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 Haigekassa

1.2 Taotleja postiaadress

Lastekodu 48, Tallinn, 10113

1.3 Taotleja telefoninumber

6208430

1.4 Taotleja e-posti aadress

info@haigekassa.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Annika Lasn

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

6208453

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

annika.lasn@haigekassa.ee

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.

266R

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Biliopankreaatilise siisteemi kartsinoomi
kemoteraapiakuur

2.3. Taotluse eesmark

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

[ ] 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 voi piiramine)

i Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 15ikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iithendus,

erialaithendus vdi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste {ilevaatamine)

[ ] 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 méira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult {ilevdetava tasu maksmise kohustuse piirma4ra muutmine'

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine"

[ ] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust"

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

2.4 Taotluse eesmérgi kokkvatlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

1 Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2 ja 6

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

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

V' Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2

Vi Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

Vil \/ajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejérel esitada kuluandmed metoodika mésruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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Eesti Onkoteraapia Uhing (EOU) juhtis 2019. aasta 10pus haigekassa tihelepanu asjaolule, et
koostajate puuduse tottu on jddnud esitamata mitmed tervishoiuteenuste loetelu muutmise taotlused,
tuues niiteid seedetrakti vihkkasvajate osas. Haigekassa peab kohaseks kaaluda nimetatutest
ettepaneku ,,Biliopankreaatilise véhi II rea ravi“ lahendamist omal algatusel, et viia juba loetellu
kuuluva teenuse kirjeldus kooskdlla tegeliku ravipraktikaga.

Kéesolevalt kuuluvad teenusesse 266R jargmised raviskeemid pankrease kartsinoomi esimese rea
palliatiivseks raviks: gemtsitabiini monoteraapia; FOLFIRINOX (5-fluorouratsiil, oksaliplatiin,
irinotekaan ja foliinhape) raviskeem ja gemtsitabiin + nab-paklitakseel. Ilma ravirea piiranguta on
palliatiivseks raviks hiivitatud gemtsitabiin koos tsisplatiini, oksaliplatiini voi erlotiniibiga. Lisaks
on kombinatsioon gemtsitabiin + tsisplatiin hiivitatud kolangiokartsinoomi ja papilla Vateri vdhi
palliatiivseks raviks.

EOU selgituse jirgi ei ole neist enam kasutusel raviskeem gemtsitabiin + erlotiniib, lisaks
soovitakse vidhendada gemtsitabiini monoravi osakaalu ja tdsta skeemi gemtsitabiin + nab-
paklitakseel osakaalu. Viimast muudatust pohjendatakse pankrease vahi esmasjuhtude arvu aeglase
tousuga, seejuures on 60% juhtudest haigus diagnoosimisel kaugelearenenud ja enamus patsientidest
vanemad inimesed, kelle ravis on eelistatud kombinatsioon gemtsitabiin + nab-paklitakseel parema
talutavuse ja ravipotentsiaali tottu vorreldes FOLFIRINOX-iga.

Teenusesse soovitakse lisada raviskeemid FOLFOX (foliinhape + fluorouratsiil + oksaliplatiin),
CAPOX (kapetsitabiin + oksaliplatiin) ja FOLFIRI (foliinhape + fluorouratsiil + irinotekaan)
jargmisel ndidustusel: pankrease kartsinoomi ja kolangiokartsinoomi teise rea palliatiivne ravi
patsientidel, kelle tildseisund lubab kombineeritud ravi. Koik nimetatud skeemid on juba praktikas
kasutusel, teenuse osutamise kordade arvu tdusu ei prognoosita. Lisaks soovitakse tdpsustada
skeemi gemtsitabiin + tsisplatiin hiivitamise nédidustust jargmiselt: kolangiokartsinoomi voi papilla
Vateri véhi palliatiivne ravi haigel, kellele on ndidustatud kombineeritud ravi. Pankrease véhi
palliatiivne ravi haigel, kellel on tdestatud haigusseoseline mutatsioon BRCAL/2 geenis ja kelle
seisund voimaldab kombineeritud ravi.

Raviskeemide soovitavad osakaalud on jargmised:

Teenuse 266R kulumudel

Raviskeem Osakaal
Gemtsitabiin mono 0,0929
Gemtsitabiin + tsisplatiin 0,1000
GEMOX 0,0500
Gemtsitabiin + erlotiniib 0,0000
FOLFIRINOX 0,5000
FOLFOX/CAPOX 0,0500
FOLFIRI 0,0500
Gemitsitabiin + nab-paklitakseel 0,1570
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3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Teenusesse  soovitakse lisada raviskeemid
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) FOLFOX (foliinhape + fluorouratsiil +
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille | oksaliplatiin), =~ CAPOX  (kapetsitabiin  +
korral  soovitakse  teenust loetellu lisada, oksaliplatiin) ja FOLFIRI (foliinhape +
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada, | flyorouratsiil + irinotekaan)  jargmisel
tehnoloogia osas Z?Wishoiuteenust tdiendada voi niidustusel: pankrease kartsinoomi ja
teenuse ?'htgrqu' Ia.l.gndada. , kolangiokartsinoomi teise rea palliatiivne ravi
NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev Y .. .

patsientidel, kelle iildseisund lubab

kliiniline téendusmaterjal, palume iga ndidustuse

osas eraldi taotlus esitada, vdlja arvatud juhul, kui kombineeritud ravi.

teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid
ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi.

Soovitakse tdpsustada skeemi gemtsitabiin +
tsisplatiin  hiivitamise ndidustust jargmiselt:
kolangiokartsinoomi voi papilla Vateri véhi
palliatiivne ravi haigel, kellele on niidustatud
kombineeritud ravi. Pankrease vdhi palliatiivne
ravi haigel, kellel on tdestatud haigusseoseline
mutatsioon BRCAL/2 geenis ja kelle seisund
voimaldab kombineeritud ravi.

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

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

Sapiteede pahaloomuliste kasvajate hulka kuuluvad intra- ja ekstrahepaatiline kolangiokartsinoom,
sapipdie ning papilla Vateri tuumorid. Ainus potentsiaalselt kuratiivne sapiteede kasvajate
ravimeetod on radikaalne resektsioon haiguse varajases staadiumis, kuigi kasvaja taasteke pérast
kirurgilist ravi on sage. Enamus juhtudel avastatakse haigus kaugelearenenud staadiumis, mil ravi
alustalaks on keemiaravi ja prognoos on halb: elulemuse mediaan on harva pikem kui 10-12 kuud?.

Pankrease vdhk on agressiivne ja diagnoositakse ca 80% patsientidest kaugelearenenud staadiumis.
Varasemalt on pankrease véhi palliatiivne ravi koosnenud enamasti iihest ravireast, kuid tinu
esimese rea ravi tiiustamisele on hakatud uurima ka teise ravirea vdimalusi?.

4. Tervishoiuteenuse toenduspdhisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste 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 tdgistekstina
kiittesaadavad 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
(vahem kui 20 isikut).

Kaugelearenenud sapiteede kasvajate esmavaliku ravi on gemtsitabiin + tsisplatiin/oksaliplatiin.
Teise ravirea otstarbekuse ega sobivaima raviskeemi o0sas ei ole iihtset seisukohtat. Publitseeritud
andmetel voivad 15-25% patsientidest olla sobilikud saama ravi Il ravireas ja sellest vdib olla kasu
selekteeritud hea toimetuleku staatusega patsientidel®. Kuna haigus on harvaesinev ja ravitulemused
parast esimese rea keemiaravi kesised, on progressioonil gemtsitabiini sisaldava keemiaravi jérel
teise ravirea efektiivsuse kohta 14bi viidud vaid iiksikuid viikese patsientide arvuga uuringuid®.
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Lamarca et al siistemaatilise kirjanduse lilevaate jargi sapiteede kasvajate teise rea keemiaravi kohta,
kuhu kaasati 23 uuringut (faas Il ja retrospektiivsed) kokku 761 patsiendiga, oli iildise elulemuse
mediaanide kaalutud keskmine teises ravireas 7,2 kuud, progressioonivaba elulemuse mediaanide
keskmine oli 3,2 kuud, keskmine ravivastuse maér oli 7,7% ja haiguse kontrolli maar 49,5%.
Ulevaate jirgi pole piisavalt tdendeid kaugelearenenud sapiteede kasvajate teise rea keemiaravi
soovitamiseks, kuigi teatud valitud patsientide grupil v&ib sellest kasu olla®.

Retrospektiivses uuringus, kuhu kaasati 378 sapiteede kasvajaga patsienti, said 25% neist
keemiaravi Il ravireas, nende seas oli enam naisi, alla 60-aastaseid ja patsiente, kelle
progressioonivaba elulemus oli esimese ravirea jarel >6 kuud. Objektiivse ravivastuse maar oli 9%
ja haiguse kontrolli méér 43%, progressioonivaba ja iildise elulemuse mediaan olid vastavalt 2,8

kuud ja 7,5 kuud®.

Tdendosuspohise analiiiisi (propensity score analysis) jargi on kaugelearenenud sapiteede kasvajate
Il rea keemiaravi koos parima toetava raviga seotud iildise elulemuse kasuga vorreldes vaid parima
toetava ravi kasutamisega®.

Itaalia mitmekeskuselises retrospektiivses uuringus hinnati teise rea ravi efektiivsust
miteresetseeritava taastekkinud voi metastaatilise sapiteede adenokartsinoomiga patsientidel (174),
kelle haigus oli progresseerunud pédrast esimese rea ravi gemtsitabiini ja plaatinapreparaadi
kombinatsiooniga. Progressioonivaba elulemuse mediaan oli 3,0 kuud ja iildise elulemuse mediaan
6,6 kuud, ravivastuse miir 3,4% ja haiguse kontrolli miir 28,7%. Analoogses retrospektiivses
uuringus 17 Prantsusmaa keskuses sai teise rea ravi 196 patsienti 603-st, progressioonivaba ja iildise
elulemuse mediaanid olid vastavalt 3,2 ja 6,7 kuud, erinevate raviskeemide vahel ei olnud
markimisvéiirset efektiivsuse erinevust. Autorid tddesid, et teise rea keemiaravi vOib valitud
patsientidel (toimetuleku staatus 0 voi 1, haiguse kontroll esimeses ravireas, stisivesikute antigeeni
19-9 tase <400 IU/ml) progressioonil gemtsitabiin + plaatinapreparaati sisaldava esimese rea ravi
jérel aidata haigust kontrolli all hoida, kuid haiguse prognoos on siiski kehv®.

Randomiseeritud avatud disainiga Il faasi uuringus ABC-06 vorreldi skeemi modifitseeritud
FOLFOX + aktiivse siimptomite kontrolli (ASK) vs ASK efektiivsust kaugelearenenud sapiteede
kasvajaga patsientidel teises ravireas pirast eelnevat keemiaravi tsisplatiini + gemtsitabiiniga’.
Uldine elulemus oli mFOLFOX + ASK riihmas 6,2 kuud, ASK rithmas 5,3 kuud, 6 kuu ja 12 kuu
elulemuse médrad vastavalt 50,6% vs 35,5% ja 25,9% vs 11,4%. Uuringu abstrakti jargi voib 6- ja
12- kuu elulemuse mééra paranemist pidada Kliiniliselt oluliseks ja mMFOLFOX + ASK peaks saama
kaugelearenenud sapiteede kasvajate standardraviks teises ravireas®.

Mitmekeskuselises retrospektiivses uuringus hinnati fluorouratsiili + irinotekaani efektiivsust
kaugelearenenud sapiteede kasvajate ravis. Uuringusse kaasati 98 patsienti, kellest 50 said ravi
FOLFIRI skeemiga teises ravireas. Progressioonivaba ja iildise elulemuse mediaan neil patsientidel
oli vastavalt 2,4 ja 7,7 kuud®.

Raviskeemi kapetsitabiin + oksaliplatiin (CAPOX) efektiivust sapiteede kasvajate teises ravireas
progressioonil gemtsitabiini + tisplatiini sisaldava esimese rea ravi jdrel on uuritud
mitmekeskuselises avatud disainiga teise faasi uuringus, kuhu kaasati 50 patsienti. Ravivastuse maar
oli 14% ja haiguse kontrolli méar 52%, progressioonivaba elulemus 15,4 nddalat (ca 3,6 kuud) ja
{ildine elulemus 32,7 nidalat (ca 7,6 kuud)®°.

Pankrease vihi esimeses ravireas on standardiks gemtsitabiinil pohinev kemoteraapia, nt
gemtsitabiin + nab-paklitakseel, v3i heas iildseisundis patsientidel FOLFIRINOX skeem (5-
fluorouratsiil, oksaliplatiin, irinotekaan ja foliinhape)®*.
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FOLFOX skeemi soovitus tugines varasemalt uuringu CONKO-003 tulemustele, mille jéargi oli
kombinatsioon foliinhape + fluorouratsiil + oksaliplatiin (FOLFOX) efektiivsem kui foliinhape +
fluorouratsiil: {ildine elulemus 5,9 vs 3,3 kuud (HR 0,66; p = 0,010), progressioonivaba elulemus
2,9 vs 2,0 kuud (HR 0,68; p = 0,019)*. Seevastu uuringu PANCREOX tulemused ei kinnitanud
eelnevaid tulemusi: modifitseeritud FOLFOX6 skeemiga oli iildine elulemus kehvem kui
fluorouratsiil + foliinhappega: 6,1 kuud vs 9,9 kuud. Progressioonivaba elulemus gruppide vahel ei
erinenud, oksaliplatiini lisamine raviskeemi suurendas toksilisust: 3. ja 4. astme korvaltoimeid
esines vastavalt 63% ja 11% patsientidest®®,

Lokaalselt kaugelearenenud vOi metastaatilise pankrease kartsinoomi teises ravireas on FOLFIRI
skeemiga saadud moddukas efekt: progressioonivaba elulemus 3,2 kuud ja tildine elulemus 5 kuud,
ravivastuse maair oli 8% ja haiguse kontrolli masr 36%*4. Viikeses uuringus (I ja II ravireas kokku
40 patsienti) on metastaatilise pankrease duktaalse adenokartsinoomiga (PDAC) patsientidel
skeemiga CAPOX saavutatud teises ravireas progressioonivaba elulemus 3,1 kuud ja tildine
elulemus 6,9 kuud®®.

EOU ettepanek on piirata skeemi gemtsitabiin + tsisplatiin kasutamist pankrease vihi palliatiivseks
raviks nende haigetega, kellel on tdestatud haigusseoseline mutatsioon BRCA1/2 geenis. Muudatus
tugineb II faasi uuringule, kuhu kaasati 52 ravimata III voi IV staadiumi PDAC-ga patsienti, kel
esines BRCA1/2 vdi PALB2 mutatsioon (esineb ca 5-9% PDAC patsientidest). Ravivastuse méér oli
65,2%, progressioonivaba elulemus 9,7 kuud ja iildine elulemus 16,4 kuud'®. Vordluseks,
skeemidega gemtsitabiin + nab-paklitaksel ja FOLFIRINOX on iildine elulemus jaénud uuringutes
alla iihe aasta: vastavalt 8,5 ja 11,1 kuud*"*8,

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide 16ikes

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

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
Kirjeldus

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane méodetav tulemus
Niljund

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

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

Kui soovite kirjeldada mitut erinevat kliinilist uuringut, siis palume kopeerida viljad 4.2.1-
4.2.8.
Maksimaalselt palume kajastada kuni 5 teaduslikku uuringut.

4.3 Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tlisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

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

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tiisistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tilisistuste ravi

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

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete péhjustatud korvaltoimeid (iiveldus,

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

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.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspdhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite voi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

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

soodusravimid,
meditsiiniseadmed)  kaudu on
kohane alternatiiv  patsiendile
kdttesaadav

nimetus voi meditsiiniseadme
riihma nimetus.

LTTL Ilma ravirea piiranguta on

pankrease vihi palliatiivseks
raviks hiivitatud gemtsitabiin
koos tsisplatiini, oksaliplatiini
voi erlotiniibiga.
Kombinatsioon gemtsitabiin +
tsisplatiin on hiivitatud
kolangiokartsinoomi ja papilla
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Vateri
raviks.

vidhi  palliatiivseks

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

Soovitused ravijuhises

ilmumise aasta

Soovitused taotletava teenuse osas

Soovitused alternatiivse raviviisi
0sas

Soovituse tugevus ja
soovituse aluseks oleva
toenduspdhisuse tase

1. 2018 Progressioonil gemtsitabiini
ASCO sisaldava skeemi jdrel soovitab
Metastaatilise ASCO ravijuhend fluorouratsiili
pankrease vihi monoravi vOi selle
ravijuhend kombinatsiooni oksaliplatiini
(FOLFOX) voi
(nanoliposomaalse)
irinotekaaniga (FOLFIRI) voi
dMMR (deficiency in mismatch
repair)/MSI-H (high
microsatellite instability)-
positiivsetele patsientidele
pembrolizumabi®®,
2 NCCN-T) 2013 NCCN-i pankrease
pankrease . . adenokartsinoomi  ravijuhendis
ade_r_lokartsmooml soovitatakse eelneva
ravijuhend

gemtsitabiinil ~ pohineva  ravi
korral  teises ravireas heas

tildseisundis patsientidele
fluorouratsiili koos foliinhappe ja
liposomaalse irinotekaaniga
(metastaatilise  haiguse  korral
kategooria 1 soovitus),
raviskeeme FOLFIRI,

(modifitseeritud) FOLFIRINOX,
FOLFOX vdi CAPOX véi
monoravi  kapetsitabiini  voi
fluorouratsiiliga, koik soovitused
peale esimese on kategooria
2A%,

5.3 Kokkuvdte toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
Vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse vihenemine,
tisistuste sageduse vihenemine.
Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse raviviisiga. Vdites uue teenuse paremust, tuleb
vdlja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus eeliseid.

Erinevate raviskeemide tdenduspohisus kaugelearenenud pankrease ja sapiteede kasvajate teise rea
ravis on ndrk: tegemist on valdavalt vidikese patsientide arvuga II faasi voi retrospektiivsete
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uuringutega. Siiski on pankrease vahi I ravirea ravivoimaluste paranemise tottu hakatud iiha rohkem
kasutama keemiaravi ka II ravireas, samuti vdib II rea keemiaravist olla kasu valitud sapiteede
kasvajatega patsientidel.

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

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.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Piirkondlik- ja keskhaigla
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Ambulatoorselt, statsionaaris ja paevaravis

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
péevaravis/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 | -
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) véljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, dde, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks viljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaoppe 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).

Puudub

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Valmisolek olemas

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
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osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate 16ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

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

8.6 Ravi tulemused Eestis

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

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 1
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

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 koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku

aastal jdtkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta
algusest
1. aasta 2200
2. aasta
3. aasta
4. aasta

9.3 Prognoosi aluse selgitus
Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide
arvu muutumise kohta aastate loikes.

Teenusesse lisatavad raviskeemid on juba osa tavaparasest praktikast. Teenuse osutamise kordade
arvu muutumist ei prognoosita.

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

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise

raviasutuste 15ikes kordade arv raviarve erialade
161kes

Sihtasutus Pohja-Eesti Onkoloogia 700

Regionaalhaigla

Ida-Tallinna Keskhaigla Onkoloogia 500

Sihtasutus Tartu Ulikooli Onkoloogia 1000

Kliinikum

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete
loeteluga ning méju todvoimetusele

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

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

10.3 Kas uus teenus asendab monda
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).

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?

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
ja/véi 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
muutub isiku edasises ravis ja/véi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vO0i jirgnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lIdhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas wuus tervishoiuteenus omab
teaduslikult toendatult erinevat modju
to0voimetuse kestvusele vorreldes
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alternatiivse raviviisiga?
Kas toovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

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

11. Kulud ja kulutéhusus

11.1 Taotletava tehnoloogia voi ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miiiigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tdpsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi viljamiiiigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kiibemaksuga).

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

Teenuse 266R hind oleks soovitavate muudatuste elluviimisel 314,88 eurot. Teenuse hind tduseks
31,11 euro vorra.

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvote
Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse™ §9lg4 peab ravimi miiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pérast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakockonoomiliseks 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*, tervishoiuckonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel

loetellu.

Taotletavate skeemide tdenduspohisus tugineb valdavalt viikese patsientide arvuga II faasi voi
retrospektiivsetele uuringutele. Eeltoodust tulenevalt ei ole vdimalik raviskeemide kulutdhusust
usaldusvédrselt hinnata.

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 Liithikokkuvdte kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? Palume vdlja
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) voidetud tervisetulemi kohta?

Vil \/abariigi Valitsuse masrus* Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tépsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste
loetelu komisjoni moodustamine ja to6kord ning arvamuse andmise kord*

X K dttesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi tdielikult

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 dildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Pole pdhjendatud.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toenéiosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadarkasutamise | Ei ole tdendoline.
toendosus
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.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Ei ole tdendoline.
toendosus

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

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik | Ei
moju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema
maoju.

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 sonastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.

FOLFOX, CAPOX ja FOLFIRI: pankrease kartsinoomi ja kolangiokartsinoomi teise rea palliatiivne
ravi patsientidel, kelle iildseisund lubab kombineeritud ravi.

Gemtsitabiin + tsisplatiin: kolangiokartsinoomi vdi papilla Vateri véhi palliatiivne ravi haigel,
kellele on ndidustatud kombineeritud ravi. Pankrease vihi palliatiivne ravi haigel, kellel on tdestatud
haigusseoseline mutatsioon BRCA1/2 geenis ja kelle seisund voimaldab kombineeritud ravi.
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13. Kasutatud Kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jargmiselt:

Esimene autor. Artikli nimetus. Viljaandja (artikli puhul ajakirja, -lehe nimi; raamatu puhul Kirjastuse nimi),
ilmumise aasta, kuu ning ajakirja puhul selle number, lehekiilgede numbrid.

Nt: Pouwer F et al. Association between symptoms of depression and glycaemic control may be unstable
across gender. Diabetic medicine: a journal of the British Diabetic Association, 2001, Jul;18(7), 595-598.
Véimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.

! Fornaro, L. et al. (2015). Second-line chemotherapy in advanced biliary cancer progressed to first-line
platinum-gemcitabine combination: a multicenter survey and pooled analysis with published data. Journal of
Experimental & Clinical Cancer Research, 34, 156.

2 Chiorean, E. G. et al. (2016). Second-line therapy after nab-paclitaxel plus gemcitabine or after gemcitabine for
patients with metastatic pancreatic cancer. British Journal of Cancer, 115(2), 188-194.

3 Lamarca, A. et al. (2014). Second-line chemotherapy in advanced hiliary cancer: a systematic review. Annals of
Oncology, 25(12), 2328-2338.

4 Walter, T. et al. (2013). Feasibility and benefits of second-line chemotherapy in advanced biliary tract cancer:
A large retrospective study. European Journal of Cancer, 49(2), 329-339.

5 Moik, F. et al. (2019). Beneft of second-line systemic chemotherapy for advanced biliary tract cancer: A
propensity score analysis. Scientific reports, 9, 5548.

6 Brieau, B. et al. (2015). Second-line chemotherapy for advanced biliary tract cancer after failure of the
gemcitabine-platinum combination: A large multicenter study by the Association des Gastro-Entérologues
Oncologues. Cancer, 121(18), 3290-3297.

7

8 Lamarca, A. et al. (2019). ABC-06 | A randomised phase I11, multi-centre, open-label study of active symptom
control (ASC) alone or ASC with oxaliplatin / 5-FU chemotherapy (ASC+mFOLFOX) for patients (pts) with
locally advanced / metastatic biliary tract cancers (ABC) previously-treated with cisplatin/gemcitabine (CisGem)
chemotherapy. Journal of Clinical Oncology, 37, no. 15_suppl, 4003-4003.

9 Mizrahi, J. D. et al. (2020). Multi-institutional retrospective analysis of FOLFIRI in patients with advanced
biliary tract cancers. World Journal of Gastrointestinal Oncology, 12(1), 83-91.

10 Kim, S. T. et al. (2019). Capecitabine plus Oxaliplatin as a Second-Line Therapy for Advanced Biliary Tract
Cancers: A Multicenter, Open-Label, Phase Il Trial. Journal of Cancer, 10(25), 6185-6190.

11 Citterio, C. et al. (2018). Second-line chemotherapy for the treatment of metastatic pancreatic cancer after
first-line gemcitabine-based chemotherapy: a network meta-analysis. Oncotarget, 9(51), 29801-29809.

12 Oettle, H. Et al. (2014). Second-Line Oxaliplatin, Folinic Acid, and Fluorouracil Versus Folinic Acid and
Fluorouracil Alone for Gemcitabine-Refractory Pancreatic Cancer: Outcomes From the CONKO-003 Trial.
Journal of Clinical Oncology, 32(23), 2423-2430.

13 Gill, S. et al. (2016). PANCREOX: A Randomized Phase Il Study of Fluorouracil/Leucovorin With or
Without Oxaliplatin for Second-Line Advanced Pancreatic Cancer in Patients Who Have Received Gemcitabine-
Based Chemotherapy. Journal of Clinical Oncology, 34, no. 32, 3914-3920.

14 Zaniboni, A. et al. (2020). FOLFIRI as second-line chemotherapy for advanced pancreatic cancer: a GISCAD
multicenter phase Il study. Cancer chemotherapy and pharmacology, 69(6), 1641-1645.

15 Bullock, A. et al. (2017). Capecitabine and oxaliplatin as first and second line treatment for locally advanced
and metastatic pancreatic ductal adenocarcinoma. Journal of Gastrointestinal Oncology, 8(6), 945-952.

16 O Reilly, E. M. et al. (2020). Randomized, Multicenter, Phase Il Trial of Gemcitabine and Cisplatin With or
Without Veliparib in Patients With Pancreas Adenocarcinoma and a Germline BRCA/PALB2 Mutation. Journal
of Clinical Oncology, 38(13), 1378-1388.

7 Conroy, T. et al (2011). FOLFIRINOX versus gemcitabine for metastatic pancreatic cancer. The New England
Journal of Medicine, 364, 1817-1825.

18 VVon Hoff, D. D. et al (2013). Increased survival in pancreatic cancer with nab-paclitaxel plus gemcitabine. The
New England Journal of Medicine, 369, 1691-1703.

19 Sohal, D. P. S. et al. (2018). Metastatic Pancreatic Cancer: ASCO Clinical Practice Guideline Update. Journal
of Clinical Oncology, 36, no. 24, 2545-2556.

20 NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. Pancreatic Adenocarcinoma. Version 1.2020 — November
26, 2019.
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