktreotiidi manustati lihasesisese siistena korges
annuses, 60 mg iga 4 nidala jarel, maksimaalselt 72
nidala viltel.

4.2.4 Uuringu pikkus

3 aastat (2012 kuni 2015; teine analiilis teostati 2016).

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane méodetav tulemus
Niljund

Progressioonivaba  elulemus  (PFS)  hinnatuna
sOltumatu radioloogi poolt RECIST 1.1 kriteeriumite
alusel.

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

PRRT grupis oli PFS mediaan 28,4 kuud,
Samas kui SA grupis oli see 8,5 kuud.

20. uuringukuul oli
PFS PRRT grupis 65,2% (95% CI: 50,0 — 76,8),
kontrollgrupis 10,8% (95% CI: 3,5 — 23,0).

PRRT riskisuhe (hazard ratio, HR) oli 0,18 (95% CI:
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0,14 — 0,33), mis néitab, et patsiendil on PRRT jdrel
haiquse progressiooni voi surma risk 79% vorra
viiksem vorreldes SA-raviga.

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

Uldine elulemus (OS),

objektiivse ravivastuse sagedus (ORR),
mediaan-aeg kasvaja progressioonini (TTP),
ravivastuse kestus (DoR, keskmine aeg ORR-st
kasvaja progresseerumiseni),

ravimi ohutus ja kdrvaltoimete profiil ning
tervisega seotud elukvaliteet (HRQOL).

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

OS: PRRT grupis oli 14 surma, kontrollgrupis 26
surma (P=0,004).

PRRT grupis uuringu jooksul (2012 — 2015) OS
mediaani ei saavutatud (ei saavutatud ka aasta pérast
uuringu 10ppu tehtud tdiendava analiiiisi kdigus).
Kontrollgrupis oli OS mediaan nii uuringu 13ppedes
kui ka aasta hiljem 27,4 kuud.

ORR oli 20. uuringukuul PRRT grupis 18%
versus kontrollgrupis 3% (P<0,001).

Mediaan-TTP-d PRRT grupis ei saavutatud,
kontrollgrupis oli see 8,7 kuud.
DoR-i ei saavutatud kummaski grupis.

Ohutus/kérvaltoimed: PRRT grupis esines 3. vai 4.
astme neutropeeniat 1%, trombotsiitopeeniat 2% ja
limfopeeniat 9%. Kontrollgrupis hematotoksilisust ei
esinenud. Nefrotoksilisust ei esinenud jdlgimisperioodi
jooksul kummaski grupis. (1)

HRQOL hindamiseks kasutati geneerilise
instrumendina European Organisation for Research
and Treatment of Cancer elukvaliteedi kiisimustikku
(EORTC QLQ-C30) ning selle NET moodulit
(EORTC QLQ-GI.NET-21). Tulemused viitavad kuni
84. nidalani véltavale PRRT-grupi patsientide
iildisele tervisega seotud elukvaliteedi paranemisele
vorreldes LAR oktreotiidi saavate patsientidega.
Paranes tervis tildiselt, igapdevane ja todalane
toimetulek, vihenesid vaevused (diarrda, valu,
kurnatus). (2)

PRRT grupil olid vorreldes kontrollgrupiga (SA
grupiga) oluliselt pikemad nii keskmine aeg tldise
tervise halvenemiseni (time to deterioration, TTD)
28,8 kuud versus 6,1 kuud, kui ka fiitisilise
toimetuleku halvenemiseni

25,2 kuud versus 11,5 kuud. (2)

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja

metaanaluiside alusel.
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Brabander T et al. Long-Term Efficacy, Survival, and Safety of [177Lu-
DOTAO, Tyr3]octreotate in Patients with Gastroenteropancreatic and Bronchial
Neuroendocrine Tumors. Clin Cancer Res; 2017, August 15, 23(16):4617-4624.

(©)

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Randomiseerimata avatud ilma kontrollgrupita I ja 1l
faasi uuring Erasmus — 177Lu-DOTATATE kopsu- ja
gastroenteropankreaatiliste neuroendokriinsete
kasvajate (GEP-NET) ravis.

Uuringu suurim puudus oli (randomiseeritud)
vordlusgrupi puudumine ning et uuringusse kaasati
lisaks kasvaja progressiooniga haigetele ka stabiilse
haigusega haigeid. Kuid patsientide kaasamine rangelt
kaasamis-kiriteeriumitele vastavalt ning aktiivne
jélgimine paljude aastate jooksul teeb selle tulemused
siiski vdga usaldusvéirseks. Uuringusse kaasati viga
levinud kasvajatega (very large tumor load) ning
viljendunud, kasvajast voi selle produtseeritavatest
hormoonidest tingitud stimptomitega patsiente, kuna
sel ajal oli PRRT parim saadaolev ravivdimalus.

Sihtgrupp: 1214 kopsu- ja GEP-NET patsienti, kes
said vdhemalt 3,7 GBq 177Lu-DOTATATE — nende
ravi tulemusi kasutati ohutuse ja korvaltoimete
profiili analiitisimiseks.

Ravi efektiivsust analiiiisiti 360 patsiendil, kes olid
saanud kokku vihemalt 22,2 GBq 177Lu-
DOTATATE’t, kelle kasvaja moGtmed olid ravieelselt
dokumenteeritud ning kelle kohta leidusid ka
jalgimisandmed (Hollandi patsiendid. Enamus
patsiente oli aga périt teistest riikidest, sh USA-st ja
Aasiast ning nende terviseandmed ei olnud hilisemaks
analiitisiks kéttesaadavad).

Eraldi analiiiisiti 133-patsiendilist pankrease NETI
gruppi (P-NET).

Analiiiisitud patsientide keskmine vanus oli 58,9
aastat. 51,1% haigetest esines uuringu alguses
radioloogiline vai kliiniline haiguse progressioon.

52% patsientidest said kaasuvalt SA-ravi.

Uuringusse kaasamise/viljaarvamise kriteeriumid
olid tldjoontes analoogsed NETTER-1 uuringuga,
iiksnes Karnofsky skoor vois olla madalam, >50. (3)

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

177Lu-DOTATATE i/lv iga 6 — 8 néadala jarel,
subakuutsete hematoloogiliste kdrvaltoimete korral
pikendati intervalli kuni 16 nddalani. Ravi efektiivsuse
analiilisi kaasati patsiendid, kes said kokku vdhemalt
22,2 GBQg 177Lu-DOTATATE"t.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

Vordlusgruppi uuringus ei olnud.
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4.2.4 Uuringu pikkus

12 aastat (2000 — 2012). Tdiendav andmete analiiiis
kaugtulemuste hindamiseks teostati 2015.a.

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Obijektiivse ravivastuse sagedus (ORR) — RECIST 1.1
kriteeriumite alusel.

Toodud on ainult P-NET andmed, Kkuna
randomiseeritud kontrollitud avatud Il faasi uuring
NETTER-1 pankrease NET patsiente ei holmanud.

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

P-NET patsientide keskmine ORR oli 61% (95%
Cl: 52 — 69). Tiielik ravivastus esines 5% ja osaline
ravivastus 56% patsientidest.

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

Ravivastuse kestus (DoR, keskmine aeg ORR-st
kasvaja progresseerumiseni),

mediaan-aeg kasvaja progressioonini (TTP),

ildine elulemus (OS) ja

ohutus.

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

PRRT saanud P-NET patsientide

DoR oli keskmiselt 16,3 kuud (95% ClI: 12,1 — 21,8)
ja TTP keskmiselt 31 kuud.

Keskmine PFS oli 30,3 kuud (95% CI: 24,3 — 36,3) ja
OS 71 kuud (95% CI: 57,2 — 80,9).

Juba uuringu alguses progresseeruva haigusega P-NET
patsientide PFS oli 31 kuud ning OS 71 kuud.

Kaasuvalt SA-d saavate ja mittesaavate patsientide
PFS statistiliselt ei erinenud: 30,9 kuud [95% CI 25,6
— 34.8] versus 25,4 kuud [95% CI 22,8 — 30,6], (p=
0.747). (3)

4.3 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus. (Ravimi omaduste kokkuvdttest; 10).

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

liveldus 58,9% ja oksendamine 45,5% (tekib 177Lu-
DOTATATE infusiooni alguses, on tingitud
samaaegselt nefroprotektsiooniks manustatava
aminohapete infusiooni emeetilisest efektist ja on
antiemeetilise raviga hdlpsalt kontrollitav).
Refraktaarne tslitopeenia. Visimus, s00giisu
vihenemine.

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Refraktaarne tsiitopeenia koos multilineaarse luuiidi
diisplaasiaga.

Hiipotiireoidism, hiipergliikeemia jm ainevahetushéired.
Unehdired, pearinglus jm nérvisiisteemi haired.
Pikenenud QT-aeg, hiiper- ja hiipotensioon.
Kuumahood, dhetus. Diispnoe.

Seedetrakti hdired. Lihas-skeletivalud, spasmid.
Glomerulaarfiltratsiooni aeglustumine.

Rasked korvaltoimed

Raske astme kdorvaltoimeid esineb harva. Pérast
Lutathera ravi on tdheldatud premaliigsete ja maliigsete
verekasvajate (miielodiisplastiline siindroom ja dge
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‘ miieloidne leukeemia) juhtusid.

4.3.2 Kdrvaltoimete ja tiisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida
tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jérel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Koige sagedamini esinevate korvaltoimete — 177Lu-DOTATATE manustamise-aegne ja -jargne
liveldus ja oksendamine — raviks kasutatakse antiemeetikume: PRRT infusiooni ajal granisetrooni
vOi ondansetrooni veenisisese siistena, kui infusioonijargselt iiveldus piisib, jatkatakse voimalusel
suukaudse raviga. liveldust seostatakse peamiselt nefroprotektsiooniks manustatavate
aminohapetega.

177Lu-DOTATATE elimineeritakse neerude kaudu. Nefroprotektsiooniks manustatakse iga PRRT
kuuri ajal aminohapete liisiini ja arginiini lahust. Neerufunktsiooni jélgitakse ravikuuride vahel ja
hinnatakse enne iga jargnevat kuuri; neerukahjustuse ilmnedes (seerumin kreatiniinitaseme tdus
>150 umol/l voi kreatiniini kliirens <50 ml/min) PRRT ei jitkata.

Luuiidi toksilisus (miiclo-/hematotoksilisus) avaldub p66rduva/moédduva vererakkude
viahenemisega, mis holmab koiki rakuliine. Hematoloogilisi néitajaid jélgitakse ravikuuride vahel ja
enne iga jiargnevat kuuri. Kui hemoglobiinitase langeb <80 g/I, WBC <2x10%1 ja PLT <70x10%1,
PRRT ei jitkata.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad fervishoiuteenuse toenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliiiiside alusel.

Randomiseeritud Kliinilised uuringud on olemas: NETTER-1 ja Erasmus (vt 4.2).

PRRT-I on kindel koht Euroopa ja maailma ravijuhistes, mh European Neuroendocrine Tumour
Society (ENETS) Consensus Guidelines (Pavel et al. 2016; 8) ja NCCN Clinical Practice
Guidelines in Oncology. (7)

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite vo1 meditsiiniseadmete loetelu kaudu

NET esimeseks ravivalikuks on ravi somatostatiini analoogiga (SA, prolongeeritud oktreotiid voi
lanreotiid). Tavaannuses on tegemist eelkdige siimptomaatilise raviga, kuid mdlemad preparaadid
voivad ka pidurdada tuumori kasvu. Kui haigus SA-ravi foonil progresseerub, tuleb kaalumisele
PRRT ning selle korval alternatiivse ravina kaalumisele

- everoliimus GEP-NET raviks;

- everoliimus voi sunitiniib (ei ole soodusravim) P-NET raviks;

- parim toetav ravi (NICE 2018 analiiiis, 1k 6 — 7)

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Mrkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tdpsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed)  kaudu on
kohane alternatiiv  patsiendile
kdttesaadav

riithma nimetus.

1. Soodusravim Everoliimus (mTOR inhibiitor) | NETI raviks kaugelearenenud
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korgelt diferentseerunud
(taielikult) mitteresetseeritava,
progresseeruva kuluga
seedetraktist, kopsust voi
pankreasest ldhtunud
neuroendokriinse kasvajaga
patsientidel, kellel siisteemne
keemiaravi ja/voi ravi
somatostatiini analoogiga on
vastundidustatud voi osutunud
ebaefektiivseks.

2. Ravim
tdishinnaga)

(PNETi

korral

Sunitiniib
inhibiitor)

(angiogeneesi

Pankrease NETI raviks

Parim toetav ravi

GEP-NETiI raviks

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes

Kui teenus ei kajastu ravijuhistes voi antud valdkonnas rahvusvahelised ravijuhised puuduvad, lisada vastav
selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi

Ravijuhise
ilmumise aasta

Soovitused ravijuhises

Soovitused taotletava teenuse osas

Soovitused alternatiivse raviviisi
0sas

Soovituse tugevus ja
soovituse aluseks oleva
toenduspohisuse tase

NCCN Clinical 2019 Soovitused GI-NET PRRT-ks: | ESQCA=
Practice Guidelines Korgelt diferentseerunud (G1- | 43441
in Oncology: G2, Ki67 <20%) SA ravi foonil
Neuroendocrine and progresseeruv PET- v&i SPET- | (Ik-d 16 ja 54)
Adrenal Tumors — uuringul SR-positiivne
NCCN Evidence lokoregionaalse voi kauglevikuga
Blocks. (7) kasvaja, mille radikaalne
Kirurgiline ravi ei ole vdoimalik.
Soovitused GI-NET raviks | ESQCA=
everoliimusega: SA ravi foonil | 32442
progresseeruv  lokoregionaalse
voi kauglevikuga kasvaja, mille
radikaalne kirurgiline ravi ei ole
voimalik.
NCCN Clinical | 2019 Soovitused P-NET PRRT-ks: | ESQCA=
Practice Guidelines G1-G2 (Ki67 <20%) SA ravi | 43341
in Oncology: foonil progresseeruv  PET-voi
Neuroendocrine and SPET-uuringul SR-positiivne | (Ik-d 52 ja 54)
Adrenal Tumors — lokoregionaalse voi kauglevikuga
NCCN Evidence kasvaja, mille radikaalne
Blocks. (7) kirurgiline ravi ei ole vdimalik.

Soovitused  P-NET  raviks
everoliimusega SA ravi foonil
progresseeruv  lokoregionaalse
vOi kauglevikuga kasvaja, mille
radikaalne Kirurgiline ravi ei ole
voimalik.

ESQCA=
33442
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Soovitused  P-NET  raviks
sunitiniibiga: samad, mis raviks
everoliimusega.

ENETS Consensus
Guidelines Update
for the management
of patients with liver

and other distant
metastastatic disease
of intestinal,

pancreatic, bronchial
neuroendocrine

neoplasms  (NEN)
and NEN of
unknown  primary
site. (Pavel et al.
Neuroendocrinology
2016; 103.

(8)

Pavel
2016

et

al.

Soovitused NET PRRT-ks:
Korgelt diferentseerunud (G1-
G2) SR-positiivne
lokoregionaalse voi kauglevikuga
kasvaja, mille radikaalne
kirurgiline ravi ei ole vdimalik
ning mis progresseerub esimese
rea (SA) sihtmark-ravi foonil.
GI-NET korral on PRRT
harilikult teise rea raviks, vordne
alternatiiv ravile everoliimusega.
Jarjekorra méaaravad:

- PRRT Kkéttesaadavus;

- SR ekspressioon
kuvamisuuringutel ja

- kaasuv suboptimaalselt
kontrollitud diabeet voi
kopsuhaigus — kallutavad
eelistama PRRT-d,;

- Viga laialdane maksa-
ja/voi luuhaaratus ning
neerupuudulikkus voivad
ollaPRRT
vastundidustuseks.

P-NET korral ei ole PRRT,
sihtmarkravi (everoliimus,
sunitiniib) ja/voi keemiaravi
optimaalne jérjekord
selge/kindlalt maaratud.

Valikut tehes arvestatakse
patsiendi haiguse senise kuluga,
ravimite korvaltoimete profiiliga
ning ravi kéttesaadavusega.
Harilikult kasutatakse PRRT
kolmandas liinis, kuid eelistada
voiks varasemat kasutamist, kuna
eelnev sihtmérkravi ja/voi
keemiaravi suurendavad
korvaltoimete riski.

Ravijuhis ei maiédra
soovituse tugevust ega
soovituse aluseks oleva
tdoenduspdhisuse taset.

G1-G2 GI-NET korral on
everolimus teise voi kolmanda
rea ravi parast SA ja/voi PPRT-d,
st vordne alternatiiv PRRT-le.

P-NET korral ei ole PRRT,
sihtmérkravi ja/voi keemiaravi
optimaalne jdrjekord
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selge/kindlalt madratud. Valikut
tehes arvestatakse patsiendi
haiguse senist kulgu, ravimite
korvaltoimete profiiliga ning ravi
kéttesaadavusega. Arvestades
sihtmarkravi tosiseid
korvaltoimeid ning kuna eelnev
sihtmérkravi ja/voi keemiaravi
suurendavad ka PRRT
korvaltoimete riski, voiks
eelistada PRRT varasemat

kasutamist.
The joint 1AEA, Juhis keskendub PRRT
EANM, and naidustustele/vastuniidustustele
SNMMI  practical ja ohutule teostamisele.
guidance on PRRNT Alternatiivseid raviviise ei
in  neuroendocrine kasitleta.

tumours

Zaknun JJ et al. Eur
J Nucl Med Mol
Imaging 2013.
40:800-816 (9)

5.3 Kokkuvote tdenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tiisistuste sageduse vihenemine.

Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Viites uue teenuse paremust, tuleb
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Kokkuvottes: Otseselt vordlevaid uuringuid isotoopravi vs méarklaudravi teises/kolmandas liinis ei
ole. Vorreldud on erinevates uuringutes saadud andmeid — matched adjusted treatment comparisons,
(MAIC) ja mixed-treatment comparisons (MTC).

Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV, Rootsi) on 2018 oma hinnangus L utatherale
(6; Ik 9) avaldanud kaudse vordluse (MTC), mis

GI-NET osas pohineb NETTER-1 ja RADIANT-4 (13) (everoliimus) uuringutele ning

P-NET osas Erasmus, RADIANT-3 (14) (everoliimus) ja A6181111 (15) (sunitiniib) uuringutele.
Kaudse vordluse tulemusel saadi jargmised riskitiheduste suhted (hazard ratio, HR):

* GI-NET Korral:

— Everoliimus vs Lutathera: HR 2.69 (0.07 — 93.28) PFS suhtes

— Everoliimus vs Lutathera: HR 1.20 (0.03 — 43.73) OS suhtes

* P-NET korral:

— Everoliimus vs Lutathera: HR 1.67 (0.05 — 59.55) PFS suhtes

— Sunitiniib vs Lutathera: HR 1.99 (0.06 — 71.23) PFS suhtes

— Everolimus vs Lutathera: HR 1.96 (0.05 — 72.53) OS suhtes

— Sunitinib vs Lutathera: HR 0.77 (0.02 — 31.51) OS suhtes.

Tootja poolt koostatud punkthinnang (point estimate) viitab, et Lutathera on k&ikides vordlustes
toendoliselt efektiivsem alternatiiv kui everoliimus ja sunitiniib, vélja arvatud OS vordluses
sunitiniibiga P-NET Kkorral.

Punkthinnangute usaldusvéarsust vihendab viga lai usaldusvahemik koikide vordluste korral,
mistottu TLV leiab, et PRRT parem efektiivsus vorreldes everoliimusega GI- ja P-NET korral ja
sunitiniibiga P-NET korral ei ole toendatud. (6, Ik 14).
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National Institute for Health and Care Excellence (NICE) teostas 2018 Erasmus-uuringu pdhjal
3 MAICI, vorreldes

e P-NET PRRT tulemusi selle uuringu raames sunitiniib-raviga RADIANT-3 uuringus,

e GI-NET PPRT tulemusi everoliimus-raviga Novartis International AG’lt saadud lisaandmete

pohjal,

e Kesksoole NET PRRT tulemusi everoliimus-raviga RADIANT-4 uuringus.
NICE joudis oma analiiiisis jareldusele, et GI-NET korral parandas PRRT statistiliselt tunduvalt
efektiivsemalt PFS-i kui everoliimus ja parim toetav ravi (NICE’i analiiiisis sisaldas parim toetav
ravi ravi somatostatiini analoogiga) ning P-NET korral paremini kui everoliimus, sunitiniib ja parim
toetav ravi.

GI-NETiI korral saavutati PRRT abil OS statistiliselt oluline paranemine vordluses parima
toetava raviga (HR 0.34; 95% C1 0.16 — 0.69).

PRRT ja everoliimuse vahel OS statistiliselt oluliselt ei erinenud (HR 0.55; 95% CI 0.27 kuni 1.11).
NICE komitee pidas mdistlikuks eeldada, et mdlemal ravimil on {ihesugune moju elulemuse
pikenemisele.

Pankrease NETI korral pikendas PRRT OS statistiliselt tunduvalt tohusamalt kui everoliimus
(HR 0.54; 95% CI 0.33 — 0.88) ja parim toetav ravi (HR 0.22; 95% CI 0.10 — 0.50). Sama ei
taheldatud aga vordluses sunitiniibiga (HR 0.65; 95% CI1 0.16 kuni 2.54).

Komitee jéreldas, et vordluses olemasolevate ravidega on PRRT pankrease ja gastrointestinaalse
NET-iga haigetele efektiivne (5, Ik 11).

NICE’i kliinilised eksperdid juhtisid ka tédhelepanu III faasi kliinilise uuringu NETTER-1
vordlusgrupi ravile, kes said oktreotiidi 60 mg iga 4 nddala jarel — s.0. tavaannusest 2 korda rohkem,
mis toimis eeldatavalt tdhusamalt kui oktreotiid 30 mg, mis NICE’1 analiiiisis oli vordsustatud
parima toetava raviga. Kokkuvdttes uuring tdenéoliselt alahindas PRRT efektiivsust. (5; NICE’i
analiiiis 1k. 9)

PRRT moju elukvaliteedile on vorreldes mérklaudraviga (everoliimus ja sunitiniib) soodsam:
Kui IIT faasi kliinilises uuringus (Strosberg 2017) taheldati kuni 84. néidalani viltavat PRRT-
grupi patsientide iildise tervisega seotud elukvaliteedi paranemist vorreldes kontrollgrupi
patsientidega, siis nditeks Vinik et al., 2016 uuringus (samuti EORTC QLQ-C30 abil hinnatuna) ei
leidnud sunitiniib-ravi platseebost erinevat efekti {ildise tervisega (global health) seotud
elukvaliteedile (HRQoL), kognitiivsele, emotsionaalsele, fiilisilisele, rolli- ja sotsiaalsele
toimetulekule ega siimptomaatikale. Simptomitest oli erandiks diarréa, mis oli sunitiniib-ravi
saavatel patsientidel tunduvalt viljendunum kui platseebo-grupis. (11)

Pavel et al. demonstreerisid 2016 14biviidud uuringus, et ravi everoliimusega ei mojutanud
pankrease NET patsientide iildist tervist, kiill aga esines kliiniliselt oluline iildise tervise (global
health status) halvenemine mitte-pankrease NET-i grupis (EORTC QLQ-C30 keskmine muutus
uuringu algusest kuni ravi 16puni = —13.0). Kdige harilikumad 3. ja 4. astme kdrvaltoimed olid
everoliimus-ravi ajal hiipergliikeemia, infektsioonid, stomatiit, jouetus ja kohuvalu. (12)

| 6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus
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6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Voimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

1. Patsiendi registreerimine haigla infosiisteemi: patsient vormistatakse registratuuris
statsionaarsele ravile — isikuandmete kontroll, elektroonse haigusloo avamine, haigusloo véljatriikkk
radioloogia registratuur — registraator, 5 min

2. Radiofarmatseutikumi valmistamine:
e ravimi vastuvOtmine, dokumentide kontrollimine, ravimi pakendi radioaktiivse saastatuse
kontrollimine, dokumentide allkirjastamine, ravimi arvele votmine;
e viaalis saabuva ravimi aktiivsuse kontrollimine dooskalibraatoris, ravimi doseerimine
stistlasse, siistla markeerimine ning transportimine ravimi manustamise ruumi —
radiofarmaatsiaruum — kokku 2 radioloogiatehnikut; kokku 30 min

3. Patsiendi ettevalmistamine s.h. radiofarmatseutikumi manustamine:
e vereanaliiiiside vOtmine, veenikaniiiili paigaldamine/markeerimine,
e 0,9% NaCl lahuse tilkinfusioonisiisteemi tookorda seadmine ja iilekande ldbiviimine,
« nefroprotekstiooniks aminohapete lahuse (25 g lisiini ja 25 g arginiini 1 liitris
naatriumkloriid 9 mg/ml (0,9%) siistelahuses) iilekanne,
e perfuusori tookorda seadmine: ravimiga siistla paigaldamine perfuusorisse, intravenoosse
ilekandesiisteemi loputamine 0,9% NaCl lahusega,
o Kkaitsevahendiga varjestatud ravimi intravenoosne tilekanne perfuusori abil —
SPECT-seadme ruum — 1 radioloog, 2 radioloogiatehnikut, 100 min

4. Seadme kalibreerimine: seadme tookorda seadmine —
SPET seadme ruum ja tehniku (6e) toojaama ruum — 2 meditsiinifiiiisikut, 10 min

5. Uuringu ettevalmistamine: patsiendi andmete sisestamine SPET seadme andmebaasi,
salvestusprogrammide ettevalmistamine, —
SPET seadme ruum, tehniku (6e) todjaama ruum — 1 radioloogiatehnik, 1 radioloog, 10 min

6. Haige positsioneerimine ja uuringu salvestamine: ravimi manustamise jargselt patsiendi
positsioneerimine SPET seadmel, salvestuste tegemine (iihe raviprotseduuri raames toimub

4 salvestust) —

SPET seadme ruum ja tehniku (6e) toojaama ruum — 2 radioloogiatehnikut, 2 arsti-radioloogi,
kokku 270 min

7. Uuringu jareltootlus: salvestatud uuringute sumbuvuskorrektsiooni tegemine ja saatmine haigla
pildipanka ning radioloogi t66jaama —
SPET seadme ruum, tehniku (6e) todjaama ruum — 1 radioloogiatehnik, 1 radioloog, 10 min

8. Digitaalse NM pildi kirjeldamine: salvestatud uuringupiltide rekonstruktsioonide tegemine ja
kvantitatiivne analiilis; dosimeetriline analiiiis; uuringutulemuste interpreteerimine, uuringuvastuse
kirjutamine elektroonilisse infosiisteemi —

radioloogi to6jaama ruum — 1 meditsiinifiiiisik, 1 radioloog, 100 min

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja PGhja-Eesti Regionaalhaigla NM osakond;
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | Ida-Tallinna Keskhaigla NM keskus;
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | TUK NM osakond
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valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Statsionaarselt

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
pdevaraviS/pdevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Onkoloogia

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud
teenus sisaldub  ldhtudes ravi rahastamise
lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Ei ole méaratud.
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise
kvaliteedi sdilimine. Lisada
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse
minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, ode, fiisioteraput Vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks viljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaéppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljadppe ldbiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Nukleaarmeditsiini arst/radioloog; nukleaarmeditsiini osakonnas t66tav radioloogiatehnik, kes on
saanud viljadppe isotoopravide teostamiseks; meditsiinifiilisik, kes on saanud véljadppe
nukleaarmeditsiinilise aparatuuri késitsemise, kalibreerimise jms osas ning isotoopravi dosimeetria
teostamiseks. Koolitused on korraldatud/rahastatud teenuse osutaja vOi sdltumatu organisatsiooni
poolt (ndit. IAEA, WARMTH, EANM). Koolituse kulu ei kuulu teenuse hinna arvestusse.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja téokorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud éopdevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama voi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Teenuse ldbiviimiseks vajalik personal: 2 radioloogi/nukleaarmeditsiini arsti; vahemalt 2
nukleaarmeditsiini teraapia alal véljadppe saanud radioloogiadde/tehnikut; 2
radioloogiafiiiisikut/inseneri/meditsiinifiiiisikut; 1 osakonna  abiline/hooldaja  ja 1
registraator/sekretar/klienditeenindaja.

Vajalikud meditsiiniseadmed: gammakaamera (SPET), radiofarmatseutikumi kéttesaadavus,
dooskalibraator, perfuusor ravimi manustamiseks.

Vajalikud ruumid: protseduuriruum, raviruum/palat, radiofarmaatsiaruum,
radioloogi/nukleaarmeditsiini arsti to6jaamaruum, SPET-seadme ruum, radioloogiade/tehniku
to0jaamaruum, jddtmeruum.

Vajalik on 66pdevaringne valmisolek vihemalt 1 66péaevaks.
Koikides eelpool mainitud osakondades (PERH, ITK, TUK) on ndutud valmisolek tagatud.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? JAH

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2011
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | Aastate jooksul on PRRT saanud u 40 patsienti,
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osutamise kordade arv aastate 10ikes

kokku u 160 ravi. Uhe isiku ravi on sageli
kestnud enam kui aasta (nditeks alanud 2012,
1oppenud  2014), segaduse/isikute  korduva
lugemise viltimiseks esitame vaid teenuse
osutamise kordade arvu aastate 16ikes:

2011 6 ravi

2012 18 ravi

2013 20 ravi

2014 14 ravi

2015 20 ravi

2016 45 ravi

2017 35 ravi

2018 2 ravi

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

Pohja-Eesti Regionaalhaigla NM osakond;
Ida-Tallinna Keskhaigla NM keskus;

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

79468

8.6 Ravi tulemused Eestis

Isikuandmete kaitse nouded ei voimalda koikide
ravitud isikute téielikke terviseandmeid (PFS, OS
jne) saada. Raviarstid kinnitavad valdavalt head
raviefekti — enamusel haigetest saavutati haiguse
remissioon, eriti head efekti tiheldati simptomite
kontrolli ja elukvaliteedi osas. Valdav osa
patsientidest talus ravi hésti, vaid 6 patsiendil on
ravi katkenud/katkestatud parast 1. voi 2. PRRT
kuuri  korvaltoimete tekkimise, tldseisundi
halvenemise vms tottu.

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate loikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

1

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos

jérgneva nelja aasta kohta aastate 1dikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et kéik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta 15 4 60

2. aasta 15 4 60

3. aasta 10 4 40

4. aasta 10 4 40

9.3 Prognoosi aluse selgitus

Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide

arvu muutumise kohta aastate loikes.

Et viimase 2 aasta jooksul ei ole ravi olnud suuremaks muutunud hinna tottu Eestis kittesaadav, on
esimesel aastal prognoositav ravijuhtude arv ootel olevate patsientide arvel pisut suurem. Edaspidi

prognoosime ca 40 ravijuhtu aastas.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel
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Tabel on vajalik tdita juhul, kui tervishoiuteenuse ravijuhud tuleb planeerida konkreetsetesse raviasutustesse,
st. tegu on spetsiifilise tervishoiuteenusega, mida hakkaksid osutama vihesed raviasutused.

9.4.1 Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
16ikes
SA Pohja-Eesti Onkoloogia 40
Regionaalhaigla
AS lda-Tallinna Keskhaigla Onkoloogia 10
SA Tartu Ulikooli Kliinikum Onkoloogia 10

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vo6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise
kordade arv sellel raviarvel.

Analiiiisid
79400 kood
Statsionaarne voodipdev (1 pdev)

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

Keemiaravi arsti visiidi arve
Tusistuste/korvaltoimete ravi

10.3 Kas wuus teenus asendab modnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Taotletav tervishoiuteenus asendab osaliselt
Neuroendokriinkasvaja isotoopravi protseduuri
79468.

2017 néitel asendab 40 juhust 35, s.o0. u 85%.

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdhendab uute
ravijuhtude /lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

Teenuse kasutusse votmine ei tihenda uute
ravijuhtude lisandumist. Patsiendid ei ole raviasutuse
ega Haigekassa jaoks uued; nad on (sobivuse korral)
juba opereeritud, saavad ravi somatostatiini
analoogiga vm.

105 Taotletava
kaasnevad
jargnevalt

tervishoiuteenusega
samaaegselt, eelnevalt vai
vajalikud  tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise protseduuri puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdrel

SA-ravi:
e prolongeeritud oktreotiid (Sandostatin LAR)
30 mg i/m iga 28 péeva jarel.
e prolongeeritud lanreotiid (Somatuline
Autogel) 120 mg i/m iga 28 péeva jarel.
Kodeeritakse raviarvele 339R, 12 korda aastas. Ravi
jatkub ka teise liini ravi alustamise jérel.

Haiguse leviku tdpsustamiseks ja PRRT sobivuse
otsustamiseks teostatakse somatostatiiniretseptorite
molekulaarkuvamisuuring, enamasti piirdudes iithega
jargnevatest uuringutest:

e stsintigraafia ja/voi SPET- (kood 79426)
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muutub isiku edasises ravis ja/véi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

voi
e PET-uuring ning
e 18F-FDG-PET-uuring (kood 79450)
Somatostatiiniretseptor-positiivse haiguse korral on
PRRT niidustatud, valdavalt FDG-positiivse haiguse
korral see nédidustatud ei ole, tuleb eelistada
alternatiivset ravimeetodit.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad

SA-ravi:

(samaaegselt, eelnevalt voi jargnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

e prolongeeritud oktreotiid (Sandostatin LAR)
30 mg i/m iga 28 péeva jérel.
e prolongeeritud lanreotiid (Somatuline
Autogel) 120 mg i/m iga 28 pdeva jérel.
Kodeeritakse raviarvele 339R, 12 korda aastas.

Vastamisel  ldhtuda — punktis  10.5  toodud | Hormoonaktiivsete kasvajate korral jitkub ravi ka
selgitustest. teise liini ravi alustamise jérel.
Haiguse leviku tdpsustamiseks ja PRRT sobivuse
otsustamiseks teostatakse somatostatiiniretseptorite
molekulaarkuvamisuuring, enamasti piirdudes iithega
jérgnevatest uuringutest:
o stsintigraafia ja/voi SPET- (kood 79426)
vOi
e PET-uuring ning
e 18F-FDG-PET-uuring (kood 79450)
Somatostatiiniretseptor-negatiivse  haiguse  korral
ja/voi valdavalt FDG-positiivse haiguse korral tuleb
eelistada alternatiivset ravimeetodit.
10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab | Publitseeritud andmeid PRRT-ga seotud
teaduslikult  tdendatult erinevat mdju | to6viimetuse kestuse kohta ei ole.
toovoimetuse kestvusele vorreldes

alternatiivse raviviisiga?
Kas téovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vidita erinevust?

Elukvaliteedi (QOL) uuringus (NETTER-1 tdiendav
analiiiis; Strosberg 2018) niitas PRRT kuni 84.
niddalani vialtavat Lutathera grupi patsientide
iildise tervisega seotud elukvaliteedi paranemist
vorreldes tavaannusest 2 korda suuremas annuses
LAR oktreotiidi saavate patsientidega. Véhenesid
vaevused ning paranes toimetulek (funktsionaalne
staatus).

PRRT on hinnatud viahem korvaltoimeid
andvaks, kui alternatiivne ravi mTOR- ja RTK-
inhibiitoritega (NCCN Evidence Blocks).

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

Raviprotseduur eeldab hospitaliseerimist 24 tunniks,
seega 2 pdeva toovoimetuslehel viibimist.

11. Kulud ja kulutéhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus
Esitada taotletava tehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miitigiluba ja/véi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
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koos tipsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiiiigi viljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse
teenusesse

Meile teadaolev 177Lu-DOTATATE (Lutathera) maksumus (+ KM 9%) + transport haiglasse(+KM
209%) on XXXXXXXXX XXX XXX XXX eurot.

Me eeldame, et tootja esindaja/miiligiloa hoidja Eestis ja Eesti Haigekassa peavad vajadusel hinna
osas tdiendavaid labirdakimisi.

Tépsem info miitigiloahoidja esindajalt Eestis:
SAM Nordic Tel: + 46 8 720 5822

11.2. Tervishoiuokonoomilise analiiiisi kokkuvote

Juhime  tihelepanu, et vastavalt mddruse® $91g4 peab ravimi miitigiloa hoidja iihe kuu jooksul pdrast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakockonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on méjuv péhjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu voi ,, Uue
ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse“, tervishoiuokonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Vastavalt eclinfole koostab kulutdhususe hinnangu Eesti Haigekassa.

11.3 Rahvusvahelised kulutohususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liithikokkuvodte kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume vilja
asutuse nimi tuua, milline on taotletavast teenusest saadav

lisakasu. Nditeks mitu tdiendavat eluaastat (life year
gained, LYG) voi kvaliteedile kohandatud eluaastat
(quality adjusted life year, QALY) voidetakse
taotletava teenusega voi kui palju tiisistusi voi
meditsiinilise probleemi taasteket voimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) véidetud tervisetulemi kohta?

8 Vabariigi Valitsuse médrus“ Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tipsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja tddkord ning arvamuse andmise kord*

® Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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National Institute for
Health and Care
Excellence (NICE)

2018

177Lu-PRRT vastab SR-positiivse pankrease
NET progressiooni korral end-of-life
kriteeriumitele (5; Ik 4 ja 16

) ning koik
taiendkulu tohususe méaarad (incremental cost
effectiveness ratio, ICER) jaid alla £30,000
taiendavalt saavutatud elukvaliteediga
kohandatud eluaasta (quality-adjusted life year,
QALY) kohta (Ik 17). Seetdttu hindas NICE
komitee PRRT pankrease SR-positiivse NET
progressiooni korral NHS ressursi kasutamise
kulutohusaks.

Vorreldes everoliimuse, sunitiniibi ja parima
toetava raviga, on PRRT kulutdhusus hinnatud
olevat NICE’1 poolt harilikult aktsepteeritavates
raamides. PRRT voib soovitada pankrease
NET raviks. (5; Ik 4)

Gastrointestinaalse NET korral PRRT ei vasta
end-of-life kriteeriumitele, kuna eeldatav eluiga
selle haiguse vormi korral on 5 — 6 aastat. (5; Ik
4)

Kuna kdige usutavam/usaldustiratavam ICER jéi
alla £30,000 saavutatud QALY kohta (Ik 18) ja
komitee mdistab, et ravivalikud konealuse grupi
patsientidele on piiratud, eriti hormoonaktiivse
NET korral, otsustas komitee, et PRRT-d véib
soovitada kui kulutohusat NHS (National
Health Service; riiklikult rahastatud
tervishoiusiisteem Uhendkuningriigis) ressursi
kasutamist SR-positiivse GI-NET-i
progressiooni korral. (5; Ik 4)

Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency (TLV)

2018

Lutatherat manustatakse 7400 MBq iga 8 nddala
jarel, kokku 4 korda, mis TLV mudelis maksab
kokku 800 000 SEK (TLV hinnad Rootsi
kroonides). Samaaegselt jatkub ravi
standardannuses somatostatiini analoogiga
(Sandostatin LAR 30 mg voi Somatuline
Autogel 120 mg iga 4 nédala jérel). See teeb
patsiendi ravi maksumuseks esimesel aastal u
945 000 SEK.

Jargmisel aastal on ravi kogukulu ainult 145 000
SEK (SA maksumus).

Eestis Lutathera miiiigiloa hoidjalt saadud info
alusel on aastane ravimi maksumus (koos
transpordikuluga haiglasse ning
kdibemaksudega) XXXXXX eurot, lisandub SA
maksumus (HK hinnakirja koodiga 339R) 11875
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https://www.nice.org.uk/guidance/gid-tag387/documents/appraising-life-extending-end-of-life-treatments-paper2
https://www.nice.org.uk/guidance/gid-tag387/documents/appraising-life-extending-end-of-life-treatments-paper2
https://www.nice.org.uk/guidance/gid-tag387/documents/appraising-life-extending-end-of-life-treatments-paper2

eurot aastas. Kokku XXXXXX eurot esimesel
aastal. Jargmisel aastal on ravi kogukulu
XXXXX eurot (SA maksumus).

TLV mudelis arvestatakse, et alternatiivne
everoliimus- voi sunitiniib-ravi kestab kuni
kasvaja progressioonini. Seejérel saavad
patsiendid kuni surmani iga 4 nidala jarel
standardannuses somatostatiini analoogi.

TLV hinnangul maksab iiks aasta everoliimus-
ravi (66paevane annus 10 mg) 460 000 SEK ja
sunitiniib-ravi (66paevane annus 37,5 mg )
470 000 SEK.

Eestis maksab raviminfo.ee andmetel samade
annustega everoliimus-ravi 21 420 eurot ja
sunitiniib 40 356 eurot aastas.

Arvestades méarklaudravi korvaltoimeid, on
vajalik nende suhtes tihe monitooring —
tdiendavad arstivisiidid, laboratoorsed jm
uuringud, kdrvaltoimete ravi.

Kokkuvdttes leidis TLV:

e kaudne vordlus PRRT ja everoliimuse
ning sunitiniibi vahel andis viga
ebakindlad tulemused — efektiivsuse
erinevust nende ravide vahel ei olnud
voimalik tdendada.

e Kulu vdhendamise analiiiis (cost
minimisation analysis, CMA) niitas, et

o PRRT kogumaksumus on suurem
kui everoliimusel GI-NET ravis

o PRRT kogumaksumus on viiksem
kui everoliimusel ja sunitiniibil
P-NET ravis, eeldades, et
patsiendid saavad sunitiniibi ja
everoliimust kuni haiguse
progressioonini.

TLV arvutas PRRT abil saavutatud QALY
maksumuseks 360 000 SEK vordluses korges
annuses SA-raviga ning 390 000 SEK vordluses
everoliimusega GI-NET ravis.

Kui PRRT vorreldakse everoliimus- voi
sunitiniib-raviga P-NET korral, on QALY
maksumuseks vastavalt u 20 000 SEK ja
780 000 SEK. (6. Arvutuskdigud Ik 18-20).

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
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osaliselt voi taielikult

Esitatakse isiku omaosaluse vajalikkus ja maksmise voimalused. Omaosaluse vajadusel lisatakse omaosaluse
%.

Omaosaluse valmisoleku esitamisel arvestada Ravikindlustuse seaduse § 31 ldikes 3 sdtestatut ning
selgitada: 1) kas teenuse osutamisega taotletav eesmdrk on saavutatav teiste, odavamate meetoditega, mis ei

ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku olukorda;
2) kas teenus on suunatud pigem elukvaliteedi parandamisele kui haiguse ravimisele voi kergendamisele;
3) kas kindlustatud isikud on iildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Omaosaluse kohandamine ei ole pohjendatud.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise
toenaosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

Tervishoiuteenuse  vddrkasutamise ei  ole
toendoline. PRRT-le suunamine toimub ainult
multidistsiplinaarse  onkoloogilise  konsiiliumi
otsusel, mis garanteerib patsientide eelneva
hoolika selektsiooni ja ravile suunamise
kaalutletud otsuse. Ravi teostatakse liksnes
spetsialiseeritud ~ nukleaarmeditsiini  iiksuses
vastava viljadppe saanud meditsiinipersonali
poolt.

Raviprotseduurile kohaldatakse tervise- ja
toOoministri 19.12.2018 mairuse nr 71
,Meditsiinikiirituse protseduuride
kiirgusohutusnduded, meditsiinikiirituse
protseduuride kliinilise auditi nduded ning
diagnostilised referentsviértused ja nende
méédramise nduded” paragrahvide 4 ja 8§ sitteid.

12.2

toenaosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise
kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei
lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

Tervishoiuteenuse liigkasutamise

Tervishoiuteenuse  liigkasutamise  ei  ole
tdendoline. Kuna tegemist on suhteliselt harva
haigusega, madratakse ravi alati  iiksnes
multidistsiplinaarse onkoloogilise erikonsiiliumi
otsusega, mairatud on patsiendi objektiivsed ja
subjektiivsed tervisenditajad, mis sobivad ravi

labiviimiseks. Ravikuuride vaheajal toimub
kliiniliste ~ ja  laborinditude = monitooring
korvaltoimete ning haiguse voimaliku
progressiooni oigeaegseks avastamiseks.
Vajadusel ravi katkestatakse.

12.3 Patsiendi isikupédra ja eluviisi voimalik | Puudub.

moju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab madju

ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema

moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Jah

kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sénastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada

tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

Teenust osutatakse ainult spetsialiseerunud nukleaarmeditsiinikeskustes.
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