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1. Liihikokkuvdte taotlusest

1.1. Ulevaade taotluse sisust
Taotluse eesmérk on lisada loetellu uus teenus ,,PET uuring PSMA-ga“. Lisaks soovitakse muuta
olemasoleva teenuse ,,PET lisauuring FDG-ga* (kood 79451), uus nimetus ,,PET lisauuring*.
Taotluse esitasid Eesti Radioloogia Uhing, Eesti Kliiniliste Onkoloogide Selts, Eesti
Nukleaarmeditsiini Selts, Eesti Onkoloogide Selts ja Eesti Uroloogide Selts.

1.2. Taotletav teenus

Positronemissioontomograafia uuring prostataspetsiifiise membraani antigeeniga seonduva
ligandiga, mis on margistatud radioaktiivse 68Ga voi 18F-ga (PET uuring PSMA-ga, edaspidi
PSMA-PET) on maailmas viimastel aastatel kliinilises praktikas laialdaselt kasutusele voetud
eesnddrme vdhi diagnostikas. PSMA on II tiilipi transmembraanne gliikoproteiin, mille
ekspressioon eesnddrmevéhi rakkudes on 100-1000 korda kdrgem normaalsetest rakkudest, mis
teeb temast ideaalse markeri eesnddrmevidhi leviku hindamiseks. PSMA-PET osutamise
ndidustused on eesnddrmevihi leviku diagnostika kasvaja primaarse staadiumi médramine
keskmise ja korge progressiooniriskiga patsientidel ning staadiumi méidramine kasvaja
biokeemilise retsidiivi korral. Taotluse alusel on meetod sensitiivsem ja spetsiifilisem kui praegu
eesnddrmevahi esmase staadiumi médramiseks ja biokeemilise retsidiivi diagnostikas kasutusel
olevad diagnostilised uuringud.

Nimetuse muutus on tingitud vajadusest teostada tdiendav PET-salvestus ilma
radiofarmatseutikumi tdiendava manustamiseta. Taotluse alusel on uuringu teostus ja selle
tegemiseks vajalikud kulud indiferentsed meditsiinilise ndidustuse voi  kasutatava
radiofarmatseutikumi suhtes, mistottu pole voimalikud tdenduspdhisuse voi kulutdhususe
uuringud ning neid ei ole teostatud.

1.3. Alternatiiv

Kompuutertomograafia (KT), magnetresonantstomograafia (MRT), skeleti stsintigraafia —
Eesnddrme kasvaja primaarse staadiumi midramisel keskmise ja korge progressiooniriskiga
patsientidel omas ®Ga-PSMA PET kdorgemat sensitiivsust ja sarnast spetsiifilisust kui MRT
limfis6lme metastaaside korral. (1) Limfisdlmede metastaaside korral omab PSMA-PET/KT
kdrgemat sensitiivsust kui MRT voi kontrastainega KT. (2) Uuringud on ndidanud suurenenud
avastamismadra ®Ga-PSMA PET/KT kasutamisel primaarse staadiumi méidramisel vorreldes
skeleti stsintigraafiaga ja KT-ga. (3) Uuringud néitavad, et PSMA-PET/KT ja MRT on
limfisdlmede ja luumetastaaside avastamisel sensitiivsemad kui luustsintigraafia voi KT. (2)
Vorreldes luustsintigraafia ja MRT-ga saab PSMA-PET/KT-d kasutada metastaaside
vélistamiseks juhul, kui PSA tase on alla 2 ng/ml. (2, 4)



Uuringud néitavad, et PSMA-PET/KT on biokeemilise retsidiivi korral kaugmetastaaside
avastamisel oluliselt sensitiivsem kui KT voi luustsintigraafia. (5) Kiiritusravi jargselt on MRT
parim meetod, et hinnata lokaalseid retsidiive ning planeerida biopsiaid ja edasist ravi. (6)

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Tabelis 1 on toodud taotletava teenuse kulukomponendid ja hinnaarvutus. Kuluarvestuse alusel on

taotletava teenuse piirhind [l eurot.

Tabel 1. Taotletava teenuse hinnaarvutus

Ressursi nimetus Kiitur Kogus | Uhiku- |Maksumus
maksumus | kokku
(eurodes) | (eurodes)
Personal
Radioloog minut 345 0,6018 207,621
Radioloogiadde minut 1715 0,3145| 53,93675
Radioloogia fiiiisik/insener minut 10 0,3155 3,155
Radioloogia hooldusti6taja minut 53,5 0,1876 10,0366
Registraator minut 5 0,1883 0,9415
Ruumid
Radioloogia ja/vdi endoskoopia registratuur minut 5 0,0332 0,166
PET seadme ruum minut 95 2,7951| 265,5345
Radiofarmaatsia ruum minut 10 0,2483 2,483
Patsiendi ettevalmistamise ja radiofarmatseutikum | minut 35 0,0856 2,996
Oe todjaama ruum minut 77,5 0,025 1,9375
Patsientide ooteruum diagnostikumi manustamise | minut 180 8,73
jar 0,0485
Arsti todjaam NM pildi kirjeldamiseks minut 240 0,0121 2,904
Materjalid ja ravimid
(18F) PSMA Injection doos 1 I |
KT baaskomplekt tikk 1 0,217 0,217
Tugiteenused
Jaatmekaitlus kilogramm 0,1 1,278 0,1278
Digitaalse pildi arhiveerimine euro 1 0,0820 0,082
IT ressursid kirjeldamata 4 0,1855 0,742
Hind kokku| |

3. Kulutohususe analiiiis

3.1. Rahvusvahelised kulutShususe hinnangud ja uuringud

Kuigi on tdestatud, et PSMA-PET/KT ja MRT on liimfisdlmede ja luumetastaaside avastamisel
sensitiivsemad kui luustsintigraafia ja KT, siis on veel ebaselge, milline on kliiniline kasu
metastaaside varasemal avastamisel. Samuti on ebaselge, kas metastaaside korral oleks oOige
kasutada siisteemset ravi voi lokaalset/metastaasile suunatud ravi. Oodatakse RCT-de tulemusi,



mis hindaksid PSMA-PET/KT abil avastatud metastaasidega (ja metastaasideta) patsientide ravi
ja ravitulemusi, et teha otsuseid, kuidas ravi sellistel juhtudel peaks jétkuma. (2)

Roach et al uuringus vaadeldi biokeemilise retsidiiviga patsientide késitluse muutuse kavatsust
PSMA-PET/KT kasutamisel. 51% juhtudest muutis kliinilise késitluse muutuse kavatsust, sh 62%
biokeemilise retsidiiviga patsientide korral ja 21% primaarse staadiumi hindamise korral. Samas
on artiklis toodud vilja, et kui kategoriseerida iildine raviplaan jilgimiseks, lokaalseks raviks ja
stisteemseks raviks, siis iildises kavandatud raviplaanis méarkimisvéarseid muutusi ei toimunud.
Primaarse staadiumi kohordis toimus muutus minimaalselt. Veidi suurem muutus toimus
biokeemilise retsidiiviga kohordis, kus otsustati veidi enam siisteemse ravi kasuks kui jalgimise
voi lokaalse ravi kasuks. Samuti on uuringus vélja toodud, et PSMA-PET/KT uuringu tulemusel
40% juhtudest haiguse prognoosis muutusi ei tulnud, kuid 36% juhtudest prognoos halvenes ja 9%
prognoos paranes. Sealjuures muutus prognoos enam biokeemilise retsidiivi grupis, kus 42%
prognoos halvenes ja 12% prognoos paranes. (7)

Scholte et al uuringus vaadeldi PSMA-PET/KT ja MRT kulutShusust vorreldes limfisdlmede
dissektsiooniga. PSMA-PET/KT ja MRT on kulusddstvad vorreldes liimfisdlmede
dissektsiooniga, kuid on vdimalik, et sealjuures QALY viheneb vihesel mééral. (8)

Gordon et al hindas PSMA-PET/MRI jérgset ravistrateegia kulutdhusust biokeemilise retsidiiviga
patsientidel vorreldes luustsintigraafia/MRT jargse ravistarteegiaga 10 aastase perioodi jooksul
Austraalias. Kulutdhususe analiiiisiks kasutati Markovi mudelit. Patsientidel, kellel diagnoositi
lokaalne retsidiiv PSMA-PET/MRT abil, osutati kiiritusravi 79,2 GY ning patsientidel, kellel
diagnoositi lokaalne retsidiiv luustsintigraafia/MRT abil, osutati kiiritusravi 70,2 GY. Esmasteks
tulemusnditajateks olid tervishoiusiisteemi kulud ja voidetud eluaastad. Eeldatavaks keskmiseks
PSMA ravistrateegia hinnaks oli 56 961 AUD ja vdidetuid eluaastaid 7,48. Luustsintigraafia/ MRT
ravistrateegia hinnaks 64 499 AUD ja vdidetud eluaastaid 7,41. Sellest voib jareldada, et PSMA
on potentsiaalselt kulusddstev (-7 592 AUD, 95% Ul -24 846 AUD; 7 825 AUD) ja veidi
efektiivsem (0,07 voidetud eluaastaid, 95% Ul -0,01; 0,016). (9)

3.2. Kulutohusus Eestis

Vaottes arvesse, et hetkel on veel ebaselge, milline on Kliiniline kasu metastaaside varasemal
avastamisel ning ei ole teada, kas ja kuidas voiks muutuda patsiendi raviskeem, kui diagnostika
meetodina kasutatakse PSMA-PET/KT-d, siis ei ole vdoimalik vastavalt kulutdhusust hinnata. Kuid
vottes arvesse, et on PSMA-PET sensitiivsem ja seetottu eelistatum meetod kui KT ja
luustsintigraafia ning teatud juhtudel ka MRT korral, saab vorrelda otseseid kulutusi
uuringumeetoditele.

Hetkel kehtiva loetelu alusel on skeleti stsintigraafia (kood 79428) piirhind 472,58 eurot.
Kompuutertomograafia kontrastainega iihele piirkonnale (kood 7978) piirhind on 71,78 eurot ja
iga jargnev piirkond (kood 7979) 18,23 eurot. Erinevad MRT uuringute piirhinnad on vahemikus
83,19 kuni 273,13 eurot. Koikidel juhtudel on olemasolevad uuringumeetodid odavamad kui
PSMA-PET uuring.

4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos
4.1. Taotletava teenuse liihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele

Taotluse alusel osutatakse teenust patsiendile keskmiselt 1 kord aastas. Hinnanguline teenuse
osutamise kordade arv on jargnev:
e 1. aasta 440 korda;



e 2. aasta 480 korda;

e 3. aasta 550 korda;

e 4. aasta 600 korda.
Prognoosi aluseks on senine kasutuskogemus Eestis. Uuringu teostamist alustati Eestis 2018.
aastal, mil tehti kokku 303 uuringut. Meditsiinilise toenduspdhisuse hinnangu alusel tehti 2019.
aastal kokku 413 uuringut. Taotleja eeldab jargmisel neljal aastal 10%-list tdusu aasta kohta, mille
jérgselt saabub platoo umbes 600 uuringut aastas.
Léhtuvalt prognoosist ja teenuse hinnast on PET uuringu PSMA-ga teenuse osutamise kogukulu
B - B -urot aastas. Kuna seni on PET uuring PSMA-ga teenuse kodeerimiseks
kasutatud teenust ,,PET uuring FDG-ga“ (kood 79450, piirhind 1255,24 eurot), siis on arvestatud
seda kui viahenevat kulu vastavalt 2019. aastal teenust osutatud mahtudes (413 korda).
Taotluse alusel asendab uus teenus umbes 50% juhtudel skeleti stsintigraafiat (kood 79428,
piirhind 472,58 eurot). 2019. aastal osutati skeleti stsintigraafia teenust eesniadrme kasvaja puhul
390 korral. Kuna PSMA-PET uuringut juba osutatakse ja kodeerimiseks on kasutatud FDG-PET
uuringu teenust, mis on viheneva kuluna juba arvestatud 413 juhul, siis v3ib oletada, et enamus
juhtudel on skeleti stsintigraafia juba asendatud. Seega on viheneva kuluna arvestatud 2021. aasta
prognoosi ja 2019. aasta PSMA-PET uuringute kordade vahe, mille arvelt skeleti stsintigraafia
teenus voiks dra jadda. Jargnevatel aastatel on arvestatud vastavate skeleti stsintigraafia juhtude
vihenemine ldhtuvalt PSMA-PET juhtude prognoosi kasvust, mis on 8%. Meditsiinilise
tdoenduspohisuse hinnangus on toodud vilja, et tdendoliselt voib lahiaastatel PSMA-PET asendada
enamgi luustiku stsintigraafia juhte.
Vttes arvesse vihenevaid kulusid on teenusega kaasnev lisakulu ||l - I curot aastas,
tdpsem lilevaade on toodud tabelis 2.

Tabel 2. Taotletava teenusega kaasnev lisakulu

2021 2022 2023 2024
Teenuse osutamise arv aastas 440 480 550 600

Uue teenuse hind BN N e
Uue teenuse kulu B N .

I

Vihenevad kulud

Skeleti staatiline stsintigraafia voi kogu keha

stsintigraafia ja/vdi SPET joodiga (kood 79428) 12 760 13 780 14 801 15 822
PET uuring FDG-ga (kood 79450) 518 414 518 414 518 414 518 414

Lisakulu ravikindlustuse eelarvele -4-4-

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Patsiendi poolt tehtavaid kulutusi taotluse alusel ette ei néhta.

i

4.3. Teenuse véir- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud mdjud
Taotluse alusel ei ole teenuse vadr- voi liigkasutamine tdendoline. Uuringule kohaldatakse tervise-
ja tooministri 19.12.2018 méadruse nr 71 ,,Meditsiinikiirituse protseduuride kiirgusohutusnduded,



meditsiinikiirituse protseduuride kliinilise auditi nduded ning diagnostilised referentsvaartused ja

nende midramise nduded* paragrahvide 4 ja 8 sétteid.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise

tagamiseks

Taotluse alusel ei ole tingimuste kohaldamine vajalik.

5. Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvote koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul

\Vastus

Selgitused

Teenuse nimetus

PET uuring PSMA-ga

Ettepaneku esitaja

Eesti Radioloogia Uhing, Eesti
Kliiniliste Onkoloogide Selts, Eesti
Nukleaarmeditsiini Selts, Eesti
Onkoloogide Selts, Eesti Uroloogide
Selts

Teenuse alternatiivid

Magnetresonantstomograafia, skeleti
stsintigraafia

Kulutohusus

Vottes arvesse, et hetkel on veel
ebaselge, milline on Kliiniline kasu
metastaaside varasemal avastamisel
ning ei ole teada, kas ja kuidas voiks
muutuda patsiendi raviskeem, kui
diagnostika meetodina kasutatakse
PSMA-PET/KT-d, siis ei ole voimalik]
vastavalt kulutdhusust hinnata.
\Vorreldes otseseid kulutusi
uuringumeetoditele, on olemasolevad
uuringumeetodid (KT, skeleti
stsintigraafia, MRT) odavamad Kkui
PSMA-PET uuring.

Omaosalus

Ei ole.

Vajadus

Patsientide arv ja teenuse osutamise
kordade arv aastas kokku:

1. aasta 440

2. aasta 480

3. aasta 550

4. aasta 600

Teenuse piirhind

eurot

Kohaldamise tingimused

Ei ole.

Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele aastas
kokku

- N oo

ILiithikokkuvote hinnatava teenuse
kohta

PSMA-PET on maailmas viimastel

aastatel kliinilises praktikas laialdaselt




kasutusele vdetud eesnddrme vihi
diagnostikas. Kuigi on tdestatud, et
PSMA-PET/KT ja MRT on
liimfisdlmede ja luumetastaaside
avastamisel sensitiivsemad kui
luustsintigraafia ja KT, siis on veel
ebaselge, milline on Kliiniline kasu
metastaaside varasemal avastamisel.
Samuti on ebaselge, kas metastaaside
lkorral oleks dige kasutada siisteemset
ravi voi lokaalset/metastaasile
suunatud ravi. Oodatakse RCT-de
tulemusi, mis hindaksid PSMA-
PET/KT abil avastatud metastaasidegal
(ja metastaasideta) patsientide ravi ja
ravitulemusi, et teha otsuseid, kuidas
ravi sellistel juhtudel peaks jatkuma.
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