MEDITSIINILISE TOENDUSPOHISUSE HINNANG

Teenuse nimetus Levinud mittevdikerakk-kopsuvéhi
mdrgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses molekulaarne profileerimine
esitatud kujul.

Taotluse number 1335

mdrgitakse taotluse number, mis elektroonsel
taotlusel on esitatud faili nime alguses
numbrikombinatsioonina ning paberkandjal
hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud
taotluse paremasse tilaserva.

Kuupiev 16.03.19

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle voib hinnangu koostamisel vormilt
kustutada.

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline nididustus

Hinnatakse, kas teenuse osutamise ndidustused on oiged, asjakohased ning pohjendatud Eesti
oludes. Vajadusel! esitatakse omapoolsed tdiendused/parandused koos selgituste ja pohjendustega
ning viidetega vastavatele allikatele, mille pohjal on soovitused tehtud.
Eesti Onkoteraapia Uhingu (EOU) taotluse eesmiirk on lisada tervishoiuteenuste loetellu
FoundationOne CDx (F1CDx) ja FoundationOne Liquid (F1Liquid) paneeltestid Kliiniliselt
oluliste geenimutatsioonide mairamiseks.
Testi tootja informatsiooni alusel on F1CDx test moeldud kasutamiseks mitmete kasvajate
(mittevdikerakk-kopsuvdhk, kolorektaalvdhk, rinnavdhk, munasarjavdhk, melanoom) korral
(https://www.foundationmedicine.com/genomic-testing/foundation-one-cdx). EOU taotleb
testi rahastamist vaid mittevdikerakulise kopsuvéhi (adenokartsinoomi) puhul. F1Liquid testi
soovitakse samuti lisada tervishoiuteenuste loetellu vaid mittevdikerakk-kopsuvéhi
(adenokartsinoomi) korral.

Eesti oludes ei ole tinasel paeval antud testide liilitamine Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste
loetellu kopsuviéhi osas pdhjendatud, kuna neid ei ole vordlevates randomiseeritud uuringutes
testitud (s.t. puudub tugev tdoenduspdhisus) ning ravi maaramisel ei anna F1CDx ja F1Liquid
testid lisandvaartust:
= epidermaalse kasvufaktori retseptori (EGFR) mutatsioone kopsu adenokartsinoomi
koes maaratakse Eestis rutiinselt alates 2010; samuti maaratakse rutiinselt EGFR
resistentsuse mutatsiooni T790M;
= ALK translokatsioone hinnatakse alates 2017 (esmane selektsioon immunohistokeemia
alusel, ALK translokatsiooni kinnitamine FISH meetodil);
= BRAF mutatsioone méadaratakse rutiinselt juba mitmeid aastaid melanoomi korral;
kopsuvihi osas baseerub BRAF inhibiitori kasutamise ndidustus BRAF mutatsiooniga
patsientidel vaid ll-faasi uuringu tulemusel!, seetdttu pole see ravimeetod laialdast
kasutust kopsuvahi osas leidnud ning hetkel puudub vajadus antud geneetilise muutuse
testimiseks;
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= ROS1 testimiseks on vajalikud eeltingimused Eestis olemas (FISH koos
immuunhistokeemilise varvingu eelselektsiooniga voi ilma); vajadusel (eelkdige ravi
rahastuse korral) oleks kohene testimine voimalik;

= PD-L1 ekspressiooni maidramiseks kasvajakoes sobib vaid valideeritud
immunohistokeemiline meetod (22C3 antikeha); antud immuunhistokeemia test tuleks
teostada F1CDx testile lisaks, mis kokkuvdttes pigem tdstab diagnostilisi kulutusi.

Sarnaselt on leitud ka mujal maailmas (nt USA), et testide kasutusele vétmine ja nende
rahastamine on olnud pisut ennatlik.?

2.

3.

Niidustuse aluseks oleva haiguse voi terviseseisundi iseloomustus

Esitatud haiguse v0i terviseseisundi iseloomustus (sh. etioloogia, levimus, siimptomaatika)
on adekvaatne ja asjakohane.

Tervishoiuteenuse téenduspohised andmed ravi tulemuslikkuse kohta Kliiniliste
uuringute ja metaanaliiiiside alusel

Oluline Kliiniline tdenduspdhisus puudub, sest vordlevaid kliinilisi randomiseeritud
uuringuid et ole 14bi viidud.

Taotluse lisades 1 ja 2 dra toodud publikatsioonide alusel ei ole voimalik testidest saadavat
Kliinilist kasu hinnata.

Tervishoiuteenuse toenduspohised andmed ravi ohutuse kohta

Kuna puudub oluline kliiniline tdenduspdhisus testide kasutamiseks, siis ei ole ka piisavalt
andmeid testide alusel méadratava ravi ohutuse osas.

Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Testid on rahastatud USA-s (Medicare), kuid sellegi poolest on nende kasutamine seotud
suure kriitikaga.> Euroopas teste laialdaselt kasutusel ei ole, vilja arvatud kliiniliste
uuringute raames.

Toenduspohisus vorreldes alternatiivsete tdenduspohiste raviviisidega

Vordlevad uuringud puuduvad.

Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides
aktsepteeritud ravijuhistes

Taotletav teenus on mainitud mitmetes ravijuhistes (ESMO, NCCN), kuid mitte eelistatud
meetodina.

Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus
Taotluses Kirjeldatud.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks
Taotluses kirjeldatud.

Teenuse osutamise kogemus Eestis

Eestis on F1CDx testi kasutatud 2017-2018 kokku 50-1 kasvajaga haigel, kellest vaid
vihestel oli tegemist mittevéikerakk-kopsuvéhiga.

Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

Taotluses Kirjeldatud.

Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete
loeteluga ning méju toovoimetusele

Taotletav teenus asendaks kopsu adenokartsinoomi EGFR ja ALK testimist.

PD-L1 testimist taotletav teenus ei asenda, seetottu on lisaks vajalik valideeritud PD-L1
immuunhistokeemiline varving.

ROS1, BRAF, MET ja TMB testimine ei ole tinasel paeval kliiniliselt oluline kuna puudub
ravi rahastus (ROS1), puudub toenduspdhisus (BRAF, MET) vdi on tegemist ebapiisava
toenduspohisusega prediktiivse markeriga (TMB).

Hinnang patsiendi omaosaluse pohjendatusele ja patsientide valmisolekule tasuda ise

teenuse eest osaliselt voi taielikult

Patsiendil on Eestis voimalik F1CDx ja F1Liquid teste soetada 100% omafinantseeringuga.

Tervishoiuteenuse viir- ja liigkasutamise tdendosus

Pole kohaldatav.

Patsiendi isikupéra véimalik méju ravi tulemustele

Pole kohaldatav.

Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Pole vajalikud.

Kokkuvote

Eesti oludes ei ole tidnasel pédeval antud testide lilitamine Eesti Haigekassa
tervishoiuteenuste loetellu kopsuvéhi osas pdhjendatud, kuna neid ei ole vordlevates
randomiseeritud uuringutes testitud (s.t. puudub tugev tdenduspohisus) ning ravi
médramisel ei anna FLCDx ja F1Liquid testid lisandvaartust.
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