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 mairkega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Patoloogide Selts

1.2 Taotleja postiaadress Ravi 18, Tallinn 10138

1.3 Taotleja telefoninumber 6171748

1.4 Taotleja e-posti aadress Katrin.lepik@regionaalhaigla.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

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus Immunohistokeemiline uuring - ALK biomarkeri
madramine VENTANA D5F3 klooniga

2.3. Taotluse eesmark

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)

[ ] 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 miéra, haigekassa poolt
kindlustatud isikult {ilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine*

[ ] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

! Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8
3 Vajalik on tiita taotluse punktid 1,2, 5.1, 11.4 ja 12.

4 Vajalik on tdita taotluse punktid 1-2

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1
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[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt masruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika“ § 36 Idikele 2°

2.4 Taotluse eesmargi kokkvotlik selgitus
Esitada lithidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Taotluse eesmirk on lisada tervishoiuteenuste loetellu uus teenus: Immunohistokeemiline
uuring - ALK biomarkeri mairamine VENTANA D5F3 klooniga.

Eestis haigestub kopsuvahki 841 inimest aastas (2013-2017 keskmine) ja 72% protsendil kopsuvahiga
patsientidest diagnoositakse haigus levinud staadiumis?.

Kopsuvihi sihtmérkravimite efektiivse kasutamise eelduseks on vastavate biomarkerite mdaramine,
milleks peab kasutama ainult usaldusvédrset ja valideeritud metodoloogiat. Nende markerite
médramine peab toimuma laboratooriumis, mis osaleb pidevalt konkreetse testi kvaliteedi tagamise
vilishindamise (ingl k external quality asessment, EQA) skeemis?.

Anaplastiline limfoomkinaas (ALK) on ensiiim, mida kodeerib ALK-geen. ALK-geeni
translokatsioon pdhjustab 60% anaplastilistest suurerakulistest liimfoomidest ja EML4-fusioon 3-5%
kopsuvihk adenokartsinoomidest. ALK-retseptori tiirosiinkinaasi, samuti ROS1 ja c-Met-i Kinaasi
aktiivsuse inhibeerimine pohjustab kasvajarakuliinides apoptoosi ja on seekaudu kasvajavastase
toimega. ALK-translokatsiooni méaratakse spetsiifilise valideeritud testiga - fluorestsiinmérgisega in
situ hiibridisatsiooni (FISH) ja immunohistokeemilisel (IHK) meetodil?.

ALK-translokatsioonide sihtméarkravimitena kopsuvéhi ravis on Eestis soodustatud alektiniib ja
tseritiniib. Arvestades, et tiirosiinkinaasi inhibiitorid on efektiivsed ainult konkreetsete
molekulaarsete vormide korral, tuleb kdiki mittevéikerakk-mittelamerakk-kopsuvéhi ravijuhte, kus
haige seisund vdimaldab rakendada siisteemravi, testida raviplaani koostamiseks EGFR
mutatsioonide suhtes ja viimaste mitte esinemisel ALK-translokatsiooni suhtes?.

Hetkel madratakse ALK-positiivsust laborite enda vélja todtatud (LDT) ja wvalideeritud
immunohistokeemilist metoodikat kasutades. Selliselt avastatud positiivsed juhud tuleb alati FISH
meetodil kinnitada. Vastavalt Rahvusvahelise kopsuvihiuuringute assotsiatsiooni (International
Association for the Study of Lung Cancer, IASLC) publitseeritud ALK ja ROS1 testimise atlasele
kopsuvihi kontekstis®, ei ole kinnitav FISH test vajalik, kui immunohistokeemiliseks analiiiisiks
kasutatakse Ventana prediktiivse markega ALK (kloon D5F3) eellahjendatud (ready-to-use, RTU)
antikeha koos sellega valideeritud muude vajaminevate reaktiivide ja véarvinguprotokolliga.
Kiesoleva taotluse eesmirgiks on luua Ventana ALK DS5SF3 prediktiivse mirgisega antikeha
immunohistokeemiliseks testimiseks unikaalne kood, mis katab vajalikud reaktiivide kulud ning
vihendab/eemaldab ALK FISH uuringute kulu.

] 3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus

6 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 Teenust  kasutatakse  ALK-translokatsiooni
(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) madramiseks immunohistokeemilisel meetodil, et
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille | selekteerida vélja potentsiaalselt maksimaalset
korral soovitakse teenust loetellu lisada, | ravikasu saavad patsiendid.

ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada,
tehnoloogia osas tervishoiuteenust tiiendada voi
teenuse sihtgruppi laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga
ndidustuse osas eraldi taotlus esitada, vdilja
arvatud juhul, kui teenust osutatakse kiill
erinevatel ndidustustel, kuid ravitulemus ja
vordlusravi erinevate ndidustuste loikes on sama
ning teenuse osutamises ei ole olulisi erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus C34 Bronhi ja kopsu pahaloomuline kasvaja
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

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

Kopsuvihk on maailmas koige sagedamini esinev pahaloomuline kasvaja, olles meestel
vihihaigestumuses 1. kohal ja naistel 3. kohal. Vihisurmadest maailmas on kopsuvihk esikohal®.
Eestis oli Vahiregistri 2017.a. seisuga kopsuviahk meestel vihihaigestumuses 2. kohal (602 juhtu) ja
naistel 5. kohal (225 juhtu)®. Hingetoru, bronhi ja kopsuvihiga (C33-C34) patsientide viie aasta
suhteline elulemus Eestis on 14%, kuid kaugmetastaaside korral (IV staadium) on see kdigest 1%>°.

Ravi tulemuslikkust hindavate molekulaarsete markerite diagnostikat soovitatakse eelkdige teha
adenokartsinoomi puhul, kuid valitud juhtudel v3ib kaaluda ka lamerakulise kartsinoomi korral.
ESMO ravijuhise hinnangul esineb ALK-translokatsioon 2-5% adenokartsinoomi patsientide grupis®.

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.nlm.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 (vihem kui 20
isikut).

ALK testimise tdenduspohisust on Eesti Haigekassa poolt hinnatud ja heaks kiidetud ravimite
alektiniib ja tseritiniib tervishoiuteenuste loetellu lisamise taotluse kdigus. Kéesoleva taotluse
eesmargiks on luua ALK immunohistokeemilise virvingu teostamiseks vajamineva kuluarvestusega
kood, mis voimaldaks ALK translokatsiooni médiramiseks kasutada Ventana D5F3 antikeha, mis
omakorda elimineeriks vajaduse tulemusi FISH analiiiisil kinnitada. Ekspertorganisatsiooni Nordic
immunohistochemical Quality Control (NordiQC) korraldatud rahvusvahelised ALK vilised
kvaliteedikontrolli (ingl k external quality assessment, EQA) moodulid on lébi aastate ndidanud antud
komplekti viga korget kvaliteeti. NordiQC ALK EQA moodulite tulemused (assessments) on
avalikult leitavad aadressilt
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https://www.nordiqc.org/epitope.php?id=14

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse 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.

Pole kohaldatav (on varasemalt juba kisitletud ravimite
alektiniib ja tseritiniib taotluse menetlemisel)

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | Pole kohaldatav

kirjeldus

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud Pole kohaldatav

ravi/teenuse kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus Pole kohaldatav

4.2.5 Esmane tulemusnditaja Pole kohaldatav
Uuritava teenuse esmane moodetav

tulemus /viljund

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus Pole kohaldatav

4.2.7 Teised tulemusnéitajad Pole kohaldatav
Uuritava teenuse olulised teised

tulemused, mida uuringus hinnati

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused Pole kohaldatav

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. Kdrvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus | Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (=1/10)

Pole kohaldatav

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

Pole kohaldatav

Rasked korvaltoimed

Pole kohaldatav

Voimalikud tiisistused

Pole kohaldatav

4.3.2 Korvaltoimete ja tlisistuste ravi

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

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud korvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega
kuni tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pérast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille
jarel voib

domperidooni manustamise lopetada.
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Pole kohaldatav

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse
toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja
metaanaliitiside alusel.

Testid on kittesaadavad suures osas Euroopa riikides. Ameerika Uhendriikides on FDA Ventana ALK
DSF3 testile madranud Companion Diagnostic Device staatuse ravimite alektiniib, tseritiniib ja
krisotiniib korral®.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspdhine 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 | tdpsustav info

soodusravimid, nimetus voi meditsiiniseadme

meditsiiniseadmed) kaudu on | rihma nimetus.

kohane alternatiiv patsiendile

kdttesaadav

1. Tervishoiuteenus 66804 + 66637 Hetkel kasutatakse ALK
immunohistokeemilise
virvingu kompenseerimiseks
tildist THK koodi 66804. Kdik
IHK positiivsete
uuringumaterjalide ALK
translokatsiooni esinemine
kinnitatakse iile molekulaarsel
tasandil FISH analiitisiga.
Hetkel kasutatavad ALK IHK
testid on laborite enda vélja
tootatud (LDT) ning
baseeruvad antikeha
kontsentraadist valmistatava
toolahusega labiviidud
varvinguprotseduuril. ALK
FISH teste teostatakse aastas
vihe, tulemuse hindamine on
keeruline ning vajab kdrge
kompetentsi séilitamiseks
suuremat arvu analiiiise.

2.

3.

5.2 Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides aktsepteeritud

ravijuhistes
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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 | soovituse aluseks
0sas oleva toenduspohisuse
Soovitused alternatiivse raviviisi | tase
0sas
1. Metastatic non- | 2018 Viimaste andmete kohaselt on | ESMO metastaatilise
small  cell lung ALK staatuse midramine vaid | kopsuvihi juhise
cancer: ESMO immunohistokeemilisel meetodil | niitel on ALK
Clinical Practice aktsepteeritav ~  test. Laige | translokatsiooni
Guidelines for originaalteksist: Emerging data | midramise soovitus ja
diagnosis, treatment demonstrate that the presence of | tdenduspdhisuse tase
and follow-up® the ALK protein (positive IHC | I, A.

staining) is associated with
treatment response [I, A] [52,
53]. Recently, IHC has been
accepted as an equivalent
alternative to FISH for ALK
testing [54]. Testing for ALK
rearrangement  should be
systematically carried out in
advanced non-squamous NSCLC

[1, Al

5.3 Kokkuvdte toenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Esitada kokkuvotvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt.
surmajuhtumite vihenemine, haigestumisjuhtude vihenemine, elukvaliteedi paranemine,
korvaltoimete sageduse vihenemine, tiisistuste sageduse vihenemine.

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

Ventana ALK D5F3 RTU antikeha kasutamine on tootja valideeritud ning omab LDT kasutamise
ees mitmeid eeliseid:

- RTU reaktiivide kasutamisel on elimineeritud inimlikust faktorist tingitud eksimused
antikeha lahjenduste valmistamisel, mis mojutaks otseselt varvingutulemust.

- RTU reaktiivide kasutamisel on tootja eelnevalt vilja to6tanud ja valideerinud sobiva
véarvinguprotokolli, mis tdhendab, et see vastutus ei lange labori kanda ehk eemaldatud on
risk laboril enda viljatootatud varvingu adekvaatsust subjektiivselt hinnata.

- RTU reaktiivid ja nendele mdeldud tootja protokoll nditab pidevalt ja lébi aastate iihtlast
korget kvaliteeti EQA moodulites osalemisel.

- RTU reaktiividel on tootja kinnitatud predikatiivne omadus sellega seotud ravimite suhtes.

- RTU reaktiivide kasutamisel ilmnevate probleemide lahendamisel on tagatud tootjapoolne
abi ja vajadusel kompensatsioon.
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- Ventana ALK D5F3 RTU antikeha kasutamisel vastavalt tootja valideeritud protseduurile ei

ole vajalik tulemuse kinnitamine FISH metoodikaga, sdéstes aega, rahalist ja inimressurssi.
Téna kasutusel oleva ALK translokatsiooni molekulaarselt kinnitava FISH uuringu hindamine on
keeruline ja vajab hindaja korget kompetentsi ning kogemust.

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.

ALK (D5F3) madramise otsustab raviarst vdi patoloog vastavalt patsiendi histoloogilisele
uuringule ja kliinilistele andmetele. ALK biomarker méiiratakse immunohistokeemilisel meetodil
parafiinldigul. Tellimus edastatakse ldbi Patoloogia infosiisteemi laborisse. Patoloogi madratud
parafiinplokist 10igatakse laboris mikrotoomiga koeldik preparaadiklaasile, millele on juba
eelnevalt voi samaaegselt 16igatud koeldik kontrollplokist. Lisaks 1digatakse patsiendimaterjalist
iiks klaas negatiivse kontrollreaktiiviga vérvimiseks.

Valmistatud klaasid virvitakse immunohistokeemia automaatsel virvimisseadmel Ventana
Benchmark ULTRA (voi XT, GX). Selleks asetatakse eelnevalt seadmesse kdik vajalikud lahused
ja reaktiivid: pesupuhver Reaction buffer, deparafineerimise reagent EZ prep, eeltootluslahus
ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1), reaktsioonikambri moodustav 6li ULTRA
LCS, antikeha ALK (D5F3), negatiivne kontrollreaktiiv Rabbit Monoclonal Negative Control Ig,
visualiseerimissiisteemi ja viarvingu amplifikatsiooni reaktiivid OptiView DAB IHC Detection Kit
ja OptiView Amplification Kit ning taustvarvingu reaktiivid Hematoxylin II counterstain ja Bluing
Reagent. Pesupuhver ja deparafineerimislahus valmistatakse kontsentraadist laboris kohapeal 20L
kanistrisse, millest tdidetakse seadme vastavaid kanistreid. Muud reaktiivid on valmislahused.
Seadmes on spetsiaalsed eeltdotluslahuse ja reaktsioonikambri Oli kanistrid, mida on vajalik
eelnevalt tiita. Ulejisinud reaktiivid on originaalpudelites, mis asetatakse seadme vastavale
karussellile. To6 alustamiseks varvimisautomaadil sisestab bioanaliiiitik tellimuse info seadme
programmi, prindib ja kleebib klaasidele vastava tdhistusega kleepsud ning asetab
preparaadiklaasid seadme pardale. Seade skaneerib kleepsudel oleva info ning alustab virvimist
vastavalt antikehale ja kontrollreaktiivile kindlaksmaératud protokollidele.

Virvimisprotseduuri Idppedes votab bioanaliiiitik preparaadiklaasid seadmest vilja, eemaldab neilt
norga detergendilahusega Olikihi, dehiidreerib kasvavas piiritusereas ning sulundab klaasid.
Viimased kaks etappi voivad olla teostatud ka eraldiseisvas seadmes.

Bioanaliiiitik teostab Patoloogia infosiisteemis tellimusega vajalikud toimingud ning méirgib
varvingud teostatuks. Patoloog hindab klaase mikroskoobi all vastavalt ALK (D5F3)
interpretatsiooni juhendile. Esmalt hinnatakse negatiivse kontrollreaktiivi klaasi ebaspetsiifilise
varvingu suhtes, seejdrel antikehaga vérvitud klaasil olevaid kontrollmaterjale vérvingu
adekvaatsuses veendumiseks ning patsiendimaterjali ALK (D5F3) ekspressiooni hindamiseks,
vottes arvesse ka negatiivse kontrollreaktiiviga vérvitud klaasi tulemust. Patoloog fikseerib ALK
(D5F3) ekspressiooni hinnangu infosiisteemis.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

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

kohalik haigla, valikupartner, perearst)

-SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla (PERH)
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-SA Tartu Ulikooli Kliinikum (TUK)
-lda-Tallinna Keskhaigla (ITK)

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Teenust osutatakse véahikeskuste patoloogia

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/vai | osakondades.
paevaravis/paevakirurgias? Loetleda sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala patoloogia

Nimetada, milliste erialade raviarvete peal
antud teenus sisaldub ldhtudes ravi
rahastamise lepingust.

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Andmed puuduvad.
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 vdiljadpet (sh. tdiendavat koolitust
teatud intervalli tagant). Vdljaoppe 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. Vajadus taiendavaks viljadppeks teenuse osutamiseks
puudub.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja todkorraldus, 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 véi on vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused,
ruumide loomine vms.

Teenuseosutajad omavad valmisolekut ja vastavasisulist vdljadpet teenuse rakendamiseks.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis 2015

osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse | 2019: 190

osutamise kordade arv aastate 16ikes 2020: 200 (november 2020 seisuga)

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused
-SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla (PERH)
-SA Tartu Ulikooli Kliinikum (TUK)

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega | 66804, 66637
tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud
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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 | Uhele raviarvele kodeeritakse iiks uuring iihe
ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta ravijuhu kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos
jérgneva 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 | kohta  aastas  arvestades | osutamise kordade arv
lisanduvaid isikuid kui | asjaolu, et koik patsiendid ei | aastas kokku

ravi jdrgmisel aastal | pruugi lisanduda teenusele

Jjdtkavaid isikuid aasta algusest
1. aasta 220 1 220
2. aasta 230 1 230
3. aasta 240 1 240
4. aasta 250 1 250

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

Uuringute arvu tdusu voib mdjutada kohaliku testimise voimaluse teadlikkuse tdus ja rutiinse
testimise juurutamine.

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
Pohja-Eesti Regionaalhaigla onkoloogia 55%
Tartu Ulikooli Kliinikum onkoloogia 45%
Ida-Tallinna Keskhaigla onkoloogia 5%

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

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

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Juhul, kui IHK tulemus on negatiivne, maérgitakse
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule | raviarvele kood 66804. Positiivse IHK tulemuse korral
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse | lisatakse ravijuhule kood 66637.
samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ning teenuse
osutamise kordade arv sellel raviarvel.
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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 vilja asendamine teenuse osutamise
kordades).

Kui ALK positiivne vastus on saadud valideeritud
Companion Diagnostics meetodil, nagu seda on
Ventana ALK D5F3 IHK uuring, ei ole enam tarvis
kinnitavat ALK FISH uuringut (66637).3

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse puhul
on tegu uute ravijuhtudega? Kas teenuse
kasutusse votmine tihendab uute ravijuhtude
lisandumist voi mitte? Kui jah, siis mitu
ravijuhtu lisandub?

Uusi ravijuhte ei lisandu.

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud  tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
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/voi
Jjdlgimisel kasutatavate tervishoiuteenuste ja
ravimite kasutus. Juhul kui muutust ei toimu,
esitada sellekohane selgitus.

Kaasnevaid tervishoiuteenuseid ei ole.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vO1 jédrgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel ldhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

Kaasnevaid tervishoiuteenuseid ei ole.

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

Kas  toovoimetuse  kestuse osas on
publitseeritud andmeid teaduskirjandusest
ning kas raviviiside vahel saab Vviita
erinevust?

Ei kohaldu.
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10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik | Ei kohaldu.
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik toovoimetuslehel
alternatiivse raviviisi korral?

11. Kulud ja kulutohusus

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
vdljamiitigihind, loplik hind haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

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

Palun p66rduda testi hinna kiisimustes Roche Diagnostics GmbH esindaja poole
Kontaktandmed: AS Surgitech, Peeter Metsik, tegevjuht, e-mail:

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mécruse’ §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul péirast
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 pohjus
jdtta see esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on ,,Uue ravimiteenuse lisamine loetellu* voi
,,Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse, tervishoiuékonoomilist
analiiiisi taotlejal vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue
tehnoloogia lisamisel loetellu.

Palun poorduda testi hinna kiisimustes Roche Diagnostics GmbH esindaja poole
Kontaktandmed: AS Surgitech, Peeter Metsik , tegevjuht, e-mail:

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 Liithikokkuvdte kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume
asutuse nimi villja 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?

Andmed puuduvad.

7 Vabariigi Valitsuse médrus“ 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*

8 Kittesaadav:
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 loikes 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

soltub.

ALK translokatsiooni miiramist teostatakse patsientidele edasise ravi otsustamise eesmargil, mistdttu
ei ole patsiendi omaosalus pShjendatud.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toenéiosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Ei ole tdendoline.
tdendosus
Esitatakse ~ andmed  teenuse  voimaliku | Uuringut viivad 14bi iiksnes patoloogid.
vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil
moel). Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse | Teenuse kasutamine on pdhjendatud vaid eelpool
valel patsiendil, mitte piisavat erialast | nimetatud kriteeriumite alusel.

kompetentsi  omava  tervishoiutéotaja  voi
tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise tdendosus | Ei ole tdendoline.
Esitatakse  andmed  teenuse  voimaliku
liigkasutamise kohta (kas on voimalik, 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 kohaldu
moju ravi tulemustele

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

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Ei kohaldu
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sétestamine

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sonastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid
tagada tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.
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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.

Voimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse
taotlusega koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.

1. Vihiregister, Tervise Arengu Instituut,

. Statistiliste andmete péring kopsuvéhi

(C34) esmasjuhtude kohta aastatel 2013-2017.

2. Oselin K, et al. Kopsukasvajate kemoteraapia kliiniline tdenduspShisus ja kulutohusus.
Tartu: Tartu Ulikooli tervishoiu toimetised; 2016, 3-19.

3. Tsao MS, Hirsch FR, Yatabe Y, editors. IASLC atlas of ALK and ROS1 testing in lung
cancer. International Association for the Study of Lung Cancer; 2016.

4, Rahvusvaheline vahistatistika GLOBOCAN 2018

5. Vihihaigestumus Eestis 2017 Tervise Arengu Instituut / Eesti Véhiregister

6. Planchard D, et al. Metastatic non-small cell lung cancer: ESMO Clinical Practice
Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology. 2018 Oct

1;29(Supplement_4):iv192-237.

7. NordiQC ALK EQA moodulite tulemused (assessments)

8. FDA List of Cleared or Approved Companion Diagnostic Devices (In Vitro and Imaging

Tools)

Taotluse esitamise kuupédev

30.11.2020

Taotleja esindusdigust omava isiku nimi ja
allkiri

Elektroonsel esitamisel allkirjastatakse
dokument digitaalselt ning nime alla lisatakse
jargmine tekst "(allkivjastatud digitaalselt)".

Katrin Lepik
(allkirjastatud digitaalselt)
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http://www.tai.ee/
http://rahvatervis.ut.ee/bitstream/1/6765/7/TTH28_kopsukasvaja_ravi.pdf
https://www.iaslc.org/research-education/publications-resources-guidelines/iaslc-atlas-alk-and-ros1-testing-lung-cancer
https://www.iaslc.org/research-education/publications-resources-guidelines/iaslc-atlas-alk-and-ros1-testing-lung-cancer
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/39-All-cancers-fact-sheet.pdf
https://intra.tai.ee/images/prints/documents/159128964723_Vahihaigestumus_Eestis_2017.pdf
https://intra.tai.ee/images/prints/documents/159128964723_Vahihaigestumus_Eestis_2017.pdf
https://doi.org/10.1093/annonc/mdy275
https://www.nordiqc.org/epitope.php?id=14
https://www.fda.gov/medical-devices/vitro-diagnostics/list-cleared-or-approved-companion-diagnostic-devices-vitro-and-imaging-tools
https://www.fda.gov/medical-devices/vitro-diagnostics/list-cleared-or-approved-companion-diagnostic-devices-vitro-and-imaging-tools

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
Jjargmine tekst "(allkivjastatud digitaalselt)".
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