Li saandmed tervishoiuteenuse | oetelu muutmise ta
profileerimine raviperspektiivsel patsiendil s 01

. Taotl use kohasel't on teenus ndai dustatud k a
kriteeriumitele peab kasvaja vastama (nt kaugmetastaaside olemasolu, kasvaja staadium vms)?

Kaugele arenenud kasvaja puhul peetakse silmas olukorda, kus lokaalse raviga (kirurgiline ravi,
kiiritusravi) ei ole vdodimalik tervistuda, suures
kasvajatega) patsiente.

. Mi Il listel kriteeriumitel pohineb patsiendi r e
Patsiendil raviperspektiivsuse hinda mi ne p & hi neb patsiendi-i(iedtedhs ei s un c
Cooperative Oncology Group) v 0 i Kar nof s k.yMedikaknentodssaks raviksusebivald

patsiendid, ke 0@ Q1 Hswdis ukhadr monf sky =2 50%
Lisaks tuleb arvestada vastava kasvajapaikme raviks teadaolevaid eeldatavaids i ht mar k e
korral BRCA, HER-2 mutatsioon, nahamelanoomi korral BRAF mutatsioon).

Test.i ei pl aneerita, k ui patsiendil on tegemist
profileerimiseks puudub.

(1) .
(nt roi

. Taotl uses on valja toodud,EU®Ddirektioviled83479Ct i onOne ®
Kas ka FoundationOne® Liquid ja FoundationOne® H

KcdailekFbuddetdl F oumldiat ligodnaOinre) otoersat G- degl (2 CaD s, Lkiigeu i d j a
rpolodp @iuelele, inidtuencna8 EU4VD dirékivjist 98#79EC. t ul enev a d

o Taotl uses on valija ® otodwutdi ddlestuste oot sahiddmtudi o n On e
pal judes riikides j a erinevatel tingimustel. P a
millistel tingimustel on ravikindlustuste poolt rahastatud.

Riicliiuk dnif kK luclet on FideCeDax thiees: t rmashSacsstPatisuschan, jHidpragmn e v at e s
Auwgtsat Horivaaty, Hlio, nivvaacan tidarair, |, ttcavatiai Fag Lhdadi. baal erakindlustusea a p a n,
Koaanoald, as; W K, Meahuh itk o, Hi i na, Singapur, AUE .

. Punktis 5.1 on loetletud erinevaid tervishoiuteenuste loetelus olevaid alternatiivseid
tervishoiuteenuseid. Palume esitada, millistel juhtudel ja mille poolest on taotletaval teenusel eelised
vorreldes alternatiivsete teenustega.




F1Heme testiga on lisaks muutustele kasvaja DNA-s voiviz@kimmiazla ia knuum@ kdsraa tha-s. RNA mu u t u
annliaid ailia b tsivasada teantus i dorw smia sndm @actiogpied aviimucusdie meet odi tega m
Fllestitheisitdiady @avdooitinihaelmro-mie: nutrishellb t m@s@dsr kastajakoes. u u r t hul ka g
Uk s i kana hoispottieds teihdk mad dravad vaid Ghte kindlat DN
v Oi sagedamini muteerunud regiooni teatud vahige
diagnoosimata teised kliiniliselt olulised muutused geenides.

Tana kasadudgelstodewnnavad kal | vastuse (posi tidi
tulemust olemasoleva teaduskirjanduse valguses, ei anna viiteid antud geenimuutusega seotud
sihtmadarkravimitele, ravimuuringutel e.

Hot spot testidega emplekssaid dbionmarkedeid aaguakasvajenmutatsicorede d k
koormus (TMB) ja mikrosatelliitide ebastabiilsus (MSI), mis ennustavad vastust immuunravile.

Kasutusel ol evad mol ekul aarsed testid annavad I
seetdottu jadadavad potentsiaal selt efektiivsed ravi
. Kas taotletav teenus sisaldub Euroopa riikides aktsepteeritud ravijuhistes? Millistel

ndai dustustel? Palume esitada vastavad viited.

Metastatic NorSmalCell Lung Cancer: ESMO Clinical:Practice Guidelines for:diagnesis; treatment and
follow-up, 2018 (https:/mww.esmo.org/guidelines/lungand-chesttumours/metastaticnon-small
celHung-cancej sitovolv liGt anveaod NUG:S meteatlio dniitt kr-alkskwtpasiduav & hmie t e
molekulaarseks diagnostikaks ja haiguse monitoorimiseks.

ESMO soovitab NGS meetodit kasutada nii NTRK-fusioon kui MSI diagnoosimiseks. (C. /Marchio, /M.

Scaltriti, M./ Ladanyi; et/ al SESMO recommendationthe standard:methods to-detect/ NTRK fusions in

daily practice cand c/clinical reresearch./.n/Annals/ aof cOncology: 30:/-1427, 2019.
doi:10.1093/annonc/mdz204.

C. Luchini; F Bibeau, M. Ligtenberg; et al/ ESMO recommendations on microsatellite instability testing

for immunaotherapyin cancerand: its-relationship with AZPD-L1 expression-and tumour.mutational

burden: @a :systematic/-reviebased approach. Annals; of’nOnecology: 30:: 42223, 2019.
doi:10.1093/annonc/mdz1:1)6

IASLC (International /Association-forithe Study /of Lung Cgncer2 018 :hiknolepisause @shni mol eku
raajwhibejl uchvitessae d sdo G:vpibitalasty facd e elleigseti atdta leasboaitpsdochj al i st
tooneumdiuess pad haienre j la b ahitps:4www.jio.orgfarticle(S 15660864 (17 )33074(
X/fulltext#sec6.p

Alates 2018 on FoundationOne testid lisanud oma juhistesse erinevad riigid, sh Saksamaa. AGO

MAMMA 2018 Diagnosiscand /Freatment/ of:Patients: with /Rrimary’ and (Metastatic sBreast- Cancer
soovoavai il aevicakd Follll kiteecsorta e kuarshuuteaadia Etilisd kna teeigaotiosr i a t 0e
haiguse korral (lk. 145-146)

https://www.ago-online.de/fileadmin/downloads/leitlinien/mamma/2018-

03/EN/Gesamt_PDF_Englisch/Updated Guidelines 2018.pdf

Lisaks Euroopa ravijuhistele, kasutavacd oongk! oghpocoagelt d iCg ampiahenda scell t k a
raavhibej (wehions. €d) m(tivvellnaskikcaspyshanyv @ ude0:0nva mdd tutsidcdw & ielkrpadollo vi t a v a
mockueiksukd a ajr s elkos j a b« o mttpsl/ewwindcreorg/professiomals/i G s i k s

physician_gls/pdf/nscl.pdf).


https://www.esmo.org/guidelines/lung-and-chest-tumours/metastatic-non-small-cell-lung-cancer
https://www.esmo.org/guidelines/lung-and-chest-tumours/metastatic-non-small-cell-lung-cancer
https://www.jto.org/article/S1556-0864(17)33071-X/fulltext#sec6.6
https://www.jto.org/article/S1556-0864(17)33071-X/fulltext#sec6.6
https://www.ago-online.de/fileadmin/downloads/leitlinien/mamma/2018-03/EN/Gesamt_PDF_Englisch/Updated_Guidelines_2018.pdf
https://www.ago-online.de/fileadmin/downloads/leitlinien/mamma/2018-03/EN/Gesamt_PDF_Englisch/Updated_Guidelines_2018.pdf
https://www.nccn.org/professionals/

Koospvshu rvod khliarselmestimiseéd sodvisavwad NGS meetodit kasutada nii Ameerika Patoloogide

Koocl?l (Eallgge oof (American’cPathologists Ruathiveuksvuashienlnius: e Kiospsiuv @8 hi uu
(Internatiomal Association for/the:Study of l.ung:Cahkerka Molekulaarpatoloogia Assotsiatsiooni

(Assoaciation fonMolecular:Patholggyhised (https://doi.org/10.1016/].jtho.2017.12.001)

Kanada juhised (2019) soovitavad molekulaarsel testimisel onkoloogias kasutada NGS meetodit
(https://doi.org/10.3747/c0.26.4731).

FDA on registreerinud antud hetkel F1 CDx testi 199vihivadrheiteptaniscks miec tegeeis tninmi s e k s
companion ddiagnostic:in dittps:/www.fiercebiotech.com/medtech/foundatiemedicinenets19th-
companiondx-approvatfor-novartisaspiringbreastcancej.

. Taotluses o VdIKj,aStHodddKkdjA SA PERH kogemus
koeproovist teostatava testi (CDx) osutamisel.

Lisiaks car kirsiseke kogentusiFib tastide kasutamisel ka SA Tallinna Lastehaiglal

-Kas sarnane kegéimonesdokahae fiesti (Liqguid ja Heme
Jah, testide kasutamise proportsioonid on 50% F1CDx, 20% F1Liquid, 30% F1Heme.
F1 Heme on valiktest hematoloogiliste kasvajate ja sarkoomide diagnoosimisel.

Flliquld bngaukiied jutelnkul vaavdialiuke trelisat j vai houplog lola i kltaksswiaga k ude o
voohi h @dgrgsuosrejirgper o g r es si ooni jargsel t

-Mi Il i ne ol'i osutatud 80 test.:i os as Onnestumise

Kommertsiaalsetel testidel onnonn@:tnrnise sratsunmlioa%eNendet johtudele kni tkoeproovist ei ole
oldumvaidalikvuGinumankaiatk (~20%Yy i iemniv utistcte) cknaidad it teraeate(nne 120 0) Y8aadetakseé h e n e k
lataco roimsiuseelkas vud koemraol wissceld kiaesik veueursov rkkoveapbriao -oDvNIAvn Gaicn avl etidies|i b
Kordustesti kulu katab tootja.

- Kui paljudel patsientidel muutusi tuvastati?

Arnla@iditad dasicdimtdu o annsd fmeeed oln ojdkie macs Riovc: hnev-dets @@#%) at ud o
osalenud 35 patsiendi kohta. Koekkvkiwkvidlitae ki rja | i sas.

Ulbicenjidd aimud j tuehgtluund &iloamnoenrictiisicizaa anlststie tpe t es tuhtdie g a, mi
konsolideeritud statistika.

- Kui paljudel patsientidel muutus testi tulemusel ravivalik?

Roohe theeatud tostectriastsuladiud thers stersdietierastitiansgit eostiandleeunusdid n3ubtusipoazit s i e ndi
patsientidel. Ravisoovitusi said 29 patsienti (83%), kelledest 34% (12 patsiendil) oli ravisoovitus FDA

poolt sa@=ma:l ncaregistreesituduravieni osas ja 80% (28 patsienti) said ravisoovituse FDA
heakskiiduga ravimitele teistel kasvajavormidel ehh rkutamantipattss (agroostilmd) avé h i s e
Alates 2019 aastast onn Brwrioop a rsiisi kiliasdaens 1, sturhot Eleisnttic s v al

regesgeicrsutl mereapibhthu d ravi mi te pohine


https://mail.itk.ee/owa/redir.aspx?C=B1A_rOVxpNWJTzZMVJxtCvgDtSrorWWjkBNSSyCL32Phf3J217rXCA..&URL=https%3a%2f%2fdoi.org%2f10.1016%2fj.jtho.2017.12.001
https://mail.itk.ee/owa/redir.aspx?C=CTS3VGN6xIcuxp9MmQ6EGWLFFRqRDH4gA_qMRRFsdNjhf3J217rXCA..&URL=https%3a%2f%2fdoi.org%2f10.3747%2fco.26.4731
https://www.fiercebiotech.com/medtech/foundation-medicine-nets-19th-companion-dx-approval-for-novartis-aspiring-breast-cancer
https://www.fiercebiotech.com/medtech/foundation-medicine-nets-19th-companion-dx-approval-for-novartis-aspiring-breast-cancer

. Taotl uses on vialja toodud Eestis tervishoiut
kohta. Palume lisada prognoos ka 2.-4. aastaks.

Vahi haigestomuspliEesuids viimastel aeeldatava dnted stab
tervishoiuteenust vajavate i si kute prognoos k e
tervishoiuteenust vajavate isikute hulk 2.-4. aastal kuni 100 isikut, teenust osutat a k s e 0 k s kord
isikule.

| uses on v dud aseadabtolenmasblavaid teermuseid kboelidega 66641,
66617, 66616, 66635, 66639, 66638, 66637
ahud (teenuse osutamise korrad), mi s uue

Taot
66618,
koht a m

Arvestades seda, et taotl|l et ava tervishoiuteenus
testidega saadayv i nf o, 66641,i66618,6Gb17,066616,866635,t66689Nn U S k oo
6663 8 , 66637 viaheneda kuni 1 0 & 66804 thiltega kode@ritalssetPD-€ i aser
L1 testimist.

Teatud juhtudel asendab PD-L 1 ma dar a mi s t tkasvajan niukateiconi kodrnsuse (TMB) v

méa@amra.mi ne .



. Palume tadpsustada;Llkatse stteiemm usst askeonhdda b6 6FBID 4 )
testimine siiski paneeltestimisele lisaks?

Teenus ei sisalda PDL1 testimist.

FoundationOnececstit! e isirtvid dasvmedradtrtaoenakdormkish (EMB)anjisaviitamimnrbuantasi sobilikkusele.

. Palume tidpsu
voi

da kas patoloogi poolt teos
hinna sees e

sta R
kodeeritakse patoloogi tod ravi
Patoloogipobt teostatav koeproovi ettevalmistav t oo
kodeerita.

. Milline on sihtmédrkravi ja kuidas on see 1 a
Sttitrhitcrmvanrekaraakvuivimd rtee arltobsa khuauihiai voa d mecd ia kratmeint oos s ed
mojaut asviad ssiahrtkmder kkasvaja krenguks,a kasvuksa kikgu ldvikuks vdjalikke
spetsiifilisi DNA muww st iwuvs i eaiked. v O i val ke

Sttitrhitcrma@nn kbwaa:v i mi d v oi vad:

§  vadalujtaala sibndale, imt aidaa viiaskdsvg i maakadk leis minisg paVjudcimveard  vi i a kasva

f takistada kasvaja eluks vajalike uute veresoonte teket
f tappa kasvajarakke:
f  muutes valke kasvajarakkudes

1 tremeaontislep lospatirikduessi nek! adsitwadjaiacrda k k u d e ni neid havitava
T akkvteiidvesenenrsi iidreus itenni, mees iee hivimmasuanrskies t e e mi |, et s ee
Eesti Haigekassapooltkomp e ns eer i t a ks e s i HestiHaigekaksatarvishointeenuste n i i | &

loetelu kui ka Eesti Haigekassa soodusravimite loetelu.

EestiHa i gekas s a tervishoiuteenust dgrastizomalt, gettuaumab,s i s a |l d
trastuzumabemtansiin, erlotiniib, gefitiniib, afatiniib temsirolimus, daratumumab, denosumab,
rituksimab.

Soodusravimite loetelus letrosool, anastrosool, eksemestaan, tamoksifeen, dabrafeniib, trametiniib,
ibrutiniib, imatiniib, nilotiniib, dasatiniib, bosutinib, midostauriin, pasopaniib, sunitiniib, aksitiniib,
sorafeniib, kabosantiniib, everoliimus, ruksolitiniib, olapariib, nintentaniib, tseritiniib, osimertiniib.

Soodusravimite j a tervishoiuteenusete |l oetel us
etteundd hjtuhtudel. Kui taotl etava teenuse abil (I
kehtestamata juhtudel, toi mub raviabiraBastHamilrere TEK
Vahiravifondi , Kingitud EI u”

1. Oken, M.M,, et al., Toxicity and response criteria of the Eastern Cooperative Oncology Group.
Am J >Clin Oncol, 1982. 5(6):p.649-655



