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) Eesti Radioloogia Uhing

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.

1.2 Taotleja postiaadress Ravi 18, Tallinn 10138

1.3 Taotleja telefoninumber Telefoninumber: 620 7190, Fax: 0 620 7318

1.4 Taotleja e-posti aadress info@ery.ee

1.5 Kaastaotleja Eesti Uroloogide Selts
Eesti Kliiniliste Onkoloogide Selts
Eesti Onkoloogide Selts
Eesti Nukleaarmeditsiini Selts

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress info@euselts.ee
onkoloogia@gmail.com
onkoloogideselts@gmail.com
sergei.nazarenko@gmail.com

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Martin Reim

1.8 Kontaktisiku telefoninumber ]

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress info@ery.ee; |

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood Tervishoiuteenus 244R
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 Luumetastaaside ravi 223-raadiumiga

2.3. Taotluse eesmirk
Mirkida rist iihe, kodige kohasema taotluse eesmirgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul
ruudul parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,,Properties” — ,,Default value* —

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 13ikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate iihendus,
erialaiihendus voi haigekassa.

Lk 1/25



mailto:info@euselts.ee
mailto:onkoloogia@gmail.com
mailto:sergei.nazarenko@gmail.com
mailto:info@ery.ee
mailto:martin.reim@kliinikum.ee

,,Checked*

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse

[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse

X] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine voi piiramine)

[] 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 piirmi4ra muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

2.4 Taotluse eesmargi kokkuvatlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

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

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

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

7 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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2018. aasta 1. jaanuarist on 223-raadiumi kasutamine liilitatud tervishoiuteenuste loetellu
metastaatilise kastratsioonresistentse eesnadrmevéahi (edaspidi mCRPC) patsientide raviks
tingimusel, et haigus on progresseerunud eelneva dotsetakseeli sisaldava kemoteraapia véltel voi
parast seda voi kemoteraapia on katkestatud toksilisuse tottu ning patsient ei ole saanud eelnevalt
ravi abiraterooni ega kabasitakseeliga.

Aastast 2019 alates sai voimalikuks abiraterooni kasutamine haiguse varasemas staadiumis enne
kemoteraapiat ning toimeaine kasutamine laienes oluliselt. Abiraterooni kasutamine
kemoteraapia eelselt ei voimalda enam patsientidel saada tekkivate luumetastaaside korral
elupikendavat ravi 223-raadiumiga. Kehtivate tingimuste alusel on pérast abiraterooni vdimalik
progressiooni pidurdada vaid keemiaraviga (dotsetakseel), mille jarel luumetastaasidega patsientidel
ravivdoimalused puuduvad.

Euroopa Ravimiamet uuendas 223-raadium ndidustust 2018. aasta septembris: "Xofigo (223-
raadium) monoteraapia vOi ravi kombinatsioonis luteiniseerivat hormooni vabastava hormooni
(luteinising hormone releasing hormone — LHRH) analoogiga on ndidustatud mCRPC raviks
tdiskasvanud patsientidele, kellel on siimptomitega luumetastaasid ja puuduvad teadaolevad
vistseraalsed metastaasid ning kelle haigus progresseerub parast viahemalt kahte eelnevat mCRPC
siisteemset ravikuuri (v.a ravi LHRH analoogidega) voi kellele ei sobi iikski olemasolev mCRPC
slisteemne ravimeetod" (28).

Hetkel kehtivad teenuse tingimused piiravad raadium-223 ravi kittesaadavust patsientidele,
kellel on see ravi niidustatud ning pirast abiraterooni varasema kasutamise algust ei saa
luumetstaasidega MCRPC patsiendid enam elupikendavat ravi. Seda niitab ka viimastel aastatel
oluliselt langenud 223-raadiumi ravi saanud patsientide arv kuigi luumestaasidega patsiendid
vajavad endiselt seda ravi.

Sihtgrupi tapsustamisel patsientide arvu prognoos varreldes hetkel kehtiva teenuse 244R
prognoosiga ei muutu.

Uued kriteeriumid on toodu punktis 3.1

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus 223-raadium ravi médratakse kastreerimise
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus) suhtes resistentse ulatuslikult skeletti haarava
Esitada iiksnes teenuse need ndidustused, mille | (visualiseerimisuuringul on metastaaside arv >6)
korral ~ soovitakse  teenust loetellu lisada, | eesnddrmevihiga tiiskasvanutele, kelle
ravimikomponendi osas ravimiteenust tdiendada, | {jldseisund on ECOG kriteeriumide jirgi 0—2 ja
:ehnoloogi:? 0sas It(?rwc.?hél)luteenust tdiendada voi | ogineb siimptomitega haigus ja puuduvad
eenuse sihigruppi faiéndada. , teadaolevad vistseraalsed metastaasid ning
NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev . o 1

O . . kellele ei sobi iikski olemasolev mCRPC
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse .. . - .

siisteemne ravimeetod voi kelle haigus

osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui . .
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid progresseerub pérast vihemalt kahte eelnevat

ravitulemus ja vordlusravi erinevate néidustuste mCRPC_ siisteemset ravikuuri (v.a ravi LHRH
IGikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi | analoogidega).
erisusi.

Kriteeriumid tuginevad 223-raadiumi Euroopa
Ravimiameti registreeritud ndidustusel (28).

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus C61
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus
Kirjeldada haiguse voi terviseseisundi levimust, elulemust, stimptomaatikat jm asjasse puutuvat taustainfot.
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Eesnddrmevihk on koige sagedasem pahaloomuline kasvaja meestel ja on kolmandal kohal
vahisurmade pohjusena kogu maailmas ning Euroopas. Eesti Vahiregistri andmetel lisandub Eestis
iga aasta iile 1000 uue eesnddrmevihi haigusjuhtu ja tegemist on kasvajaliigiga, millesse mehed
enim haigestuvad ning haigestumine piisib korgel tasemel.

Kastreerimise suhtes resistentne eesnddrmevahk on kaugelearenenud seni ravimatu haigus, mille
elulemus on madal vorreldes varases staadiumis kastreerimise suhtes resistentse eesnddrmevéhiga
(ESMO guidelines, NCCN guidelines). Sellest tulenevalt on haiguse ravi eesmérgiks elulemuse
pikendamine, siimptomite ravi ja elukvaliteedi parandamine. Jdrgneval joonisel 1 on viie-aasta
elulemus erinevates kastreerimise suhtes resistentne eesnddrmevihi staadiumites.

Joonis 1. Viie-aasta elulemus erinevates kastreerimise suhtes resistentne eesnddrmevihi
staadiumites (20).

100% Localised disease
-\ﬂ\'\-\_. Stage I-II

80% (T1-T2)
. —i—Regional disease
Survival gpag Stage Il1-IV
rate (T3—N1/MO)
(%)
40% —i—Distant metastasis
Stage IV
20% (M1)
0%

1-year  2-year  3-year 4-year  S-year

Survival time

Uheks sagedamaks eesndirmevihi tiisistuseks on luumetastaasid, mis tekivad pdhiliselt vaagnasse,
lillisambasse, roietesse ja mujale. Luumetastaasid muudavad luu struktuuri ja selle tottu tekivad
luustikuga seotud stimptomaatilised tiisistused nagu tugev luuvalu, patoloogilised luumurrud ja
seljaaju kompressioon. Eesti Véhivalu ravijuhendi kohaselt esineb valu 66 % CRPC patsientidest.
Eesnddrmevihi metastaasid on peamine elulemuse vihenemise ja elukvaliteeti halvenemise pohjus.

1999-2007 aastatel viidi 14dbi kohortuuring Taanis, kus analiiiisiti 23 087 patsiendi andmeid ja leiti,
et elulemus oli oluliselt mojutatud luumetastaaside olemasolust (4). 5-aasta elulemus oli 56%
meestel, kellel ei olnud luumetastaase, 3% luumetastaaside esinemisel ja alla 1% kui esinesid
luumetastaasidega seotud siimptomaatilised tiisistused (joonis 2).

Joonis 2. Luumetastaaside olemasolu moju elulemusele eesnddrmevihi diagnoosimise jérel (4).
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Aastal 2019 alates sai voimalikuks abiraterooni kasutamine haiguse varasemas staadiumis enne
kemoteraapiat. See muudatus omakorda Kriipsutas 1dbi patsientide voimaluse saada tekkivate
luumetastaaside korral elupikendavat ravi 223-raadiumiga. Kehtivate tingimuste alusel on parast
abiraterooni voimalik progressiooni pidurdada vaid dotsetakseeli kasutamisega, mille jérel
luumetastaasidega patsientidel ravivoimalused ammenduvad.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada lihidalt 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
kéttesaadavad 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 vdike
(vdhem kui 20 isikut).

Teenuse tingimuste muudatuste jaoks otsiti uuringuid PubMed'ist ja otsingu mérksonadeks olid
,radium-223 prostate cancer . Otsingukriteeriumiteks olid tdistekstina kittesaadavad inglisekeelsed
artiklid (clinical trial, review, guideline, goverment publications). Otsingu tulemusel leiti 170
artiklit, mis on leitavad kasutatud kirjanduse loetelus. Taotluses on dra toodud registreerimise
aluseks olnud 11 faasi uuring.

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiiside alusel

Xofigo (223-raadium) Kkliinilist ohutust ja efektiivsust hinnati topeltpimedas randomiseeritud
korduvannustega III faasi mitmekeskulises uuringus (ALSYMPCA) siimptomaatiliste
luumetastaasidega kastreerimise suhtes resistentse eesnddrmevéhiga patsientidel. Vistseraalsete
metastaasidega ja iile 3 cm suuruse pahaloomulise limfadenopaatiaga patsiente uuringusse ei
kaasatud (1).
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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.

809 mCRPC patsienti:

- keskmine vanus 70 aastat (vahemik 49-90a.)

- 87% ECOG 0-1

- 42% patsientidest ei olnud saanud eelnevalt dotsetakseeli, sest
neid peeti dotsetakseel-raviks mittesobivateks voi keeldusid
patsiendid sellest ravist;

- 46%-/ patsientidest ei olnud valu voi oli valu intensiivsus WHO
skaala jdrgi 1 (astimptomaatiline voi kergelt siimptomaatiline);
- 54%-/ oli valu intensiivsus WHO skaala jéirgi 2...3

- 16% patsientidest < 6 luumetastaasi, 44% 6...20 ja 40% oli
rohkem kui 20 luumetastaasi voi ,, superskanneering

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

50 kBq/kg intravenoosselt kuue tsiiklina iga nelja nddala jdrel
koos parima standardse raviga.

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud Platseebo
ravi/teenuse kirjeldus
4.2.4 Uuringu pikkus 36 kuud

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Uldine elulemus

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Uldine elulemus oli oluliselt pikem 223-raadiumi grupis vs
platseebogrupiga, vastavalt 14,9 vs 11,3 kuud.

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

Aeg ravi algusest kuni luustikuga seotud stimptomaatiliste
muutuste tekkeni (ing symptomatic skeletal events — SSE)
Aeg iildise aluselise fosfataasi (ALP) progressioonini

Aeg prostataspetsiifilise antigeeni (PSA) progressioonini
Ravivastus iildisele ALP-le ja iildise ALP normaliseerumine

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

Esinemine Aeg haigusjuhuni-analiiiis (95% CI)
[patsientide arv | [mediaan, kuude arv] Riskitiheduste p-viirtus
(%)] suhe
Xofigo Platseebo | Xofigo Platseebo
N=541 N=268 | N=541 N=268 <1 Xofigo
kasuks
g SSE iithendatud 132 82 135 84 0,610 0,00046
=5 diitaja’ (24.4%) (30,6%) |(122-196) (72-NE)° (0.461 —0,807)
g E Viiline kiiritusravi 122 72 17,0 108 0,649 0,00375
g e valu leev iseks (22,6%) (26,9%) | (129-NE) (79-NE) (0,483 —0.871)
E‘é g 2 [Seljaaju . 17 16 NE NE 0,443 0,01647
2 # | & |kompressioon (3,1%)  (6,0%) (0,223 - 0,877)
g E = |Kirurgiline 9 S 0,801 0,69041
22 |2 |sekkumine 7% (9% | NE NE 02672398
= ,E Luumurrud 20 18 < = 0,450 0,01255
z 1% ©61%) | NE NE (0236 -0.856)
Uldine ALP progressioon 79 116 NE 3,7 0,162 <0,00001
(14,6%) (43,3%) (3,5-4,1) (0,120 -0,220)
PSA progressioon ! 288 141 3.6 34 0,671 0,00015
(53.2%) (52,6%) [(3.5-3.7) (3.3-3.5) (0.546 —0.826)
ALP= ine fosfataas; CI = usaldusintervall; NE le hinnatav; PSA = prostataspetsiifiline antigeen;
SSE (ing symptomatic sceletal event) = luustikuga seotud stimptomaatiline muutus
2 Midratletud kui: viline iiritus lu leevendamiseks vai patoloogiline luumurd v&i seljaaju kompressioon vai
kasvaj cotud ortopeediline kirurgiline sekkumine
b Ei ole hinnatav iaanijirgsete ebapii haigusjuhtude tottu

uurenemine vorreldes algniitaja/madalaima niitajaga
Mairatletud kui > 25% suurenemine ja absoluutviiirtuse suurenemine > 2 ng/ml vorreldes algniitaja/madalaima

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 tdenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Kdrvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Trombotslitopeenia, kohulahtisus, oksendamine,
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iiveldus, luumurd. (28)

Sage (>1/100 kuni <1/10) Neutropeenia, pantsiitopeenia, leukopeenia ja siistekoha
reaktsioonid. (28)
Rasked korvaltoimed 3. ja 4. astme trombotsiitopeeniat tdheldati 6,3%-l

Xofigo’ga ravitud patsientidest ja 2%-l platseebot
saanud patsientidest. 3. ja 4. astme neutropeeniat
taheldati 2,2%-1 Xofigo’ga ravitud patsientidest ja
0,7%-I platseebot saanud patsientidest. (28)

Voimalikud tiisistused

4.3.2 Kdrvaltoimete ja tilisistuste ravi

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

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete péhjustatud kérvaltoimeid (iiveldus,

oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jérel voib
domperidooni manustamise lopetada.

223-raadiumi alfaosakeste leviulatus on vdhem kui 10 raku diameetrit, mis on oluline Gimbritseva
koe sddstmiseks ning seetdttu on 223-raadium hésti talutav ja korvaltoimete profiil on sarnane
platseebole ning kdorvaltoimete tottu olulist kulu ei lisandu. Kuna 223-raadiumiga ravitud
patsientidel on esinenud luuiidi supressiooni, eelkdige trombotsiitopeeniat, neutropeeniat,
leukopeeniat ja pantsiitopeeniat, tehakse seetottu patsientidel hematoloogilised analiiiisid enne ravi
alustamist ja enne iga annuse manustamist. (28)

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse
toenduspShisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud Kliiniliste uuringute ja
metaanaliiiside alusel.

Pole relevantne.

5. Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete toenduspohiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite voi meditsiiniseadmete loetelu kaudu

Ei ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega 244R.

Alternatiivi liik Alternatiiv Lisaselgitus / markused
Mdirkida, 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
kéttesaadav

riithma nimetus.

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
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selgitus lahtrisse 5.2.3. Maksimaalselt palume kirjeldada 5 ravijuhist.

Ravijuhise nimi

Ravijuhise
ilmumise aasta

Soovitused ravijuhises

Soovitused taotletava teenuse osas

Soovitused alternatiivse raviviisi
0sas

Soovituse tugevus ja
soovituse aluseks oleva
toenduspohisuse tase

European Society 2020 223-raadiumi soovitatakse I B
for Medical kasutada kaugelearenenud
Oncology metastaatilise kastratsioon-
(ESMO)(9) resistentse eesnddrmevahi korral

nii esimese rea ravina, kui

esinevad ainult luumetastaasid ja

patsient ei ole sobiv abiraterooni,

dotsetakseeli voi enzalutamiidi

kasutamiseks ja teise rea ravina

voi pirast dotsetakseeli

kasutamist.
ESMO Magnitude of | 2017 223-raadiumi ESMO-MCBS -
Clinical Benefit korgeim hinnang ,,5¢ pohineb
Scale vers. 1.1 toestatud elupikendaval toimel,
(MCBS) (29) ravimi vdhesel toksilisusel ning

elukvaliteeti parandaval toimel.
National 2.2021 223-raadiumi on soovitatud Kkui NCCN kategooria 1
Comprehensive esinevad stimptomitega (Based upon high-level
Cancer Network luumetastaasid ja seda nii evidence, there is
Clinical Practice eelnevat doktsetakseeli voi uut | uniform NCCN
Guidelines in hormoonravi saanud consensus that the
Oncology patsientidel kui ka mitte intervention is
(NCCN)(17) saanutel. appropriate)
European 2021 223-raadiumil on tugev Strenght rating: Strong
Association of soovitustase metastaatilise
Urology (EAU)(13) kastratsioonresistentse eesndarme

véhi luumetastaasidega haiguse

korral pirast dotsetakseelravi ja

ka iihe rea hormonaalse ravi

(abirateroon voi ensalutamiid)

kasutamist.
AUA — American 2020 223-Raadium - Strong Recommendation

Urological
Association (AUA)

(6)

kastratsioonresistentse
prostatavihi patsientidel, kellel
on tekkinud luumetastaaside
téttu siimptomid ning puuduvad

Evidence Level: Grade B

Lk 8/25




teadaolevad vistseraalsed
metastaasid ning >3 cm
liimfadenopaatia.

5.3 Kokkuvdte tdenduspodhisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

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

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

Ei ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega 244R.

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

Ei ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega 244R.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Ei ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | 244R. Teenust osutatakse vaid regionaal-voi
haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla, | keskhaiglas, kus on olemas nukleaarmeditsiini
valikupartner, perearst) osakond, millel on kiirgustegevus luba 223-
raadium kéitlemiseks.

Luba on olemas Pohja-Eesti Regionaalhaigla,
Tartu Ulikooli Kliinikumi ja Ida-Tallinna
Keskhaigla nukleaarmeditsiini osakondadel.

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Ei ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/vai | 244R. Ambulatoorne, statsionaarne voi paevaravi.
paevaraviS/paevakirurgias? Loetleda sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala

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

Ei1 ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega
244R. Nukleaarmeditsiin.

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.

Ei ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega
244R. Minimaalne maht kvaliteetse teenuse
osutamiseks on 15 isotoopravi protseduuri aastas.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus
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Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, dde, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdiljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaéppe 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).

Ei ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega 244R. Teenust osutab personal, kes on volitatud
ja tohib vastu votta, kasutada ning manustada radiofarmatseutilisi preparaate: nukleaarmeditsiini
arst, nukleaarmeditsiini  tehnik, biomeditsiini tehnika ja meditsiinifiilisika  spetsilist,
nukleaarmeditsiinialalse tdienddppe ldbinud sekretér, registraator ja abiline.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

Ei ole muudatusi vorreldes juba kehtiva teenusega 244R. Teenuse osutamiseks vajalik infrastruktuur
on olemas.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

1. jaanuar 2018

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate 10ikes

Tépsed andmed on olemas haigekassal — kood
244R

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

Pohja-Eesti Regionaalhaigla, Tartu Ulikooli

Kliinikumi ja Ida-Tallinna Keskhaigla.

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

Kood 244R - Luumetastaaside ravi 223-
raadiumiga.

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

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
arvestades nii lisanduvaid

9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku
kohta aastas arvestades asjaolu,

9.2.4 Teenuse
osutamise kordade arv

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

Sihtasutus Pohja-Eesti
Regionaalhaigla

Nukleaarmeditsiin

50% (ligikaudne)

AS Ida- Tallinna Keskhaigla

Nukleaarmeditsiin

25% (ligikaudne)

Sihtasutus Tartu Ulikooli
Kliinikum

Nukleaarmeditsiin

25% (ligikaudne)

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

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

Kaasnevad tervishoiuteenused ei erine praegusest
(tervishoiuteenus 244R).

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

Pole relevantne.

10.3 Kas wuus teenus asendab modnda
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
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Muudetakse loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse
244R kohaldamise tingimusi (sihtgrupi
tdpsustamine).

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

Muudetakse loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse
244R kohaldamise tingimusi vastavaks reaalse elu
muutunud tingimustele ning uusi ravijuhte ei lisandu
vorreldes teenuse 244R planeeritud ravijuhtude
arvuga.

10.5 Taotletava
kaasnevad
jérgnevalt
(mida ei

tervishoiuteenusega
samaaegselt, eelnevalt voi
vajalikud  tervishoiuteenused
margita taotletava teenuse

Pole relevantne.
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raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri  puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdirel
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 | Pole relevantne.
(samaaegselt, eelnevalt v0i jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mérgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel Idhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tdendatult erinevat moju | Pole relevantne.
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 pdeva viibib isik | Pole relevantne.
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu pdeva viibib isik to6voimetuslehel
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, hulgimiiiigi valjamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kiibemaksuga).

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

Pole relevantne kuna muudetakse loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse 244R kohaldamise
tingimusi (sihtgrupi tdpsustamine).
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11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdote

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §91g4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pirast
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*, tervishoiuékonoomilist analiitisi taotlejal
vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvétte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Pole relevantne kuna muudetakse loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse 244R kohaldamise
tingimusi (sihtgrupi tdpsustamine).

11.3 Rahvusvahelised kulutohususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut. Pole relevantne kuna muudetakse loetelus
olemasoleva tervishoiuteenuse 244R kohaldamise tingimusi (sihtgrupi tdpsustamine).

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

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pdhjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi taielikult

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 tildjuhul valmis ise teenuse eest tasuma ning millest nende otsus soltub.

Pole relevantne kuna muudetakse loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse 244R kohaldamise
tingimusi (sihtgrupi tdpsustamine). Kuna onkoloogiliste patsientide ravi on kallis, siis vdimalus ise
tasuda puudub.

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise tdenfosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Teenuse vddrkasutamine pole tdendoline.

toendosus Teenust  osutatakse vaid regionaal-  voi
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | keskhaiglas, kus on olemas nukleaarmeditsiini
vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel). | osakond, millel on kiirgustegevusluba 223-

8 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 tddkord ning arvamuse andmise kord*

9 Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutootaja voi tugispetsialisti poolt.

raadiumi kéitlemiseks.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise
tdendosus

Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise
kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei

Teenuse liigkasutamine pole tdendoline. Teenust
osutatakse maksimaalselt kuus (6) korda 4
nddalaste vahedega ja vaid regionaal- voi
keskhaiglas, kus on olemas nukleaarmeditsiini

lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse

/ ! ; osakond, millel on Kkiirgustegevusluba 223-
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

raadiumi kéitlemiseks.

Tulenevalt eesndarmevahi naidustusest
osutatakse tervishoiuteenust ainult meessoost
patsientidele.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi voimalik
mdju ravi tulemustele

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

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Jah
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.

Teenust osutatakse vaid regionaal- voi keskhaiglas, kus on olemas nukleaarmeditsiini osakond,
millel on Kiirgustegevusluba 223-raadiumi kéitlemiseks.

13. Kasutatud kirjandus

Kasutatud kirjandusallikate viide esitatakse jdargmiselt:

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.
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