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 Patoloogide Selts

1.2 Taotleja postiaadress

Ravi 18, Tallinn 10138

1.3 Taotleja telefoninumber

6207277

1.4 Taotleja e-posti aadress

eero.semjonov@itk.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

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

HER2 geeni amplifikatsooni médramine SISH
meetodil kasutades Roche Ventana INFORM HER2
Dual ISH DNA sondikokteili

2.3. Taotluse eesmark

Mdrkida rist iihe, koige 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

X Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse
[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vdi piiramine)

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

erialaiihendus voi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vdi 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 iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaira muutmine®

X] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

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

Taotluse eesmirk on kloetelus olemasoleva tervishoiutreenuse nimetuse muutmine- HER2
geeni amplifikatsooni médramine SISH (hdbedaga rikastatud in situ hiibridisatsioon) meetodil
kasutades Roche Ventana INFORM HER2 Dual ISH DNA sondikokteili

Normaalsetes kogustes on rinnanddrme epiteelrakkude pinnal oleval valgul — HER2 retseptoril —
oluline koht epiteelirakkude kasvus ja arengus. HER2 geen vastutab selle valgu tootmise eest. Kui
geen on kahjustunud, siis toodetakse suuremas hulgas HER2 retseptoreid. See omakorda pdhjustab
vihirakkude kiiremat kasvamist ja paljunemist.

Umbes 20%-1 rinnavihiga patsientidest on leitud HER2 retseptori tileproduktsioon.

On leitud, et HER2 iileméédrane avaldumine on seotud agressiivsema rinnavdhi tekke ja levikuga,
mis allub halvemini tavapirasele ravile. Uuringutega on voimalik HER2 avaldumist méérata ja
tulemustest 1dhtuvalt sobivaimat ravi mééarata.

Haigekassa poolt rahastatud tervishoiuteenus 66806 In situ hiibridiseerimine histoloogilisel voi
tsiitoloogilisel materjalil CISH meetodil (1 klaas) kasutatakse taotletava teenusenimetuse HER2
geeni amplifikatsooni madramiseks SISH meetodil kasutades INFORM HER2 Dual ISH DNA
sondikokteil kodeerimisel

| 3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus

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

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

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: , Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus)

Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille
korral  soovitakse teenust loetellu lisada,
ravimikomponendi osas 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
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusl.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus C50 - rinna pahaloomuline kasvaja
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

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

Rinnavihk on naistel kdige sagedamini esinev pahaloomuline kasvaja, mis on varases staadiumis
avastamise korral teiste kasvajatega vorreldes suhteliselt histi ravitav. Samas on ka Eestis ligikaudu
pooltel rinnavéhi diagnoosiga naistel haigus avastamise hetkel kaugelearenenud staadiumis.
Rinnavidhki, mille raku pinnal on rohkelt inimese epidermaalset kasvufaktori 2. tiilipi retseptorit
(HER2), iseloomustab agressiivne haiguse kulg ning halb prognoos. Ligikaudu 20% kdikidest
rinnavahkidest moodustab HER2-positiivne alatiiiip.

HER2 ekspressioon tuleb maédrata fikseeritud kasvajaldikudel immunohistokeemilisel (IHC)
meetodil. [HC vastus hinnatakse rinnavihi korral tileekspressiooniks, kui tugev ja tdielik membraani
véarvuse muutus on enam 10%-1 kasvajarakkudest.

HER2 geeni amplifikatsiooni on vdimalik médrata fikseeritud kasvajaldikudel fluorestsentsi in situ
hiibridisatsiooni (FISH), hobedaga rikastatud in situ hiibridisatsiooni (SISH) vo1 kromogeense in
situ hiibridisatsiooni (CISH) meetodil. CISH meetodit Eesti patoloogiaosakonnad teadaolevalt ei
kasuta. Kasutusel on SISH ja FISH meetod.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

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 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 viike
(vahem kui 20 isikut).
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4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiliside 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 tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
/valjund

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

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

4.2.8 Teiste tulemusnditajate 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 tdoenduspShisuse 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 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 kérvaltoimeid (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.
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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 metaanaliitiside alusel.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste 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
Mrkida, millise loetelu | Mirkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | fdpsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed) kaudu on
kohane alternatiiv  patsiendile
kdttesaadav

riihma nimetus.

1.

2.

3.

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 Soovituse tugevus ja
ilmumise aasta | Soovitused taotletava teenuse osas | soovituse aluseks oleva

Soovitused alternatiivse raviviisi | tdenduspohisuse tase
0sas

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

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. Véimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

SISH uuringu méadramise otsustab raviarst voi patoloog vastavalt patsiendi histoloogilisele uuringule
ja Kkliinilistele andmetele. SISH maiératakse immunohistokeemilisel meetodil parafiinldigul.
Tellimus edastatakse laborisse. Patoloogi mdaératud parafiinplokist mikrotomeeritakse laboris
mikrotoomiga koeldik preparaadiklaasile, millele on juba eelnevalt lisatud koeldik kontrollplokist.
Lisaks 16igatakse patsiendimaterjalist iiks klaas negatiivse kontrollreaktiiviga varvimiseks.
Valmistatud klaasid vérvitakse immunohistokeemia automaatsel virvimisseadmel Ventana
Benchmark ULTRA (v&i XT, GX). Selleks asetatakse eelnevalt seadmesse kdik vajalikud lahused ja
reaktiivid:

pesupuhver Reaction buffer, deparafineerimise reagent EZ prep, eeltodtluslahus ULTRA Cell
Conditioning Solution (ULTRA CC2), naatriumkloriidi naatriumtsitraadi puhver SSC, happeline
puhver, mis sisaldab detergenti, 0,2% PEG-d Silver Wash II, reaktsioonikambri moodustav oli
ULTRA LCS, deioniseeritud vesi, INFORM HER2 Dual ISH DNA sondikokteil, Ventana
ultraView SISH DNP tuvastuskomplekt, Ventana ultraView Red ISH DIG tuvastuskomplekt ning
taustvarvingu reaktiivid Hematoxylin II counterstain ja Bluing Reagent.

Pesupuhver, SSC lahus ja deparafineerimislahus valmistatakse kontsentraadist laboris kohapeal 20L
kanistrisse, millest tdidetakse seadme vastavaid kanistreid. Muud reaktiivid on valmislahused.
Seadmes on ka spetsiaalsed Silver Wash II, eeltdotluslahuse ja reaktsioonikambri 6li kanistrid, mida
on vajalik eelnevalt tiita. Ulejiéinud reaktiivid on originaalpudelites, mis asetatakse seadme
vastavale karussellile. T66 alustamiseks virvimisautomaadil sisestab bioanaliiiitik tellimuse info
seadme programmi, prindib ja kleebib klaasidele vastava tdhistusega kleepsud ning asetab klaasid
seadme pardale. Seade skaneerib kleepsudel oleva info ning alustab védrvimist vastavalt kleebise
triipkoodil kindlaksmaératud protokollile.

INFORM HER2 Dual ISH DNA sondikokteil on optimaalselt koostatud kasutamiseks koos Ventana
ultraView SISH DNP tuvastuskomplekti, Ventana ultraView Red ISH DIG tuvastuskomplekti ja
lisareaktiividega Ventana automatiseeritud varviseadmetel. Dual in-situ hybridization (Dual ISH)
varvimisprotsessi kdigus hiibridiseeritakse DNP ja DIG maérgistatud sondid nende vastavate
spetsiifiliste méirklaud-DNA jérjestustega rakutuumades. DNP-mérgistatud HER2 sondi tuvastamine
toimub koigepealt ultraView SISH DNP tuvastuskomplekti abil, mis sisaldab jargmisi reaktiive:
kiitiliku anti-DNP monoklonaalne antikeha, multimeerilahus, mis sisaldab médardika peroksidaasiga
(HRP) konjugeeritud kitse kiiiilikuvastast sekundaarset antikeha. , Hobe ISH DNP Chromogen A
(hdobe A), hdbe ISH DNP kromogeen B (hdbe B) ja hdbe ISH DNP kromogeen C (hdbe C).Pérast
inkubeerimist kiiiiliku primaarse anti-DNP antikeha ja seejdrel kitse kiililikuvastase HRP
sekundaarse antikeha konjugaadiga toimub hdbe in situ hiibridisatsiooni (SISH) reaktsioon. Liihidalt
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kirjeldatuna juhib seda reaktsiooni jérjestikune hdbe A (hdbeatsetaat), hdbe B (hiidrokinoon) ja hdbe
C (H202) jarjestikune lisamine.Hiidrokinooni abil redutseeritakse hdbeioonid (Ag +) metallhobeda
aatomiteks (Ag0). Seda reaktsiooni soodustab HRP substraat, vesinikperoksiid (Silver C). Hobedane
sade ladestub tuumadesse ja must signaalina visualiseeritakse HER2 geeni iiks eksemplar.

Péarast HER2 SISH tuvastamist tuvastatakse DIG-maérgistatud 17. kromosoomi sond ultraView Red
ISH DIG tuvastuskomplektiga. See komplekt sisaldab jdrgmisi reaktiive: hiire anti-DIG
monoklonaalne antikeha, punane ISH multimeerilahus, mis sisaldab leelisfosfataasiga (AP)
konjugeeritud kitse hiire vastast 1gG antikeha, pH enhanserit, naftooli ja Fast Red reaktiivi.

Pérast SISH signaali tuvastamist inkubeeritakse preparaadiklaasi hiire anti-DIG antikehaga, mis
seondub 17. kromosoomi sondis oleva DIG-hapteniga. Haptenivastane primaarne antikeha
tuvastatakse Multimeeri lahusega (kitse anti-hiire 1gG konjugeeritud AP ensiiiimiga).
Preparaadiklaasi inkubeeritakse pH enhanser lahusega, mis tagab AP ensiiiimi optimaalseks
toimimiseks sobivad soolakomponendid / kontsentratsioonid ja puhverdatud pH. Jargmisena
kantakse naftoolfosfaat, mis toimib AP ensiiimi substraadina (AP defosforiiilib naftooli).
Jargmisena preparaadiklaasile lisatud Fast Red reaktiiv kombineerub defosfortiiilitud naftooliga,
moodustades punase sade, mis on valgusmikroskoopia abil hdlpsasti nidhtav. Seejirel virvitakse
koeproovi taust hematoksiiliiniga (Hematoxylin 1l-ga), et holbustada valgusmikroskoopia abil
tolgendamist.

Virvimisprotseduuri 16ppedes votab bioanaliiiitik klaasid seadmest vilja, eemaldab neilt norga
detergendilahusega 0likihi, dehiidreerib kasvavas piiritusreas ning sulundab klaasid. Viimased kaks
etappi voivad olla teostatud ka eraldiseisvas seadmes.

Patoloog hindab klaase mikroskoobi all vastavalt Interpretive Guide for Ventana INFORM™ HER?2
DNA Probe Staining of Breast Carcinoma interpretatsiooni juhendile.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Teenust osutavad vaid onkoloogiaga tegelevad
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | tervishoiuasutused, kellel on olemas vastav
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | tegevusluba ja EAK akrediteering

valikupartner, perearst)
-lda-Tallinna Keskhaigla (ITK)

-SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla (PERH)
-SA Tartu Ulikooli Kliinikum (TUK)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Teenuse osutatamise vdoimekus on onkokeskuste

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi | patoloogia osakondades
péevaravis/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad
variandid.

7.3 Raviarve eriala

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.
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7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, dde, fiisioteraput Vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdljadpet (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).

Teenust saavad osutada ainult patoloogid. Vajalik tdiendav viljadpe teenuse osutamiseks. Koolituse
garanteerib seadme miitija. Koolitust on vdimalik viia 1dbi veebipdhiselt ning koolituse kulud katab
seadme miiiija.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Teenuseosutaja omab valmisolekut ja vastavasisulist vdljadpet teenuse rakendamiseks. Eestis on
ITK haiglas tdnaseks praktikasse juurutatud meetod HER2 geeni amplifikatsooni madramine SISH
meetodil kasutades INFORM HER2 Dual ISH DNA sondikokteili. Tdiendav viljadppe vajadus
teenuse osutamiseks puudub.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud?

AS lda-Tallinna Keskhaigla

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

2014

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate 101kes

SISH (in situ hiibridisatsioon)
2017 - 57
2018 — 38
2019 — 86

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

AS lda-Tallinna Keskhaigla

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

In situ hiibridiseerimine histoloogilisel voi
tsiitoloogilisel materjalil CISH meetodil (1 klaas)
66806

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
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

Uhele raviarvele kodeeritakse iiks uuring iihe
ravijuhu kohta

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
istkuid kui ravi jargmisel | et koik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta arvutustehe:

9.1*9.2.2*9.2.3

2. aasta

3. aasta
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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.

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
raviasutuste 10ikes

9.4.3 Teenuse osutamise
kordade arv raviarve erialade
loikes

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga vo6i meditsiiniseadmete

loeteluga ning méju toovéimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule
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 wuus 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
vilja asendamine teenuse osutamise kordades).

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdihendab 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
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raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
jdlgimisel: 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 jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel Idhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tOendatult erinevat mdju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas téovoimetuse 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 korral
ning mitu pdeva viibib isik td6voimetuslehel
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 miitigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tdpsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiitigi viljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kiibemaksuga).

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

Palun p66rduda testi hinna kiisimustes Roche Diagnostics GmbH esindaja poole
Kontaktandmed: Peeter Metsik e-mail: peeter@surgitech.ee
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11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pdrast
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*, tervishoiuokonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Palun p66rduda testi hinna kiisimustes Roche Diagnostics GmbH esindaja poole
Kontaktandmed: Peeter Metsik e-mail: peeter@surgitech.ee

11.3 Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 15ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liihikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutéhusaks? 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 véimaldab uus
teenus dra hoida. Milline on tdiendkulu tohususe
mddr (ICER) voidetud tervisetulemi kohta?

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt vO1 tédielikult

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 séltub.

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise tdenéosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse Véi'arkasutamise\

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

® Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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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 | Uuringut viivad 14bi tiksnes patoloogid.
liigkasutamise kohta (kas on voimalik, mil
moel).  Nt. ravi ei lopetata progressiooni | Teenuse kasutamine on pohjendatud vaid eelpool
ilmnemisel, ravi glustatakse varem, kui nimetatud kriteeriumite alusel.

eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi | Ei kohaldu
voimalik moju ravi tulemustele

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

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja
optimaalse 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.

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.

1. Adamson A, Jaal J, Jogi K, Pisarev H, Kiivet R-A. HER2-positiivsete rinnakasvajate
kemoteraapia kliiniline tdenduspdhisus ja kulutdhusus. Tartu: Tartu Ulikooli peremeditsiini ja
rahvatervishoiu instituut; 2016, 3-13.
http://rahvatervis.ut.ee/bitstream/1/6585/5/TTH21 HER2_kemoteraapia.pdf
2. Template for Reporting Results of Biomarker Testing of Specimens From Patients With
Carcinoma of the Breast https://documents.cap.org/protocols/cp-breast-biomarker-20-1400.pdf
2020.a.1k.13

Taotluse esitamise kuupédev 29.11.2020

Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri Eero Semjonov (allkirjastatud digitaalselt)
Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument

Lk12/13



http://rahvatervis.ut.ee/bitstream/1/6585/5/TTH21_HER2_kemoteraapia.pdf
https://documents.cap.org/protocols/cp-breast-biomarker-20-1400.pdf

digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".

Kaastaotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Kui taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
tuleb taotlus allkirjastada ka kaastaotleja poolt.
Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse dokument
digitaalselt ning nime alla lisatakse jdrgmine tekst
"(allkirjastatud digitaalselt)".
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