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1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus

Tervishoiuteenus meditsiiniline ndidustus on korrektselt esitatud.
Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Tervishoiuteenuse taotleja on kirjeldanud liihidalt ja konkreetselt taotlusega seotud peamist
terviseseisundit ehk rinnavahki (RV). RV levimus Eesti populatsioonis oli 2017. aastal oli
Eestis Tervise Arengu Instituudi (TAI) andmetel 8779 uut vdhi esmasjuhtu (Mégi M,
Héarmaorg P, Innos K. Véhihaigestumus Eestis 2017. Tallinn: Tervise Arengu Instituut;
2020). Pahaloomuliste kasvajate hulgast esines samal aastal naistel 766 rinnavihi
esmasjuhtu.

Taotleja poolt esitatud lisamaterjalides on selgelt vélja toodud n&idustused antud
tervishoiuteenuse osutamiseks. RV teatud juhtudel on kasvajarakkude pinnal suur kogus
ainulaadset valku, mida nimetatakse inimese epidermaalse kasvufaktori retseptor-2 valguks
(HER2). RV, millel on oma rakkudes HER2 suures koguses, on tuntud kui HER2-positiivne
RV. Seda tiiiipi RV on eriti agressiivne. See moodustab ligikaudu 15-25% RV-iga naisest ja
nduab erilist ja kohest tdhelepanu, kuna tuumorid on Kiiresti kasvavad ja taastekke
toendosus on suurem.

Ka maovihi korral on teatud juhtudel oluline HER2 positiivuse médramine; HER2
positiivne maovahk moodustab 6 kuni 40% kdigist maovéhi juhtumitest.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

HERZ2-positiivse RV raviks pérast operatsiooni, kemoteraapiat ja kiiritusravi (vajadusel)
kasutatakse ravimit Herceptin (trastuzumab). Herceptini ravi rakendatakse ka metastaatilise
RV ja maovihi juhtumite korral. Uuringud on ndidanud, et patsiendid, kes on saanud
adjuvantset Herceptin ravi koos keemiaraviga, on vihi retsidiivi tdendosus 36% véiksem
vorreldes ainult keemiaravi saanutega. Toendosus surra RV on 40% viiksem. 35-kuulise
jéalgimisperioodi jooksul leiti, et immuunohistokeemiliselt HER2 3+ metastaatilise rinnavahi
puhul on kombineeritud ravi saanute iildine elulemus 45% suurem kui ainult keemiaravi
saanutel.

Kokkuvotteks on ravi médramise ja elulemuse parandamiseks kliiniliselt oluline RV ja
maovéhi patsientidel nii HER2 positiivne kui ka negatiivne staatus.

Tervishoiuteenuse tdenduspdéhised andmed ravi ohutuse kohta

Ei kuulu hindamisele antud taotluse korral kuna tegemist ei ole ravi taotlusega.

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
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Kogu maailmas kasutatakse laialdaselt HER2 positiivsuse madramist nii rinna- kui ka
maovahiga patsientidel. See on vajalik kuna HER2-positiivse RV raviks pérast operatsiooni,
kemoteraapiat ja Kiiritusravi (vajadusel) kasutatakse ravimit Herceptin (trastuzumab).
Herceptini ravi rakendatakse ka metastaatilise RV ja maovahi juhtumite korral. Selle
tulemusena langetatakse retsidiivide teket ja suremust.

6. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

Taotleja poolt esitatud lisamaterjalides on vélja toonud pohjaliku Eesti haigekassa teenuste
loetelusse lisatud FISH ja CASH ning uue taotletava SISH meetodite vordluse koos
kirjanduse loeteluga.

Kirjanduse andmetel kasutatakse HER2 geeni staatuse méadramiseks enamasti
immunohistokeemiat ja in situ hiibridisatsioonil pdhinevaid meetodeid, kusjuures kuldseks
standardiks on siiani olnud fluorestsents in situ hiibridisatsioon (FISH). FISH analiiiis on
Eesti haigekassa teenuste loeleus — kood 66636 (Her2 FISH-analiiiis rinnakoest voi
maokoest).

Uha rohkem populaarsust kogub kogu maailmas ka valgusmikroskoobi abil analiiiisitavad in
situ meetodeid nagu hdbeda in situ hiibridisatsioon (SISH) ja kromogeeni in situ
hiibridisatsioon (CISH) voi need kaks kokku panduna — dual in situ hiibridisatsiooni meetod
(Dual ISH).

Kirjanduse andmetel on FISH-i ja SISH/CISH-i vordlusel toodud SISH/CISH-i eelisena
vilja asjaolu, et signaali saab detekteerida valgusmikroskoobiga, seega ei ole vaja eraldi
fluorestsentsmikroskoopi fluorestsentsi detekteerimiseks. Samuti ei hidbu ajas SISH/CISH-i
signaal vOrreldes FISH-i meetodiga. Kolmandaks SISH meetodi puhul on vdimalik protsess
taielikult automatiseerida laborites kasutusel olevatel immunohistokeemia seadmetel ning ei
vaja enne igat analiiiisi teostamise eelnevat reaktiivide ettevalmistust erinevalt FISH
metoodikast.

Kokkuvotteks saab jareldada, et lisaks senini kasutusel olevale FISH meetodile saab
kasutada SISH ja/vdi CISH meetodit alternatiivse ja samavéirse meetodina. lga raviasutus
saab ise otsustada millist meetodit kasutada ldhtudes eelkdige vajamineva tehnika
olemasolust  (ndit:  fluorestsentsmikroskoop ~ FISH  analiiiisi  teostamiseks  voi
immunohistokeemia seadmed SISH meetodi rakendamiseks).

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Rahvusvaheliste NCCN (National Comprehensive Cancer Network) juhendite

ja TUK Piriliku rinna- ja munasarjavihi
késitlusjuhendi (JKL-165) andmetele on rinnavéhi korral vajalik madrata HER2 staatus, et
maédrata dige ravi.

8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste Kirjeldus

Tervishoiuteenuse taotleja on esitanud asjakohased ja oOiged andmed taotletava
tervishoiuteenuse Kkirjelduse ja kaasatud personali ning nende rolli kohta. Samuti on
tdiendavates materjalides lisatud korrektsed kuluandmed.

9. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse
osutamiseks
Tervishoiuteenuse taotleja on esitanud asjakohased ja diged andmed.

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis
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Tervishoiuteenuse taotleja on esitanud asjakohased ja diged andmed.

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

Tervishoiuteenuse taotleja on esitanud asjakohased andmed AS lda-Tallinna keskhaigla
kohta. Juhul kui SISH meetodit hakataks kasutama kogu Eestis ja kdigis 3 taotluses
loetletud haiglas, siis voiks uuritavate patsientide hulk olla ligikaudu 600-700 patsienti
aastas.

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

Taotletavat tervishoiuteenust (SISH meetod) on teostatud SA lda-Tallinna keskhaiglas
2017.a. alates ja selle kodeerimiseks on kasutatud Eesti haigekassa teenusekoodi 66806 (in
situ hiibridiseerimine histoloogilisel voi tsiitoloogilisel materjalil CISH meetodil, 1 klaas);
hind 95,39 eurot (EHK tervishoiuteenuste loetelu Vastu voetud 18.03.2021 nr 29).

Taotletav SISH metoodika on esitatud samas hinnas kui tdna haigekassa loetelus toodud
FISH piirmddras toodud 468,12 EUR maksumus, kusjuures tlihe preparaadiklaasi
virvimiseks vajalike reaktiivide kogumaksumus on [JJJJil EUR.

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

Taotletav tervishoiuteenus ei kuulu patsiendi omaosalusel tellitavate hulka.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus

Taotluses esitatud andmed on korrektsed.

Patsiendi isikupira voimalik moju ravi tulemustele

Ei kuulu hindamisele antud taotluse korral kuna tegemist ei ole ravi taotlusega.
Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Tervishoiuteenus on moeldud RV-ga ja maovéhiga patsientidele.

Kokkuvote

Tegemist on vajaliku meditsiinilise teenusega ehk HER2 staatuse médramine rinna- ja
maovihiga patsientidel. Ravi madramise ja elulemuse parandamiseks on Kliiniliselt oluline
RV ja maovihi patsientidel nii HER2 positiivne kui ka negatiivne staatus. Eesti haigekassa
on seda juba varasemalt heaks kiitnud kahe erineva teenuse néol.

66636 Her2 FISH-analiilis rinnakoest voi maokoest

66806 In situ hiibridiseerimine histoloogilisel vdi tsiitoloogilisel materjalil CISH
meetodil (liks klaas)

Kokkuvotteks saab jareldada, et senini Eestis kasutusel olev FISH meetodile lisaks saab
SISH ja/voi CISH meetodit kasutada alternatiivse ja samavairse meetodina. Iga raviasutus
saab ise otsustada millist meetodit kasutada ldhtudes eelkdige vajamineva tehnika
olemasolust  (ndit:  fluorestsentsmikroskoop  FISH  analiiiisi  teostamiseks  voi
immunohistokeemia seadmed SISH meetodi rakendamiseks).
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