EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMISE TAOTLUS

KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu, et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel. Konfidentsiaalne
informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialatihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Onkoloogide Selts

1.2 Taotleja postiaadress

J. Siitiste tee 19, Tallinn, 13419

1.3 Taotleja telefoninumber

1.4 Taotleja e-posti aadress

Jyri.Teras@regionaalhaigla.ee

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega voi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi Rena Tiigi
1.8 Kontaktisiku telefoninumber
1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

2. Taotletav tervishoiuteenus
2.1. Tervishoiuteenuse kood 740103
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva 740202

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Intensiivsusmoduleeritud véliskiiritusravi planeerimine
Intensiivsusmoduleeritud véliskiiritusravi protseduur

2.3. Taotluse eesmark

Mrkida rist tihe, kdige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul
parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties “ — ,, Default value* — ,, Checked

[ ] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] 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)

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

erialaithendus voi haigekassa.
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[_] 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 méra, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmaira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[_] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

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

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

Intensiivsusmoduleeritud kiiritusravi (edaspidi IMRT) annab vdrreldes konventsionaalse ja
konformse (edaspidi 3D) kiiritusraviga eelise kasvajat timbritsevates tervetes kudedes ja kriitilistes
organites neeldunud kiirguse vihendamise ja tiisistuste valtimise osas ning voimaldab tdsta ravidoosi
kasvajas. IMRT olulisemaks omaduseks on intensiivsusmoduleeritud kiirgus, kus iihes kiirgusviljas
on voimalik luua mitu erineva doosiintensiivsusega ja doosikiirusega viiksemat kiirgusvalja. Labi
selle mehhanismi on voimalik genereerida ndgusa kujuga doosijaotusi ja vidiksemate piiridega
doosigradiente sihtmahtudes, mida iimbritsevad mitmed kriitilised organid ja teostada nn ,,boost* ehk
vajalik tdienddoos kasvaja sihtmahule, mis vajab suuremat kiirgusdoosi kasvaja kontrolli
saavutamiseks. Tanu sellele suureneb kontroll kasvaja iile ja vihenevad nii raviaegsed kui -jargsed
kiiritusravi korvaltoimed voimaldades patsiendil kvaliteetsemat elu.

IMRT on maailmas olnud kliinilises kasutuses iile kahe kiimnendi ja sisaldub Eesti tervishoiuteenuste
loetelus alates 2013. aastast ja kasutusndidustuste hulka kuuluvad mitmed kasvajad, antud taotlus
esitatakse kasutusndidustuse laiendamiseks — intensiivsusmoduleeritud Kiiritusravi pirasoole
pahaloomulisele kasvajale (C20).

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline ndidustus Pérasoole pahaloomulised kasvajad
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus)

Esitada tiksnes teenuse need ndidustused, mille korral
soovitakse teenust loetellu lisada, ravimikomponendi
osas ravimiteenust tdiendada, tehnoloogia osas
tervishoiuteenust tdiendada voi teenuse sihtgruppi
laiendada.

NB! Kui erinevate ndidustuste aluseks on erinev
kliiniline toendusmaterjal, palume iga ndidustuse
osas eraldi taotlus esitada, vilja arvatud juhul, kui
teenust osutatakse kiill erinevatel ndidustustel, kuid

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

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

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

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*

Lk2/15



ravitulemus ja vordlusravi erinevate ndidustuste
loikes on sama ning teenuse osutamises ei ole olulisi
erisusi.

3.2 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus C20
RHK-10 diagnoosikoodi alusel (kui on kohane)

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

Levimuse andmed périnevad Tervise Arengu Instituudi Tervisestatistika ja terviseuuringute
andmebaasist, kus parasoolekasvajate esmasjuhud esitatakse RHK-10 diagnoosikoodide C19-C21
kaupa. C21 anaalkanali lamerakk-kasvaja kuulub IMRT kasutusndidustuste hulka alates 2017. aastast.
2019. aastal avastati Eestis meestel 172 ja naistel 195 parasoolevihi jm (C19-C21) esmasjuhtu, mis
mdlema soo puhul moodustavad umbes 4% vihi esmasjuhtudest. Viimase 5 aasta jooksul on
esmasjuhtude arv piisinud stabiilsena ja Eesti haigestumuskordaja 100 000 inimeste kohta molema
soo puhul on ca 27 [1].

Tabel 1. Pirasoole jm (C19-C21) pahaloomuliste kasvajate esmasjuhud. Tervisestatistika ja terviseuuringute
andmebaas, Tervise Arengu Instituut.

Esmasjuhud 2015 2016 2017 2018 2019
Kokku 336 357 401 359 367
Mehed 170 179 211 189 172
Naised 166 178 190 170 195

Pérasoolevihi sagedasemateks stimptomiteks on:
e vere ja lima véljumine koos roojaga
sooletegevuse muutus kohulahtisuse voi —kinnisusega voi nende vaheldumine
kdhupubhitus, tiistunne ja gaaside peetus
piisiv roojamistung, mis kergendust ei too
viljaheite kuju muutumine peenikesteks pulgakesteks voi pabulateks
valu pdrasooles roojamisel voi istumisel
pdrasoole pidamatus

Pérasoole kasvajad on maailmas neljandal kohal haigestumises. Preoperatiivne radiokemoteraapia on
saanud standardraviks lokaalselt levinud pérasoole kasvajate ravis, parandades operatsiooni tulemusi
ja osadel juhtudel ka sédistes pérasoole sfinkterit, parandades seeldbi elukvaliteeti. Sool on
radiosensitiivne organ ja akuutset enteriiti on paljudel patsientidel, kes ldbivad preoperatiivse
kiiritusravi. Seetottu on kiirgusdoosi vihendamine tervele soolele védga oluline, mida on véimalik
IMRT ravitehnika puhul oluliselt paremini teha kui konformse kiiritusravi puhul. IMRT tagab parema
doosijaotuse, riskiorganite suurema kaitsmise ja seeldbi gastrointestinaalsete ning hematoloogiliste
korvaltoimete vihenemise (lile 40% aktiivsest luuiidist paikneb véikses vaagnas, mis asub pirasoole
kasvaja kiiritusravi piirkonnas). IMRT kasutuse puhul on parem ka patoloogiline ravivastus.

Pédrasoole kiiritusravi teostatakse 3 erineva skeemi alusel:

Standardskeem 25 x 1.8 Gy = 45 Gy neoadjuvantne radiokemoteraapia (operatsiooni eelne)
RAPIDO skeem [2] — 5 x 5 Gy = 25 Gy neoadjuvante kiiritusravi (keemiaravi ja operatsiooni eelne),
nn lithike kiiritusravi

PRODIGE skeem [3] — 25 x 2 Gy = 50 Gy neoadjuvante radiokemoteraapia ( keemiaravi jargne ja
operatsiooni eelne), nn pikk Kiiritusravi

| 4. Tervishoiuteenuse téenduspdhisus

Lk 3/15



4.1 Teaduskirjanduse otsingu Kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspéhiste kirjandusallikate otsimis- ning
valikukriteeriume. millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tipsustavate 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 kittesaadavad 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 (vihem kui 20 isikut).

Uuringuid otsiti  PubMed-ist ( ) mirksonadega ,rectal cancer
radiotherapy*; ,,rectal cancer IMRT vs 3D radiotherapy*; ,,rectal cancer radiotherapy toxicity*

Lébi on viidud II faasi multiinstitutsionaalne prospektiivne uuring RTOG 0822: A Phase Il Study of
Preoperative (PREOP) Chemoradiotherapy (CRT) Utilizing IMRT in Combination with Capecitabine
(C) and Oxaliplatin (O) for Patients with Locally Advanced Rectal Cancer [4], mille eesmirk oli
uurida, kas IMRT kasutus 3D kiiritusravi asemel enne operatsiooni vihendab gastrointenstinaalseid
korvaltoimeid.

2018. aastal on Jaapanis publitseeritud metanaliiiis ,,Intensity-modulated radiotherapy versus three-
dimensional conformal radiotherapy in rectal cancer treated with neoadjuvant concurrent
chemoradiation: a meta-analysis and pooled-analysis of acute toxicity* [5]

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

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

Mdrkida uuringusse kaasatud isikute arv
uuringugrupi loikes ning nende

RTOG 0822: cT3-T4, NO-N2, MO pérasoole
adenokartsinoomiga patsienti, eelneva ravita. 79
varvatud, 68 10ppanaliiiisis sobivat — 10% T4, 90% T3,
46% NO, 49% N1, 6% N2. Keskmine vanus 51a, 30

liihiiseloomustus, nt. vanus, sugu, eelnev ravi
jm.

naist, 38 meest.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse
kirjeldus

Preoperatiivne radiokemoteraapia, IMRT 25 x 1.8 Gy =
45 Gy + 3D boost 3 x 1.8 Gy = 5.4 Gy, kogudoos 50.4
Gy

4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud
ravi/teenuse kirjeldus

RTOG 0247: A Randomized Phase Il Study of
Neoadjuvant  Capecitabine and Irinotecan or
Capecitabine and Oxaliplatin  with  Concurrent
Radiation Therapy for Patients with Locally Advanced
Rectal Cancer [6] wuuring, kus preoperatiivses
radiokemoteraapias kasutati 3D Kiiritusravi 28 x 1.8 Gy
=50.4 Gy

4.2.4 Uuringu pikkus

Aprill 2008-detsember 2016

4.2.5 Esmane tulemusnéitaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
Niljund

Patsientide hulk, kellel esineb preoperatiivselt vai kuni
90 péaeva jooksul alates radiokemoteraapia alustamisest
>(G2 gastrointestinaalne korvaltoime (CTCAE skaala)

4.2.6 Esmase tulemusnditaja tulemus

RTOG 0822: 51% (35/68) patsientidest esines >G2
gastrointestinaalne korvaltoime vs RTOG 0247 58%
(30/52)

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

Uldine elulemus, overall survival (OS)

Haigusvaba elulemus, disease-free survival (DFS)
Lokoregionaalne retsidiiv, local-regional failure (LRF)
Kauglevik, distant failure (DF)

4.2.8 Teiste tulemusniitajate tulemused

Kesmine jdlgimisperiood 4 aastat (mdlemad RTOG
uuringud)
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RTOG 0822 - OS 82.9%; RTOG 0247 — OS 75%
RTOG 0822 - DFS 60.6%; RTOG 0247 — DFS 62%
RTOG 0822 - LRF 7.4%; RTOG 0247 — LRF 18%
RTOG 0822 - DF 29.7%; RTOG 0247 — DF 30%

4.2.1 Uuringu sihtgrupp ja uuritavate arv
uuringugruppide loikes

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

Metaanaliiiis: ,,Intensity-modulated radiotherapy versus
three-dimensional conformal radiotherapy in rectal
cancer treated with neoadjuvant  concurrent
chemoradiation: a meta-analysis and pooled-analysis of
acute toxicity* [5]

6 erinevat uuringut, 859 patsienti kaasatud.

4.2.2 Uuringu aluseks oleva ravi/ teenuse | IMRT neoadjuvantne (operatsiooni eelne)
kirjeldus radiokemoteraapia
4.2.3 Uuringus vordlusena kasitletud 3D neoadjuvantne (operatsiooni eelne)

ravi/teenuse kirjeldus

radiokemoteraapia

4.2.4 Uuringu pikkus

6 erinevat uuringut, erinevad institutsioonid, tulemused
publitseeritud aastatel 2012-2017

4.2.5 Esmane tulemusnditaja
Uuritava teenuse esmane moodetav tulemus
/Nviljund

>G2  akuutne  gastrointestinaalne
kohulahtisus, proktiit

korvaltoime,

4.2.6 Esmase tulemusniitaja tulemus

IMRT vs 3D Kiiritusravi OR-s (odd ratios):

>@G2 akuutne gastrointestinaalne korvaltoime 0.38
Kohulahtisus 0.32

Proktiit 0.6

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

>@G3 proktiit

4.2.8 Teiste tulemusnditajate tulemused

IMRT vs 3D Kiiritusravi OR-s (odd ratios):
>@G3 proktiit 0.24

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. Korvaltoimete ja tiisistuste iseloomustus

Korvaltoime/ tiisistuse esinemissagedus

Kaorvaltoime/ tiisistuse nimetus

Viga sage (>1/10)

Kiiritusravi klassikalised korvaltoimed — vésimus,
nahareaktsioon Kiiritusravi piirkonnas, valu, samaaegse
radiokemoteraapia korral iiveldus, isutus, kaalulangus,
neutropeenia

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

Proktiit, parasoole mukosiit, haavand

Rasked korvaltoimed

Pérasoole fistul, verejooks

Voimalikud tiisistused

Koikide tiisistuste puhul varieerub raskusaste (CTCAE
G1-G4), on voimalik, et tiisistus 10peb surmaga (GS5).

4.3.2 Korvaltoimete ja tiisistuste ravi

Kirjeldada, milliseid teenuseid ja ravimeid on vajalik patsiendile osutada ning millises mahus, et ravida

tekkinud korvaltoimeid ning tiisistusi.

Nt: Perifeersete dopamiinergiliste toimete pohjustatud kérvaltoimeid (iiveldus,
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oksendamine ja ortostaatiline hiipotensioon) saab kontrolli all hoida domperidooni manustamisega kuni
tolerantsuse tekkimiseni 3-6 nddala jooksul pdrast subkutaanse apomorfiinravi alustamist, mille jirel voib
domperidooni manustamise lopetada.

Klassikaliste kdrvaltoimete korral siimptomeid ravivad ja leevendavad votted, sh patsiendi omapoolne
panus, ndustamine ja jdlgimine kiiritusravi Ode-ndustaja poolt (nt kreemid, spetsiaalsed
nahapuhastusvahendid ja sidumismaterjalid sekkumist vajava nahareaktsiooni  korral,
toitumisndustamine — korge toitevddrtusega segud, joogid jm). Valu korral valuvaigistid
(paratsetamool (+kodeiin), ibuprofeen, vajadusel tugevamad valuvaigistid (keskmise ja tugeva
toimega opioidid). livelduse korral metoklopramiid, kohulahtisuse korral loperamiid, kdhukinnisuse
korral bisakodiiiil, gaaside korral simetikoon.

4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas
Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse téenduspohisuse
andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja metaanaliitiside alusel.

[711 -
retrospektiivne lilevaade Mayo Kliinik. Jaanuar 2004-august 2009. 92 patsienti adenokartsinoomiga,
66% raviti 3D Kiiritusraviga, 34% IMRT. Keskmine vanus IMRT grupis 63a , 3D grupis 67a. Naisi
35% IMRT/ ja 43% 3D grupis, mehi 65% IMRT ja 57% 3D grupis. Peamiselt T3 kasvajad, nii NO-
N2, keskmine Kkiiritusravi doos 50 Gy IMRT vs 50.4 Gy 3D. 8 patsienti oli eelnevalt saanud
kiiritusravi (5 IMRT ja 3 3D grupis). 3D vs IMRT preoperatiivne (IMRT 81% ja 3D 92%) voi
postoperatiivne Kiiritusravi koos keemiaraviga SFU vai capecitabin (56 patsienti sai preoperatiivset
keemiat). Uuringu aluseks viahendada doosi soolele, poiele ja luuiidile. IMRT vihendas vorreldes 3D
kiiritatavat soolemahtu ja seeldbi >G2 sooletiisistusi 32% IMRT vs 62% 3D ja >G2 kohulahtisus 23%
IMRT vs 48% 3D. Hematoloogilistes tiisistustes ja genitourinaarset eosas statistilist erinevust ei
olnud.

[8] Retrospektiivne
analiitis 86 patsienti, 2005 kuni 2011, IMRT 2007. aastast. 35% IMRT vs 65% 3D, vanuses, eas,
keemiaravis, kiiritusravi doosis ja staadiumis erinevuseid polnud. Peamiselt T3 kasvajad, nii NO-N2
uuringu aluseks sooletiisistuste, ravikatkestuste ja hospitaliseerimis vajaduse vordlus. IMRT vihendas

>G3 kohulahtisust 3% IMRT vs 9% 3D. Samuti vihendas ravikatkestusi 20% 3D vs 0% IMRT ja
hospitaliseerimise vajadust 14% 3D vs 2% IMRT.

[9] Dosimeetriline uuring, 5 patsiendile koostati vordlevaid raviplaane (igale
patsiendile 2 plaani — 3D ja IMRT ning nende vordlus). Vorreldi soole mahtu, mis saab 45 Gy ja 50
Gy doosi. IMRT korral vihenes kiiritatav terve soole maht 26% vs 3D 45 Gy levelil ja 42% vs 3D 50
Gy levelil.

5. Toéenduspéhisus vorreldes alternatiivsete tdenduspéhiste 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
Miirkida, millise loetelu | Mdrkida alternatiivse raviviisi | Vajadusel lisada siia tulpa
(tervishoiuteenused, teenuse kood, ravimi toimeaine | tdpsustav info

soodusravimid,
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meditsiiniseadmed) kaudu on | nimetus voi meditsiiniseadme
kohane alternatiiv patsiendile | yihima nimetus.

kdttesaadav
1. Eesti Haigekassa | Konformse ehk kasvaja kujuga
tervishoiuteenuste loetelu kohandatud  véliskiiritusravi

planeerimine 740102 +

viliskiiritusravi  protseduurid
740201

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

Soovitused alternatiivse raviviisi | oleva tdenduspdhisuse
0sas tase

1. ESTRO/ACROP | 2020 Viidatakse, et IMRT toob kasu sooledoosi vihendamisel

IORT (punkt 3.3), kuid tehnoloogiate soovitusi Kiiritusravi

recommendations ravijuhistes  {ildjuhul ei anta, sest tehnoloogia

for  intraoperative kéttesaadavus sOltub majanduslikest ja sotsiaalsetest

radiation therapy in teguritest.

primary locally

advanced rectal
cancer [10]

2. ESTRO/ACROP | 2020 Viidatakse, et IMRT toob kasu sooledoosi vihendamisel,
IORT eriti  korduvkiirituse kasutamisel (punkt 3.3), kuid
recommendations tehnoloogiate soovitusi kiiritusravi ravijuhistes tildjuhul ei
for intraoperative anta, sest tehnoloogia kittesaadavus soltub majanduslikest
radiation therapy in ja sotsiaalsetest teguritest.

locally recurrent
rectal cancer [11]

5.3 Kokkuvdte tdenduspohisusest vorreldes alternatiivsete tdenduspdhiste raviviisidega

Esitada kokkuvétvalt teenuse oodatavad lihi- ja pikaajalised tulemused tervisele. nt. surmajuhtumite
vihenemine, haigestumisjuhtude vdhenemine, elukvaliteedi paranemine, korvaltoimete sageduse
vihenemine, tiisistuste sageduse vihenemine. Lisaks selgitada, kas uus teenus on samavddrne alternatiivse
raviviisiga. Viites uue teenuse paremust, tuleb vilja tuua, milliste tulemuste osas omab taotletav teenus
eeliseid.

IMRT kiiritusravi plaan on eelistatud vorreldes 3D kiiritusravi plaaniga, sest voimaldab tdsta doosi
kasvajas, mis parandab kontrolli kasvaja iile, pikendades seeldbi patsiendi eluiga (tduseb {ildine
elulemus). IMRT teenus on kallim kui 3D teenus, kuid normaalseid kudesid on voimalik IMRT
plaaniga paremini sddsta, tdnu millele vdhenevad raviaegsed- ja jirgsed korvaltoimed ning
hilistiisistused, tdnu millele vihenevad ka tervishoiu kulud. Ténu vihenenud korvaltoimetele on
parem Kka patsiendi elukvaliteet.

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.
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Ravile eelnevalt vajalik patsiendi ldbivaatus, KT skaneerimine, kriitiliste organite, kasvaja/
ravimahtude kontureerimine, IMRT plaani koostamine, plaani optimeerimine, doosijaotuse
arvutamine, dosimeetria ja kvaliteedikontroll, raviplaani simulatsioon ja verifikatsioon,
doosiarvestuse dokumenteerimine, patsiendi positsioneerimine kiiritusraviks, patsiendi asendi ja
kiiritusmahtude kontrollkuvastus, ravi teostamine, raviplaani ja pildimaterjali arhiveerimine. IMRT
ravi planeerimise protsess oma olemuselt ei erine 3D konformse kiiritusravi planeerimisest. IMRT
teostamiseks  on  vajalik:  kompuutertomograaf-simulaator ~ (KT-SIM),  Kkiiritusravi
planeerimissiisteem IMRT tarkvaraga, lineaarkiirendid koos paljulehelise kollimaatori (MLC) ja
kuvastusseadmega (OBI), info- ja vertifitseerimissiisteem, patsiendi immobiliseerimise vahendid
ja dosimeetriline aparatuur.

Ravi planeerimise ja lébiviimise protsessi on kaasatud radioloogiatehnikud (planeerimisel ja
labiviimisel), onkoloogid (planeerimisel ja esimesel ravifraktsioonil osalemine) ja
meditsiinifiiisikud (planeerimine, kvaliteedikontroll).

7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Piirkondlik haigla
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt.
piirkondlik haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik
haigla, valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust  osutatakse | Ambulatoorselt ja statsionaarselt

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi

pdevaraviS/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Onkoloogia- ja hematoloogia - kiiritusravi

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

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Pole dokumenteeritud
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) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, dde, fiisioteraput vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks vdljaopet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljaoppe vajadusel selgitada, Kes koolitab, kus viljadppe ldbiviimine toimuks ning keS
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Kuna regionaalhaiglates rakendatakse IMRT juba eelnevalt teiste paikmete puhul, on antud
viljadpe olemas.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

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

SA PERH ja SA TUK on koheselt valmis teenust osutama.

8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud? | Jah
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8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

2013

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse
osutamise kordade arv aastate loikes

740103 Intensiivsusmoduleeritud véliskiiritusravi
planeerimine, SA PERH ja SA TUK kokku:
Isikute arv:

2019 - 709

2020 - 731

2021 - 1038

Teenuste arv:

2019 -724

2020 — 762

2021 - 1094

740202 Intensiivsusmoduleeritud valiskiiritusravi
protseduur, SA PERH ja SA TUK kokku:

Isikute arv:

2019 - 721

2020 — 755

2021 - 1028

Teenuste arv:

2019 — 19726

2020 — 19909

2021 — 26060

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

SA PERH, SA TUK

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

Siiani on kasutusel olnud konformne ehk
kasvaja kujuga kohandatud véliskiiritusravi
planeerimine ja protseduur — 740102, 740201

8.6 Ravi tulemused Eestis

Intensiivsusmoduleeritud  véliskiiritusravi  on
alates 2013. aastast rakendatud mitmete erinevate
naidustuste korral

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

Standardskeem  10% patsientidest — 1
intensiivsusmoduleeritud valiskiiritusravi
planeerimine ja 25 intensiivsusmoduleeritud
viliskiiritusravi protseduuri

Nn lithikese kuratiivse Kiiritusravi korral
(RAPIDO skeem, 55% patsientidest) — 1
intensiivsusmoduleeritud viliskiiritusravi
planeerimine ja 5 intensiivsusmoduleeritud
véliskiiritusravi protseduuri

Nn pika kuratiivse  kiiritusravi  korral
(PRODIGE skeem, 35% patsientidest) — 1
intensiivsusmoduleeritud véliskiiritusravi
planeerimine ja 25 intensiivsusmoduleeritud
viliskiiritusravi protseduuri.

9.2.4 punkti arvutuse jaoks saab standardskeemi
ja PRODIGE lugeda kokku, sest mdlemal on 1
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planeerimine ja 25 protseduuri, osakaalud 10%
ja 35%, kokku 45%

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 | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
lisanduvaid isikuid kui | et ko6ik patsiendid ei pruugi | aastas kokku

ravi  jdrgmisel aastal | lisanduda  teenusele  aasta
Jjdtkavaid isikuid algusest

1. aasta 150 1 Kiiritusravi
planeerimised
0.55*1*150*1 +
0.45*1*150*1 = 150
Kiiritusravi
protseduurid
0.55*5*150*1 +
0.45*25*150*1 = 2100

2. aasta 160 1 Kiiritusravi
planeerimised
0.55*1*160*1 +
0.45*1*160*1 = 160
Kiiritusravi
protseduurid
0.55*5*160*1 +
0.45*25*160*1 = 2240

3. aasta 180 1 Kiiritusravi
planeerimised
0.55*1*180*1 +
0.45*1*180*1 = 180
Kiiritusravi
protseduurid
0.55*5*180*1 +
0.45*25*180*1 = 2520

4. aasta 200 1 Kiiritusravi
planeerimised
0.55*1*%200*1 +
0.45*1*200*1 = 200
Kiiritusravi
protseduurid
0.55*5*200*1 +
0.45*25*200*1 = 2800

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

SA PERH kuratiivse C20 Kiiritusravi kuuride arv:
2019 -89

2020 - 108

2021 - 92

2022 — 95 (kuni 23.11.22)

Ehk keskmiselt 100 neoadjuvantset kiiritusravi saavat patsienti aastas, mis kasvab edaspidi seoses
vahihaigestumuse tildise kasvuga. Eeldusel, et SA PERH teeb hetkel 2/3 Kiiritusravi kuuridest, siis
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koos SA TUK kuuride arvuga on keskmine C20 kuratiivne kuuride arv aastas 150, mis arvestades
iildist haigestumuse tdusu voiks jargmise 4 aasta jooksul tousta kuni 200-ni.

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

10ikes
Sihtasutus PGhja-Eesti Onkoloogia- ja hematoloogia - | 100 (isikut)
Regionaalhaigla Kiiritusravi
Sihtasutus Tartu Ulikooli Onkoloogia- ja hematoloogia - | 50 (isikut)

Kliinikum kiiritusravi

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete

loeteluga ning méju toovoimetusele

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

Intensiivsusmoduleeritud viliskiiritusravi protseduur
740202 (kordade arv sdltub onkoloogi poolsest
preskriptsioonist, kas RAPIDO v&i PRODIGE skeem,
kuni 25 korda)

Eriarsti esmane vastuvott 3002 x 1

Eriarsti korduv vastuvott 3004 (kordade arv sdltub
ravi pikkusest ja vajadusest, aga kuni 5)

Oe vastuvott 3035 (kordade arv sdltub ravi pikkusest
ja vajadusest, aga kuni 5)

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

Viliskiiritusravi protseduur 740201 (kordade arv
soltub onkoloogi poolsest preskriptsioonist, Kkas
RAPIDO voi PRODIGE skeem, kuni 25 korda)
Eriarsti esmane vastuvott 3002 x 1

Eriarsti korduv vastuvott 3004 (kordade arv sdltub
ravi pikkusest ja vajadusest, aga kuni 5)

Oe vastuvdtt 3035 (kordade arv sdltub ravi pikkusest
ja vajadusest, aga kuni 5)

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).

Antud ndidustuse puhul (vt punkt 3.1 ja 3.2) asendaks
tanast praktikat (740102 ja 740201) 100%

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?

Tegemist ei ole uute ravijuhtudega.

10.5 Taotletava
kaasnevad
jérgnevalt

tervishoiuteenusega
samaaegselt, eelnevalt voi
vajalikud  tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta {ihel aastal.

Taotletava teenusega ei kaasne onkoloogilises ravis
uut ravikdésitlust, st kogu eelnev, samaaegne ja jargnev
tervishoiuteenuste kasutus on sama nagu hetkel
toimuvas teenuses. Muutub ainult Kiiritusravi
planeerimise protsess.
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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 | Vt punkt 10.5
(samaaegselt, eelnevalt v0i jérgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
margita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel Idhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

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

Kas téovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

10.8 Kui jah, siis mitu pdeva viibib isik | -
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu pdeva viibib isik tdovoimetuslehel
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 miiiigiluba ja/voi miiiigiloahoidja esindaja. Sellisel juhul palume esitada ravimi maksumuse koos
tdpsustusega, millise hinnaga on tegu (ravimi maaletoomishind, hulgimiiiigi valjamiitigihind, loplik hind
haiglaapteegile koos kdibemaksuga). Vili on kohustuslik kui taotluse eesmdrgiks on ,, Uue tehnoloogia lisamine
loetelus olemasolevasse teenusesse

11.2. Tervishoiudkonoomilise analiiiisi kokkuvdte

Juhime tihelepanu, et vastavalt mddruse® §91g4 peab ravimi miitigiloa hoidja iihe kuu jooksul pdérast
ravimiteenusega seotud taotluse avaldamist haigekassa veebilehel esitama ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analiitisi, mis on koostatud vastavalt haigekassa veebilehel avaldatud Balti riikide
Juhisele ravimi farmakodkonoomiliseks hindamiseks®, vilja arvatud juhul, kui on mojuv pohjus jitta see
esitamata. Seega kui taotluse eesmdrgiks on , Uue ravimiteenuse lisamine loetellu” voi , Uue

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

9 Kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/balti_juhis_ravimite_farmakooekonoomiliseks_hindamiseks.pdf
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ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse “, tervishoiuckonoomilist analiiiisi taotlejal vaja
esitada ei ole. Majandusliku analiiiisi kokkuvotte esitamine on soovituslik uue tehnoloogia lisamisel loetellu.

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

11.3.3 Liithikokkuvdte kulutohususest

Kas raviviis on hinnatud kulutohusaks? Palume vilja
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?

11.3.1 Kulutdhususe 11.3.2 Hinnangu
hinnangu koostanud avaldamise aasta
asutuse nimi

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.

12. Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise toeniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vadrkasutamise | Teenust ei tohiks osutada vastavat padevust ja
toendosus varustust mitte omavad keskused, sest IMRT
Esitatakse andmed teenuse voimaliku | plaanide puhul on doosigradient jarsk ja eeldab

vddrkasutamise kohta (kas on véimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

spetsiifilist kvaliteedikontrolli.

ravi otsus tehakse arstide

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise 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.

Onkoloogilise
konsiiliumi  poolt, seega Kkiiritusravi otsuse
tegemine ilma vastava nédidustuseta on vilistatud.
Preoperatiivne radiokemoteraapia on standardravi
lokaalselt levinud pérasoole kasvajate ravis.

12.3 Patsiendi isikupdra ja eluviisi vOimalik
moju ravi tulemustele
Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab maoju

Raviaegne suitsetamine, alkoholi tarbimine, halb
toitumine,  kaasuvad  haigused  (siidame-
veresoonkonna haigused, diabeet, rasvumine) —

ravi tulemustele? Kui jah, tuua vilja faktor ja tema | vihendavad ravitulemust, suurem tdendosus
moju. korvaltoimeteks
12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse | Jah, antud ravi voivad 14dbi viia ainult

kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sdtestamine

intensiivsusmoduleeritud Kkiiritusravile vastavat
varustust ja pddevust omavad piirkondlikud
haiglad.

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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Haigekassa votab koodidega 740103 ja 740202 tdhistatud tervishoiuteenuste eest tasu maksmise
kohustuse iile pdrasoole kasvaja Kkuratiivse ehk tervistava kiiritusravi eesmaérgil, kui teenust on
osutatud haiglate loetelus nimetatud piirkondlikus haiglas.

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.
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