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 mérkega
,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja) Eesti Patoloogide Selts
1.2 Taotleja postiaadress Ravi 18, Tallinn 10138
1.3 Taotleja telefoninumber I 7319 693

1.4 Taotleja e-posti aadress selts@patoloogideselts.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 PD-L1 biomarkeri mairamine VENTANA SP142
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 miira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult {ilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaira 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 Idikele 2°

! 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 tiita taotluse punktid 1-2

® Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1
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2.4 Taotluse eesmargi kokkvotlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Taotluse eesmirk on lisada tervishoiuteenuste loetellu uus teenus - PD-L1 biomarkeri
miiramine VENTANA SP142 klooniga.

Programmeeritud rakusurm-ligand 1 (PD-L1) vdib olla ekspresseeritud kasvajarakkudel ja/voi
kasvajat infiltreerivatel immuunrakkudel ning see voib soodustada kasvajavastase immuunvastuse
inhibeerimist kasvaja mikrokeskkonnas. PD-L1 seondumine T-rakkudel ja antigeeni esitlevatel
rakkudel leiduvate PD-1 ja B7.1 retseptoritega parsib tsiitotoksiliste T-rakkude aktiivsust, T-rakkude
proliferatsiooni ja tsiitokiinide tootmist*.

Kasvajaraku poolt iile-ekspresseeritud PD-L1 vdimaldab vahirakkudel ,,4ra petta® immuunsiisteemi
ja vabalt edasi paljuneda. PD-L1 ja PD-1 kontrollpunkt (checkpoint) on anti-PD-L1/PD-1
molekulide toimimise koht, mille 1dbi kdrvaldatakse immuunsiisteemi pérssiv ithendus ja saab
toimuda immuunsiisteemi riinnak kasvaja vastu®.

PD-L1-positiivseks loetakse kasvajaid, mida infiltreerivate PD-L1 ekspresseerivate immuunrakkude
(IC) pindala suhe kogu kasvaja pindalasse on immunohistokeemilise analiiiisi alusel >1%
kolmiknegatiivse rinnaviahi voi >5% uroteliaalse véhi korral. Kliinilistes uuringutes kasutati PD-L1
ekspressiooni madramiseks Ventana SP142 antikeha, mistottu on see ainus toestatud (Companion
diagnostic) test nendes paikmetes. PD-L1-positiivsuse esinemissagedus on ~ 41%
kolmiknegatiivsetest rinnavihi juhtudest ja ~30% uroteliaalvihi juhtudest®=,

Eelpool toodud paikmete ravis kasutatava ravimi atesolizumabi statistiliselt ja kliiniliselt oluline
raviefekt avaldub just PD-L1-positiivsete patsientide populatsioonil, mistottu on tlioluline enne ravi
alustamist méarata kasvajat infiltreerivate immuunrakkude PD-L1 ekspressioon
immunohistokeemilisel meetodil. PD-L1 antikeha kloon SP142 on vorreldes teiste PD-L1
antikehade testidega kolmiknegatiivse rinnavihi ja uroteliaalsete kasvajate puhul korgema
spetsiifilisuse ja parema prediktiivusega, vihendades seega valepositiivseid tulemusi ehk
atesolizumabi tdenduspohisuseta kasutamist?=,

Hetkel puudub Haigekassa poolt rahastatud tervishoiuteenus PD-L1 ekspressiooni madramiseks
kolmiknegatiivse rinnavahi ja uroteliaalse kasvaja diagnostikaks VENTANA SP142 Companion
diagnostic testiga.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline nédidustus Teenust kasutatakse kolmiknegatiivse rinnavéhi

(ehk sonaline sihtgrupi Kirjeldus) ja uroteliaalse kartsionoomi PD-L1-positiivsuse

madramiseks, et selekteerida vélja potentsiaalsed
maksimaalset ravikasu saavad patsiendid.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus C50 — rinna pahaloomuline kasvaja
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane) | C66-68 — uroteliaalne kartsinoom

3.3 Néidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Eesti Vihiregistri andmetel on rinnanéirme vihk kdige sagedasem vihidiagnoos Eesti naistel”.
Rinnavihkidest on 12-15% kolmiknegatiivse alatiiiibiga (triple-negative breast cancer, TNBC),
mille korral kasvaja ei ekspresseeri histoloogilisel uuringul hormoonretseptoreid (strogeen- ja

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika miiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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progesteroonretseptreid) ja millel puudub HER2-retseptori tile-ekspressioon. Kliiniliselt on
kolmiknegatiivne rinnavahk agressiivne ning metastaseerumise korral rinnavéhkidest halvima
prognoosiga. Metastaatiline haigus on ravimatu ning {ildise elulemuse mediaan on keemiaraviga 13-
18 kuud. TNBC esineb sagedamini noortel naistel ja diagnoositakse tihti kaugelearenenud
staadiumis® .

Uroteliaalne kartsinoom (urothelial carcinoma, UC) ehk transitoorrakuline vihk on koige
sagedamini esinev kuse-elundkonna kasvaja®®. Sellest 90-97% lokaliseerub pdies, 8% neeruvaagnas
ja 2% kusejuhas voi kusitis. Esinemissagedus maailmas on kasvava trendiga, hetkel 3% koikidest
vihkidest. Sageduselt on UC 9. kohal véhkide seas, meestel sageduselt 4. viahk, naistel 19. kohal.
Meeste-naiste haigestumise suhe on 3:1'%. Esmane diagnoos saadakse 90% juhtudest >55 aasta
vanuses. IV staadiumi uroteliaalse kartsinoomi 5-aasta elulemus on 5% ja see pole viimase 30
aastaga muutunud*?. Haiguse esmased siimptomid on hematuuria, urineerimissageduse muutus,
diisuurilised vaevused. Kaugelearenenud haiguse korral voib esineda seljavalu, isu langust, jalgade
turseid, luuvalusid.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspéhiste 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
kéttesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringuze valimi maht oli vdiike
(vihem kui 20 isikut).

VENTANA PD-L1 SP142 testi tulemuslikkust kolmiknegatiivse rinnavahi korral on hinnatud
kaheharulise 111 faasi platseebo-kontrollitud topeltpimeda randomiseeritud kliinilise uuringu
IMpassion130 (NCT02425891)3 alusel.

Hoffmann—La Roche; IMpassion130 ClinicalTrials.gov number, NCT02425891.

VENTANA PD-L1 SP142 testi tulemuslikkust uroteliaalse kartsionoomi korral on hinnatud
itheharulise 11 faasi Kliinilise uuringu IMvigor210 (NCT02108652) alusel**-4,

Hoffmann—La Roche; IMvigor210 ClinicalTrials.gov number, NCT02108652.

4.2 Tervishoiuteenuse toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiliside alusel — IMpassion130 ja IMpassion031 tulemused

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv IMpassion 130 Kliinilises uuringus osales

uuringugruppide 16ikes 902 metastaatilise voi lokaalselt levinud radikaalselt
Mirkida uuringusse kaasatud isikute arv mitteravitava kolmiknegatiivse rinnavihiga patsienti.
uuringugrupi loikes ning nende Patsiendid olid heas iildseisundis (ECOG PS 0-1) ning

liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi | ygisid olla saanud siisteemravi vaid varasema

m. neoadjuvantse voi adjuvantse ravi raames (1opetatud >
12 kuu enne randomiseerimist).

Uuringualuste keskmine vanus oli 56 a (26-86).

Lk3/13



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02425891
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02108652

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Patsientide proovid varviti VENTANA PD-L1 SP142
testiga ning hinnati seejérel viarvingu vastuvoetavuse ja
PD-L1 ekspressiooni jargi. Patsiendi proovid olid
formaliinis fikseeritud parafiinsisestatud (formalin
fixed paraffin embedded, FFPE) koed biopsiatest
(66,8%), resektsiooni materjalist (29,3%) voi muud
tiilipi (3,9%). 64,7% proovidest olid primaarsetest
kasvajatest ja 35,3% metastaatilistest kasvajatest.

PD-L1+ miar — 41%

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus

23.juuni 2015 — 14.aprill 2020

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

PD-L1 kolmiknegatiivse rinnavihi (TNBC) virvingu
morfoloogia ja taustavarvingu vastuvoetavus

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

Omadus %
Uleiildine virvingu 96,0 (1232/1284)
vastuvoetavuse tase (94,7-96,9)
Morfoloogia 98,4 (1232/1252)

(97,5-99,0)
Taustavérving 100 (1232/1232)
(99,7-100,0)

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

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

4.2 Tervishoiuteenuse tdenduspdhisuse andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste uuringute ja
metaanaliiliside alusel — IMvigor 120 tulemused

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide ldikes

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende
liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

IMvigor210 Kliinilises uuringus osales 429 lokaalselt
kaugelearenenud voi metastaatilise uroteliaalse
kartsinoomiga patsienti, kelle kreatiniini kliirens oli >30
ml/min.

Uuringus oli kaks kohorti:

* kohort 1: 119 ravi naiivset tsisplatiinile sobimatut
patsienti, ECOG 0-2. Keskmine vanus 73 aastat (51-
92), mehi 81%. Perioperatiivset keemiaravi olid
saanud 19%.

* kohort 2: 310 patsienti, kelle haigus progresseerus
plaatinapohise keemiaravi ajal voi jargselt, ECOG 0-1.
Keskmine vanus 66 aastat (32-91), 78% olid mehed.
75% oli primaartuumor podies. 78% olid saanud
varasemat siisteemset ravi.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Patsientide proovid vérviti VENTANA PD-L1 SP142
testiga ning hinnati seejérel virvingu vastuvdetavuse ja
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PD-L1 ekspressiooni jargi. Patsiendi proovid olid
formaliinis fikseeritud parafiinsisestatud (formalin
fixed paraffin embedded, FFPE) koed biopsiatest
(21,2%), resektsiooni materjalidest (46,6%),
transuroteliaalsetest pdiekasvaja taasloigetest
(transurethral resection of bladder tumor, TURBT,
30,5%) voi teadmata tiiiipi (1,6%). 74,9% proovidest
olid primaarsetest kasvajatest ja 25,1%
metastaatilistest kasvajatest.

PD-L1+ maér (IC2/1C3) — 27%

4.2.3 Uuringus vordlusena késitletud
ravi/teenuse kirjeldus

4.2.4 Uuringu pikkus

31.05.2014 - 31.05.2015

4.2.5 Esmane tulemusniitaja
Uuritava teenuse esmane moéodetav tulemus
Niljund

PD-L1 uroteliaalse kartsinoomi (UC) vérvingu
morfoloogia ja taustavdrvingu vastuvoetavus

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus Omadus %
Uleiildine virvingu 96,2 (625/650)
vastuvoetavuse tase (94,4-97,4)
Morfoloogia 98,1 (628/640)

(96,8-98,9)
Taustavarving 98,9 (625/632
(97,7-99,5)

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

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

4.3 Tervishoiuteenuse tdoenduspohisuse andmed ravi ohutuse kohta

4.3.1. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Korvaltoime/ tiisistuse nimetus
>3. astme korvaltoimed (A+nP vs platseebo+nP)

Viaga sage (=1/10) kombinatsioonis

keemiaraviga

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

Rasked korvaltoimed

Voimalikud tiisistused

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi .

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.

p— avvad = Kidos,
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5. Toenduspéhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspéhiste raviviisidega

5.1 Ravikindlustuse poolt rahastatav alternatiivne tdenduspohine raviviis tervishoiuteenuste,
soodusravimite voi meditsiiniseadmete loetelu kaudu
Maksimaalselt palume kirjeldada 3 alternatiivi.

Alternatiivi liik
Markida,
(tervishoiuteenused,
soodusravimid,

meditsiiniseadmed)
kohane
kdittesaadav

millise

alternatiiv

loetelu

kaudu on
patsiendile

Alternatiiv

Madrkida alternatiivse raviviisi
teenuse kood, ravimi toimeaine
nimetus Vvoi
riithma nimetus.

meditsiiniseadme

Lisaselgitus / markused
Vajadusel
tdpsustav info

lisada siia tulpa

puudub

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
5th ESO-ESMO 2020 Kolmiknegatiivse metastaatilise | LOE/GoR: I/A;
international rinnavihi korral tuleb PD-L1 Consensus: 97%
CONSeNsus seisundit testida, kui on olemas . _
guidelines for esimese raviliini ravi Levels of evidence:

. . - Evidence from at least one
advanced breast immuunsuse kontrollpunkti large randomised, controlled
cancer (ABC 5)¢ inhibiitoritega trial of good methodological

quality (low potential for bias)
or meta-analyses of
wellconducted randomised
trials without heterogeneity
Grades of recommendation

A: Strong evidence for efficacy
with a substantial clinical
benefit, strongly recommended

PD-L1 ekspressiooni staatust LoE/GoR: I/A;

hinnatakse VENTANA PD-L1 Consensus: 97%

(SP142) analiiiisi abil kasvajat

infiltreerivatel immuunrakkudel
NCCN Breast V6.2020 Kolmiknegatiivse rinnavéhi 2A
Cancer?’ korral tuleb hinnata biomarker

PD-L1 ekspressiooni kasvajat

infiltreerivatel immuunrakkudel,

et leida patsiendid, kes saavad

atesolizumabi ja nab-paklitakseeli

kombinatsioonravist kdige enam

kasu. PD-L1 positiivsuse

kriteerium: PD-L1 ekspressioon

>1% kasvajate infiltereerivatel

immuunrakkudel
NCCN Bladder V6.2020 PD-L1 méaramiseks pdievihi 2A
Cancer®® voib kasutada nii SP142 kui

22C3 antikeha, et selekteerida
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vélja patsiendid, kes saavad
immuunravist kdige rohkem
kasu.

PD-L1 positiivsuse kriteerium
SP142 korral: PD-L1 >5%
kasvajate infiltereerivatel
immuunrakkudel.

PD-L1 positiivsuse kriteerium
22C3 korral: Combined Positive

Score >10
eUpdate — Bladder | Published: 16 | Kui metastaatuilise pdievéhi
Cancer Treatment December korral soovitakse kasutada
Recommendations®® | 2019. Authors: | immuunravi, tuleb eelnevalt
ESMO madarata PD-L1 saatus kas SP142
Guidelines (atesolizumab) vai 22C3
Committee (pembrolizumab) antikehaga

5.3 Kokkuvdte tdenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Kolmiknegatiivsetel rinnavihi (TNBC) patsientidel on oluline enne siisteemravi alustamist méaérata PD-
L1 ekspressioon immuunrakkudel immunohistokeemilisel meetodil just SP142 antikehaga, mis vorreldes
teiste PD-L1 antikehadega (22-C3, SP263) on TNBC puhul kdrgema spetsiifilisuse ja parema
prediktiivusega, vdhendades seega valepositiivseid tulemusi ehk atesolizumabi tdenduspdhisuseta
kasutamist.

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.

PD-L1 maidramise otsustab raviarst voi patoloog vastavalt patsiendi histoloogilisele uuringule ja
kliinilistele andmetele. PD-L1 biomarker méidratakse immunohistokeemilisel meetodil
parafiinldigul. Tellimus edastatakse ldbi Patoloogia infosiisteemi laborisse. Patoloogi miédratud
parafiinplokist 15igatakse laboris mikrotoomiga koeldik preparaadiklaasile, millele on juba eelnevalt
vOi samaaegselt 10igatud koeldik kontrollplokist. Lisaks 1digatakse patsiendimaterjalist iiks klaas
negatiivse kontrollreaktiiviga varvimiseks.

Valmistatud klaasid vérvitakse immunohistokeemia automaatsel varvimisseadmel Ventana ULTRA
(voi XD, GX). Selleks asetatakse eelnevalt seadmesse koik vajalikud lahused ja reaktiivid:
pesupuhver Reaction buffer, deparafineerimise reagent EZ prep, eeltodtluslahus ULTRA Cell
Conditioning Solution (ULTRA CC1), reaktsioonikambri moodustav &li ULTRA LCS,
deioniseeritud vesi, antikeha PD-L1 SP142, negatiivne kontrollreaktiiv Rabbit Monoclonal Negative
Control 1g, visualiseerimissiisteemi ja varvingu amplifikatsiooni reaktiivid OptiView DAB IHC
Detection Kit ja OptiView Amplification Kit ning taustvdarvingu 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 ka spetsiaalsed detoniseerid-vee—eeltdtluslahuse ja reaktsioonikambri
oli kanistrid, mida on vajalik eelnevalt tiita. Ulejiiinud reaktiivid on originaalpudelites, mis
asetatakse seadme vastavale karussellile. To6 alustamiseks vdrvimisautomaadil —sisestab
bioanaliiiitik tellimuse info seadme programmi, prindib ja kleebib klaasidele vastava téhistusega
kleepsud ning asetab klaasid seadme pardale. Seade skaneerib kleepsudel oleva info ning alustab
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varvimist vastavalt antikehale ja kontrollreaktiivile kindlaksmaératud protokollidele.
Virvimisprotseduuri 10ppedes votab bioanaliititik klaasid 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 maérgib
varvingud teostatuks. Patoloog hindab klaase mikroskoobi all vastavalt PD-L1 SP142
interpretatsiooni juhendile. Esmalt hinnatakse negatiivse kontrollreaktiivi klaasi ebaspetsiifilise
viarvingu suhtes, seejiarel antikehaga virvitud klaasil olevaid kontrollmaterjale varvingu
adekvaatsuses veendumiseks ning patsiendimaterjali PD-L1 ekspressiooni hindamiseks, vottes
arvesse ka negatiivse kontrollreaktiiviga virvitud klaasi tulemust. Patoloog fikseerib PD-L1
ekspressiooni hinnangu infostisteemis.

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Teenust osutavad vaid onkoloogiaga tegelevad
tervishoiuasutused, kellel on olemas vastav
tegevusluba

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

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Teenust osutatakse patoloogia osakondades
ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi
paevaraviS/paevakirurgias?

7.3 Raviarve eriala patoloogia

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Andmed puuduvad
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise
tagamiseks

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Teenust saavad osutada ainult patoloogid.
Patoloogiaosakondade patoloogid on saanud koolituse Ventana SP142 PD-L1 ekspressiooni
maéédramiseks rinna ja/voi uroteliaalse kartsinoomi puhul.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Teenuseosutajad omavad valmisolekut ja vastavasisulist viljadpet teenuse rakendamiseks. Eestis
koigis kolmes suuremas haiglas (PERH, TUK ja ITK) on tidnaseks praktikasse juurutatud meetod
PD-L1 ekspressiooni méddramiseks.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? Jah, SP142 metodoloogia juurutamiseks

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

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

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused SA Tartu Ulikooli Kliinikum, AS Ida-Tallinna
Keskhaigla, SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla

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

8.6 Ravi tulemused Eestis
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9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

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
jirgneva 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 lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et kéik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jatkavaid isikuid lisanduda  teenusele aasta

algusest

1. aasta 100 1 100

2. aasta 120 1 120

3. aasta 140 1 140

4. aasta 150 1 150

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

Eesti Vihiregistri 2017a. andmetel* diagnoositi Eestis 768 uut rinnan4irmevihi esmasjuhtu.
Kolmiknegatiivsete rinnavihkide osakaal (soltumata haiguse staadiumist diagnoosimise hetkel) on
neist eeldatavalt 12%-15%, ehk 100-115 patsienti.

Uroteliaalne kartsinoom ehk transitoorrakuline vahk on kdige sagedamini esinev kuse-elundkonna
kasvaja. Eesti Vihiregistri 2017 aasta andmetel* diagnoositi 236 kusepdie ja kuseteede kasvajate
esmasjuhtu, millest enamiku (97%) moodustas kusepdie kasvaja. ~ 20% (47 patsienti) neist on
kaugelearenenud staadiumis, kes vajavad PD-L1 testimist adekvaatse ravi méaramiseks.

Kuna vihki haigestusmus touseb, on testimise vajadus kasvutrendiga.

9.4 Tervishoiuteenuse mahtude jagunemine raviasutuste vahel

Tabel 9.4.1 saab tugineda vaid orienteeruvatele protsentuaalsetele osakaaludele, mis péarinevad
eelnevate aastate Haigekassa teenuse osutamise statistikale.

9.4.1Raviasutuse nimi 9.4.2 Raviarve eriala 9.4.3 Teenuse osutamise
raviasutuste 10ikes kordade arv raviarve erialade
161kes
SA Pohja-Eesti Patoloogia 60% kogu teenuse mahust
Regionaalhaigla
SA Tartu Ulikooli Kliinikum Patoloogia 22% kogu teenuse mahust
AS Ida-Tallinna Keskhaigla Patoloogia 18% kogu teenuse mahust

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

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Ei ole kohaldatav
alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.
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10.3 Kas wuus teenus asendab monda | Ei
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega?

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud tervishoiuteenused
(mida ei mirgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vOi1 jérgnevalt)
vajalikud  tervishoiuteenused (mida ei
mirgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel lihtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

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

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

11. Kulud ja kulutohusus

11.1 Taotletava tehnoloogia v&i ravimi maksumus

Esitada taotletavatehnoloogia maksumus. Ravimi maksumuse info palume edastada juhul, kui ravimil
puudub Eestis miiiigiluba ja/voi miitigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse
koos tdapsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiiiigi viljamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga).

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

Palun poorduda testi hinna kiisimustes Roche Diagnostics GmbH esindaja poole
Kontaktandmed: peeter.metsik@surgitech.ee

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse’ §9lg4 peab ravimi miiiigiloa hoidja iihe kuu jooksul pirast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
Sfarmakodkonoomilise analiiiisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakoékonoomiliseks 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

7 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 todokord ning arvamuse andmise kord*

8 Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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vaja esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel
loetellu.

Palun p66rduda testi hinna kiisimustes Roche Diagnostics GmbH esindaja poole
Kontaktandmed: peeter.metsik@surgitech.ee

11.3 Rahvusvahelised kulutohususe hinnangud taotletava teenuse (v.a ravimid) ndidustuse 16ikes
Maksimaalselt palume kajastada 6 hinnangut.

11.3.1 Kulutohususe 11.3.2 Hinnangu 11.3.3 Liihikokkuvote kulutdhususest
hinnangu koostanud avaldamise aasta
asutuse nimi

11.4 Hinnang isiku omaosaluse pohjendatusele ja isikute valmisolekule tasuda ise teenuse eest
osaliselt voi tdielikult

Ei ole kohaldatav

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Ei ole tdendoline
toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | Uuringut viivad 14bi iiksnes patoloogid.
vddrkasutamise kohta (kas on véimalik, mil moel).

Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel | Teenuse kasutamine on pdhjendatud vaid eelpool
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava | nimetatud kriteeriumite alusel.

tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise | Puudub
tdendosus

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 vdlja faktor ja tema
moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Ohutuse seisukohalt puudub vajadus
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise | lisatingimuste sitestamiseks. Optimaalse teenuse
tingimuste satestamine kasutamise seisukohalt on teenuse osutamiseks
vajalik multimodaalse paikmepdhise
onkoloogilise konsiiliumi otsus.

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused

Teenuse optimaalse kasutamise tagamiseks peab see vastama eelpool toodud tingimustele.
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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.
Véimalusel esitatakse lisaks veebilink. Kui elektroonilisi viiteid ei ole voimalik esitada, esitatakse taotlusega
koos viidatud materjalidest elektroonsed voi paberkandjal koopiad.
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