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1. Liihikokkuvéte taotlusest
1.1. Ulevaade taotluse sisust
Eesti Patoloogide Selts on esitanud taotluse lisada tervishoiuteenuste loetellu (TTL) uus teenus
ALK biomarkeri mddramine VENTANA DS5F3 klooniga®“. Taotluse eesmérk on lisada loetellu
uus teenus, mis kataks spetsiifilise ready-to-use (RTU) testi kulud, kuivord vorreldes hetkel
rakendatud meetodile saab antud testi kasutada ilma, et positiivseid juhte tuleks kinnitada eraldi
FISH analiiiisi teostamisega.

1.2. Taotletav teenus
ALK biomarkeri mddramine on oluline sobiliku sihtmérkravi alustamiseks kopsuvéhi patsientidel,
kellel esineb ALK-translokatsioon. ALK-translokatsioonide sihtmérkravimitena kopsuvidhi ravis
on Eestis soodustatud alektiniib ja tseritiniib. ALK testimise tdenduspohisust on Eesti Haigekassa
poolt hinnatud ja heaks kiidetud antud ravimite tervishoiuteenuste loetellu lisamise taotluse kdigus.
ALK-translokatsioonide esinemise sagedus on ESMO (2018) ravijuhise kohaselt 2-5%.

Seni on ALK-positiivsust madratud laborite enda vilja tootatud (LDT) ja wvalideeritud
immunohistokeemilist (IHC) metoodikat kasutades (TTL kood 66804, piirhind 35,89 eurot).
Antud meetodi puhul on ravijuhiste kohaselt vajalik positiivsed juhud alati FISH meetodil
kinnitada (TTL kood 66637, piirhind 355,04 eurot). Vastavalt IASLC (2016) atlasele kopsuvihi
kontekstis, ei ole kinnitav FISH test vajalik, kui immunohistokeemiliseks analiiiisiks kasutatakse
Ventana prediktiivse miarkega ALK (kloon D5F3) eellahjendatud (ready-to-use, RTU) antikeha
koos sellega valideeritud muude vajaminevate reaktiivide ja varvinguprotokolliga.

1.3. Alternatiiv
Hetkel kasutatava meetodi puhul miératakse ALK-positiivsust laborite enda vilja tootatud IHC
meetodit kasutades, kinnitades positiivsed juhus FISH meetodil. IHC meetodit kodeeritakse TTL
koodiga 66804 (piirhind 35,89 eurot), positiivsetel juhtudel (2-5% IHC testidest) lisanduvat FISH
meetodit koodiga 66637 (piirhind 355,04 eurot). Alternatiivina kisitletava meetodi ravijuhu
keskmine maksumus on seega 42,99 — 53,64 eurot. Meetodite sensitiivsuse ja spetsiifilisuse
erinevuste kohta andmed puuduvad.



2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud

Taotluse lisades esitatud andmete kohaselt kujuneb teenuse hind jargmiselt:

Ressursi nimetus Kogus  Uhiku hind Uhik Maksumus
Patoloog 12 0.6261 minut 7.51
Sekretéar 7 0.1967 minut 1.38
Laborant/bioanaltdtik 17.9 0.3286 minut 5.88
Mikroskoop - patoloog/IVF 12 0.0129 minut 0.15
Epitoobi retriiver 10 0.0678 minut 0.68
Immuunosteiner 11 0.1297 minut 1.43
Sildmikroskoop 2.4 0.0149 minut 0.04
Fotoaparaat 6 0.0027 minut 0.02
Sekretari téokoht 6 0.0135 minut 0.08
Mikrotooml&ikuse ruum 2 0.1033 minut 0.21
Preparaadi varvimise ja klaasimise ruum 0.6 0.0774 minut 0.05
Preparaadiklaaside ja parafiiniblokkide arhiiv 3 0.0089 minut 0.03
Immuuno ruum 34 0.0332 minut 1.13
Uhekordsete vahendite komplekt 1183.865 0.068 Eurot 80.50
Patsiendi haldus 0.1 0.92 maaratlemata 0.09
Jaatmekaitlus 0.01 1.278 kilogramm 0.01
KOKKU 99.18

3. Kulutdhususe analiiiis
3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud
Kohaldatavad rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud puuduvad.
3.2. Kulutdhusus Eestis

Taotletava teenuse kulutdhusust ei ole varem hinnatud. Teadaolevalt ei esine erinevusi laborite
viljatootatud IHC+FISH meetodi ja taotletava RTU meetodi sensitiivsuses ega spetsiifilisuses.
Keskmiseid ravijuhu maksumusi vorreldes on laborite vdljatootatud IHC+FISH meetod soodsam
ja seelédbi kulutdhusam kui taotletav RTU meetod.

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

Taotluses toodud andmete kohaselt vajab ALK biomarkeri méidramist ligikaudu 220 patsienti
esimesel aastal ning eeldatavasti kasvab patsientide arv 10 vorra igal aastal. RTU meetodi lisamisel
tervishoiuteenuste loetellu oleks esimese aasta kogukulu 21 820 eurot. Kuivord RTU meetod
asendab olemasolevat alternatiivi, oleks teenuse lisamise lisakulu 10 019 — 12 362 eurot aastas.
Iga-aastaselt suureneks kogukulu hinnanguliselt 992 euro vdrra, tdiendav lisakulu juurdekasv jadks
iga-aastaselt vahemikku 455 — 562 eurot.

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Tédiendavad kulud patsiendile puuduvad.



4.3. Teenuse vadr- ja liigkasutamise tdoendosus ja majanduslikud mdjud
Teenuse véér- ja liigkasutamise tdendosus on vdike, mistottu pole majanduslike mdjude hindamine

asjakohane.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise

tagamiseks
Ei ole vajalik.

5. Kokkuvote

Esitatakse lithikokkuvdte koos hindaja selgituste ja pohjendustega tabelkujul

Vastus Selgitused
Teenuse nimetus Immunohistokeemiline uuring - ALK
biomarkeri méaramine VENTANA
ID5F3 klooniga
Ettepaneku esitaja Eesti Patoloogide Selts
Teenuse alternatiivid Jah 66804 + positiivsetel
juhtudel 66637
Kulutdhusus Taotletav test on kdrgema
maksumusega kui olemasolevate
alternatiivide keskmine ravijuhu
maksumus. Sellest 1dhtuvalt ei saa
taotletavat testi pidada kulutohusaks.
Omaosalus el
Vajadus patsientide arv Eestis 220, iga aasta lisandub 10

teenuse osutamise kordade arv aastas
kokku

220, iga aasta lisandub 10

Teenuse piirhind

99,18

Kohaldamise tingimused

Ei

Muudatusest tulenev lisakulu
ravikindlustuse eelarvele aastas
kokku

Esimesel aastal 10 019 — 12 362
ceurot.

ILiihikokkuvote hinnatava teenuse
kohta

Eesti Patoloogide Selts taotleb tootja
poolt valideeritud ALK biomarkeri
méadramiseks moeldud RTU testi
lisamist tervishoiuteenuste loetellu.
Hetkel kasutatakse alternatiivina
laborite valjatootatud IHC meetodit,
mille puhul tuleb positiivsed juhud
FISH-meetodil kinnitada. Taotletava

RTU testi puhul FISH meetodi
kasutamise vajadus kaoks, ent testi
kogumaksumus iiletab hetkel
kasutatava alternatiivi keskmiseid
ravijuhu maksumusi. Teadaolevalt ei
ole taotletava testi ja kasutusel oleva




alternatiivi sensitiivsuses ja
spetsiifilisuses erinevusi. Sellest
lahtuvalt ei saa pidada taotletavat testi
kulutdhusaks.
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Komisjoni soovil on taotleja (Eesti Patoloogide Seltsiga) tdpsustatud, kui suur on taotletava
teenuse kasutamisel vajadus {liletestimiseks FISH analiilisiga ja kas see vajadus on ainult
juurutamise faasis. Taotleja esitatud vastuse kohaselt voib IHK meetodi puhul esineda olukordi,
mil on vaja tulemust muu metoodikaga kinnitada, kuid seda on keeruline kvantifitseerida. ESMO
ravijuhend lubab FISH meetodeid ja IHK meetodeid kohelda samavéirsena. Lisaks on taotleja
viidanud, et taotletava, tootja poolt valideeritud IHK testi tootjapoolsetes juhendites on vélja
toodud, et 1-2% juhtudest voib testi tulemus jdéda ebaselgeks, kuid sellisel juhul teostatud FISH
on ndidanud, et tegemist on liksnes negatiivsete juhtudega. Ka NCCN 15.06.2021 avaldatud
mittevdikerakk-kopsuvihi ravijuhendis on mérgitud, et konkreetset taotletavat testi ei pea FISH
analliiisiga iile testima. Taotleja selgituste kohaselt ei ole vaja tiletestimist ka juurutamise faasis,
kuivord test on tootja poolt eelnevalt valideeritud, mistdttu on vajalik vaid kasutajapoolne
verifitseerimine. Ténases olukorras viiakse see ldbi ennetavalt (enne testi kasutuselevottu
kliinilises meditsiinis) haigla kulul ning selleks kasutatakse materjale, millele on eelnevalt ALK
staatus FISH meetodiga méératud.

Lisaks on komisjoni soovil tdpsustatud, kas ja kui suures mahus tekib ajaline kokkuhoid laboris
testitulemuse kéttesaamisel. Taotleja selgituste kohaselt tekib ajaline kokkuhoid vorreldes
laborite véljatootatud IHK meetodiga FISH vajaduse puudumisest. Mdlema IHK testi ldbiviimise
aeg on sama ning rutiinse testimise puhul saabub vastus koos histoloogise uuringu vastusega.
Laboris votab THK testi teostamine aega (olenevalt to6koormusest) keskmiselt 1-2 toopdeva.
ALK FISH uuringut teostab Eestis Kliinilise geneetika keskus Tartus ooteajaga 7-14 pdeva.



