MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus TRK geenifusioonide méadramine
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses VENTANA pan-TRK testiga
esitatud kujul.

Taotluse number 1444

mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse iilaserva.

Kuupiev 03.05.2021

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle vdib hinnangu koostamisel
vormilt kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

Taotluses esitatud meditsiinilised ndidustused on oiged ja asjakohased ning
podhjendatud Eesti oludes. !

2. Naiidustuse aluseks oleva haiguse v0i terviseseisundi iseloomustus

Taotluses on selgesti ja asjakohaselt vilja toodud, milliste haigusvormide (NTRK
geenifusiooniga soliidtuumorid) viljaselgitamiseks seda uuringut vaja ldheb, kuna
see vdimaldaks efektiivsemat sihtmérkravi.!™

3. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Tegemist ei ole ravi vaid tdiendava in vitro uuringiga. Taotlus annab korrektse ja
kaasaegse iilevaate uuringutest, mille alusel antud tdiendava diagnostilise
lisameetodi kasutamine on pdhjendatud, kuna see vdimaldab selekteerida patsiente,
kellele sobiks efektiivsem ja spetsiifilisem ravi. Samas on korrektselt lisatud need
uuringud, mis nditasid, et vastavalt valitud ravim jouab paremini sihtmérkrakkudeni.

Hindaja ei soovi esitada andmeid tdiendavate asjakohaste uuringute kohta.
4. Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Ei rakendu, tegemist on in vitro diagnostikameetodiga.
5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Ei rakendu téielikult, tegemist on in vitro diagnostikameetodiga.

Taotluses esitatud andmed meetodi soovitusest uuringute ja ravijuhiste alusel on
korrektsed ja asjakohased.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete tdoenduspdhiste raviviisidega

Lisakiisimus: Milline on IHC kasutamise eelis koheselt NGS kasutamise ees?
IHC on kasutusel eelnevaks materjali skriinimiseks, kuid IHC metoodikal positiivne
tulemus tuleb taotluses esitatud kirjanduse andmete pdhjal NGS abil iile kinnitada.
Eelis voib olla kulutdhususes, juhul oleks tépselt teada, millise hinnakoodiga NGS
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metoodikat kavatsetakse rakendada. Kiisimusele saaks ammendavalt vastata pérast
tdiendavat infot taotluse esitajatelt. Veel on ebaselge, kas IHC meetodil kavatsetakse
skriinida koigi uute vihijuhtude kudesid, kaasa arvatud need paikmed, kus

NTRK geenifusiooni on <1%?

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Korrektselt ja tipselt esitatud viited Euroopa riikide ravijuhistes uuringu kasutamise
soovituste kohta.5®

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

Taotluses on tépselt ja korrektselt kirjeldatud teenuse osutamiseks vajalikud
tegevused, personal ja nende rollid, koht, seadmed ja tarvikud ning nende
kasutusaeg ja maht on optimaalsed ning kooskdlas vastava metoodika soovitustega.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek Kkvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks

Hinnatakse, kas taotluses esitatud andmed on asjakohased ja ammendavad. Vajadusel
tdpsustatakse informatsiooni alapunktides 9.1-9.6 koos pohjendustega.

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja

Taotluses on vilja toodud 3 suuremat haiglat, mis ongi tdendoselt uuringu peamised
teostajad. Harvadel juhtudel vOib uuringut vaja minna ka teiste haiglate
patoloogiakeksustel.

9.2. Tervishoiuteenuse osutamise tiiiip
Korrektne, et teenust osutatakse patoloogia osakondades.
9.3. Raviarve eriala

Korrektne-patoloogia

9.4. Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise kordade arv kvaliteetse teenuse
osutamise tagamiseks

Taotluses on kirjas, et andmed puuduvad. Tegelikkuses see punkt ei rakendugi, kuna
teenuse kvaliteet ei sdltu kordade arvust.

9.5. Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Korrektne kirjeldus, et patoloogiaosakonde todtajatel vastav viljadpe olemas,
kuna Ventana testid on patoloogias kasutuses.

9.6. Teenuseosutaja valmisolek

Korrektselt hinnatud, et teenuseosutajad omavad valmisolekut ja vastavasisulist
véljadpet teenuse rakendamiseks.
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10.

11.

12.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Taotluses on, et varem Eestis seda teenust osutatud ei ole. Ventana testid on
patoloogias laialdaselt kasutuses, seega peaks uue testi juurutamine kulgema kiiresti
ja minimaalsete lisaressurssidega.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise
kordade arvu prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate loikes

Taotluses on toodud numbrid aastate 1dikes ja all eraldi diagnoosidkoodid, mille
puhul NTRK geenifusiooni suhtes skriinimine on vajalik.°®

NTRK geenifusiooni sagedus erinevate pediaatriliste ja tdiskasvanute véhivormidel
varieerub laiades piirides. Esinemissagedus on <1% kopsu-, kolorektaal-,
kShunéédrme-, siiljenddrme- ja rinnavihis ning kompaktsetes hematoloogilisestes
kasvajates.? Endomeetriumi kartsinoomis NTRK geenifusiooni ei ole kirjanduses
toodud.

Mitteviikerakk-kopsuvihis on sagedus umbes 1%.’

Emaka sarkoomis eri andmetel 0,34-2%.%'°

Glioomides on esinemissagedus <5%.2

Esinemissagedus on kuni 25% papillaarse kilpnddrmevéhi ja gastrointestinaalse
stromaalse tuumori puhul ja 22% pediaatrilises korge astme glioomis, 16%
spitzoidses melanoomis. %!°

Diferentsunud pediaatriline kilpniirmekasvaja 22%.!°

Atsinaar-rakulises siiljenddrmevihis 11%, siiljenddrme pleomorfses adenoomis
50%.1°

Esinemissagedus voib olla >90% selliste harvaesinevate kasvajate puhul nagu
sekretoorne rinnavéhk, sekretoorses siiljenddrmevéhis ehk mammary analogue
secretory carcinoma (MASC), kaasasiindinud lapseea fibrosarkoom ja tsellulaarne
vdi segatiiiipi kaasasiindinud mesoblastiline nefroom. '°

Vihilevimuse avalikult kittesaadavad andmed ei voimalda hinnata koigi tilaltoodud
diagnooside tépset esinemust Eestis.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga Vvoi
meditsiiniseadmete loeteluga ning moju toovoimetusele

Ei ole taotluses esitatud

12.1. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel
ravijuhule

Lisakiisimus: Eksperthinnangus ei ole toodud seost tervishoiuteenustega, mis
lisanduvad taotletava teenuse kasutamisel. Taotluses on aga mdirgitud, et IHC
meetodi tulemus tuleb kinnitada NGS meetodil. Kuidas kodeeritakse vastava NGS
meetodi kasutamine?

Eksperdile jaéb taotlusest arusaamatuks, millist NGS ehk sekveneerimise
metoodikat ja millise olemasoleva koodiga on plaanis kasutada IHC meetodi

tulemuse kinnitamiseks. Tdiendav kiisimus on soovitav esitada taotluse esitajale.

NGS (new generation sequencing, uue pdlvkonna sekveneerimine) meetodil
testitakse korraga mitmete geenide mutatsioone (olenevalt millised testid on tootja
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13.

14.

15

poolt kokku pandud). Uuringud kinnitavad, et selline metoodika on tundlikum kui
iihe geeni/nukleotiidi kaupa testimine ja vajab vihem DNA-d ja proovimaterjali
(nditeks véhirakke). Onkoloogilises diagnostikas on kasutusel kaks pohilist NGS
analiiiisi tiitipi: amplifikatsioonil ja hiibridisatsioonil pdhinevad, testi valik oleneb ka
uuritava geenifragmendi pikkusest.!!

12.2. Tervishoiuteenused, mis lisanduvad alternatiivse teenuse kasutamisel
ravijuhule
12.3. Kas uus teenus asendab monda olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt

voi taielikult?
12.4. Kui suures osas taotletava teenuse puhul on tegu uute ravijuhtudega?

12.5. Taotletava tervishoiuteenusega kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt vajalikud tervishoiuteenused (mida ei maérgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

12.6. Alternatiivse  raviviisiga kaasnevad (samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt) vajalikud tervishoiuteenused (mida ei margita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja meditsiiniseadmed patsiendi kohta iihel aastal.

12.7. Tervishoiuteenuse mdju toovoimetusele

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

Korrektne, et ei ole kohaldatav, kuna ei tule tdendoselt arvesse, uuringut teevad
ainult patoloogiaosakonnad patsientidele edasise ravi otsustamise eesmargil.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toenéosus

Korrektne, et ei ole tdendone Uuringut viivad 1dbi iiksnes patoloogid.

. Patsiendi isikupira voimalik moju ravi tulemustele

Ei kohaldu.

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

17.

Teenuse optimaalse kasutamise tagamiseks peab see vastama eelpooltoodud
tingimustele. Mingeid eraldi vélja toomist vajavaid tingimusi ei ole.

Kokkuvote

Taotletakse in vitro uuringu NTRK 1, 2, 3 geenifusioonide médramine VENTANA
pan-TRK testiga lisamist teenuste loetelusse. Test vdimaldab selekteerida vilja
erinevate paikmete soliidtuumorite tiiiibid, millele oleks voimalik rakendada ravi,
mis paremini hoiaks dra kesknérvislisteemi metastaase. Taotluses esitatud
ravijuhendid soovitavad tugevalt testi rakendamist enne ravi maaramist.

Taotluses on mérgitud, et IHC meetodi tulemus tuleb kinnitada NGS meetodil.
Eksperdile jadb arusaamatuks, millise haigekassa hinnakoodiga NGS meetodil on
plaanis IHC uuringut iile kinnitada, ehk siis millise kulutdhususe voiks IHC
lisameetod eelneval skriinimisel tagada. Veel on ebaselge, kas IHC meetodil
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kavatsetakse skriinida kdigi uute vahijuhtude kudesid, kaasa arvatud need paikmed,
kus NTRK geenifusiooni on <1%?

Kuna tegemist ei ole ravimeetodiga, vaid ainult kitsalt miédratletud tingimustest
patoloogiaosakondades teostatava uuringuga, ei saa arutleda tulemuslikkuse,
ohutuse ega kohaldamise tingimuste iile.
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