EESTI HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE LOETELU MUUTMIS E TAOTLUS

1. Taotluse algataja

Organisatsiooni vbi Uhenduse nimEesti Kliiniliste Onkoloogide Selts (EKOS)
Postiaadress Vallikraavi 10, 51003 Tartu
Telefoni- ja faksinumber +372 7319821
E-posti aadress onkoloogia@gmail.com
Kontaktisiku ees- ja
perekonnanimi ning Jana Jaal, MD, PhD (meditsiin)
kontaktandmed radio- ja onkoteraapia osakond
Hematoloogia-onkoloogia kliinik
Tartu Ulikool
SA Tartu Ulikooli Kliinikum
Vallikraavi 10
51003 Tartu
Telefon: 731 9821
E-post: Jana.Jaal@kliinikum.ee

2. Teenuse nimetus, kood ja kohaldamise tingimus(ed)

2.1. Teenuse nimetus Kopsukasvajate kemoteraapi&kod 309R

2.2. Teenuse kood 309R
tervishoiuteenuste loetelus
(edaspidiloetelu) olemasoleva
teenuse korral

2.3. Kohaldamise tingimus(ed) Nintedanib (Vargakefinbinatsioonis dotsetakseeliga
lokaalselt levinud, metastaatilise voi

lokaalselt retsidiveerunud adenokartsinoomi hisigilise
leiuga mittevaikerakk-kopsuvéahiga (NSCLC) taiskamch
patsientide raviks parast esimese valiku keemiaravi

2.4. Ettepaneku eesmark [ ] Uue tervishoiuteenuse edaspidi teenuse) lisamin
loetelld*

[X] Loetelus olemasoleva teenuse piirhinna muutmine

[] Teenuse kohaldamise tingimuste muutriine

[ ] Teenuse nimetuse muutmine

D

! Taidetakse kéik taotluse véljad v8i tuuakse sedgiia mittetdidetava vélja kohta, miks seda ei
ole vdimalik/vajalik taita.

% Kui teenuse piirhinna muutmise tingib uue meditséiadme, ravimi vm lisamine teenuse kirjeldusse,
taidetakse taotluses uue ressursi kohta kdik val@idtuuakse selgitus iga vastava mittetaidetaviava
juurde, miks seda ei ole vdimalik/vajalik taita.iKiirhinna muutmise tingib ressursi maksumuse msjut
taidetakse vahemalt valjad 1- 2 ning 8.1.

% Taidetakse kdik allpool esitatud véljad véi tuuakstgitus iga vastava mittetaidetava vélja kohtism
seda ei ole voimalik/vajalik taita.

* Taidetakse punktid 1-2 ning esitatakse vaba teksiihjendus teenuse nimetuse muutmise vajalikkuse
kohta.
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[ ] Teenuse kustutamine loetefust

[ ] Teenuse omaosaluse maara muutfnine
[ ] Muu (selgitada)

2.5. Peatiikk loetelus, kus teenuds JUIdarstiabi

peaks sisalduma X]Ambulatoorne eriarstiabi

[ IMeditsiiniseadmed ja ravimid
[X|Statsionaarne eriarstiabi

[ JUuringud ja protseduurid

[ ]Operatsioonid

[ JLaboriuuringud, lahangud ja kudede transplantaadid
[ ]Veretooted ja protseduurid veretoodetega
[ JHambaravi

[ |[Kompleksteenused

[]Ei oska maarata/ Muu (selgitada)

3. Tdenduspdhisuga naidustused

3.1. teenuse osutamise meditsiinilised naidustjssedjadus teenuse osutamiseks;

Kopsuvahk on uks kdige sagedamini esinevatest dakkinii Euroopa Liidus (EL), kui ka terves maa#m®ma
esinemissageduselt jddb Euroopa meestel ja nasietv kopsuvahk kolorektaalvahi (13,6%) ning rrifa (13,1%
esmasjuhtudest) jarel kolmandale kohale (12 2%pstis jaab kopsuvahk esmasjuhtude arvu poolestagemevahj
(12,2% juhtudest), nahavéhi (v.a. melanoom; 11,84 kaar- ja parasoolevahi (10,9%) jarel neljaadahale (9,9%y.
Kopsuvahi ravitulemused on kogu maailmas halvinkdds on kdige rohkem véahisurmasid seotud kopsuw(iig,9%),
millele jargnevad omakorda kolorektaalvahk (12,3%g)navahk (7,5%) ning maovahk (6,8%fEelnevat arvestades or
aarmiselt oluline parandada kopsuvahi ravitulemudikui ka Il valiku ravis.

Kaesolevaga taotleme uue néaidustuse/raviskeemiibs&opsukasvajate kemoteraapiakuuri teenusko¢kiled 309R):
Nintedanib (Vargatef) kombinatsioonis dotsetaksedtia lokaalselt levinud, metastaatilise voi lokaalsetsidiveerunug
adenokartsinoomi histoloogilise leiuga mittevailkdr&opsuvéhiga (NSCLC) taiskasvanud patsientidaksapéarast
esimese valiku keemiaravi

Taotluse aluseks on juhuslikustatud 3-faasi uutidylE-Lung 13

LUME-Lung 13 on 3-faasi uuring, mis vordleb nintedaniibi ja skiakseeli kombinatsiooni dotsetaksee
monoteraapiaga lokaalselt levinud, metastaatili@elakaalselt retsidiveerunud adenokartsinoomidiggigilise leiuga
mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel parastlikuekeemiaravi Il valiku ravina.

Uuringusse hdlmati 1314 mittevaikerakk-kopsuvahigatsienti, kellest 655 said nintedaniibi ja dotksésli
kombinatsiooni ning 659 dotsetakseeli ja platseeldtsetakseeli manustati annuses 75mg/m2 1. péeval
nintedaniibi (vdi platseebot) 200 mg kaks kordava&e?.-21. paeval.

Esmaseks tulemusnéitajaks oli progressioonivabderalis progressioon free survival, PFSning teisesek
tulemusnaitajaks Uldine elulemus. Uldist elulerrhishati eelnevalt planeeritud jarjekorras: esmdirakartsinoomigs
haigetel, kellel haiguse progressioon tekkis 9 koksul pérast | valiku keemiaravi algust, siis kidel

\"2J

S )

® Taidetakse taotluse punktid 1-2 ning esitataksevakstina pdhjendus teenuse kustutamise kohta.
® Taidetakse punktid 1-2, 4.6, 9 ning esitatakse akstina péhjendus omaosaluse muutmise kohta.
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adenokartsinoomiga kopsuvéhi haigetel ning I6puiiki@tel uuringusse kaasatud patsientidel.
Progressioonivaba elulemuse mediaan oli nintediajaildotsetakseeli grupis 3,4 kuud ning dotsetdkgaeplatseeba
grupis 2,7 kuud (riskimaar 0,79; 95% usaldusvahe88-0,92, p=0,0019). Parast 31,7 kuulist jalgpaigoodi oli
dldine elulemus markimisvaarselt pikenenud aderiskexomiga haigetel, kellel haiguse progressiodikise9 kuu
jooksul parast | valiku keemiaravi algust: nintedana dotsetakseeli grupis oli tldise elulemusediaan 10,9 kuud ning
dotsetakseeli ja platseebo grupis 7,9 kuud (risem@g75; 95% usaldusvahemik 0,60-0,92, p=0,007&)arg tulemus
saadi kogu adenokartsinoomiga patsientide grup2 (Batsienti nintedaniibi ja dotsetakseeli ning 33&tsienti
dotsetakseeli ja platseebo grupis): tldise elulermiediaanid olid vastavalt 12,6 kuud ja 10,3 kuigkimaar 0,83; 95%
usaldusvahemik 0,70-0,99, p=0,0359). Uldises pdpidlanis (ldine elulemus ei erinenud, olles ninteitha ja
dotsetakseeli grupis 10,1 kuud ning dotsetaksagligtseebo grupis 9,1 kuud (riskima&ar 0,94; 958&tdusvahemik 0,83
1,05, p=0,2720). Kdrvaltoimed (raskusastmeg), mida nintedaniibi ja dotsetakseeli kombinateiopuhul esines
vorreldes dotsetakseeli ja platseebo kombinatsgaonirohkem olid: k&hulahtisus (6,6% vs 2,6%
alaniinaminotransferaasi tus (7,8% vs 0,9%), daaptaminotransferaasi tous (3,4% vs 0,5%). Arvaeakavist tingitud
kérvaltoimete tdttu suri nintedaniibi ja dotsetadsgrupis 35 patsienti ning dotsetakseeli ja @at® grupis 25 patsient
Sagedasemad arvatavad ravitisistuse pohjused sdidsis (5 vs 1 patsienti), pneumoonia (2 vs 7 ¢ati})
hingamispuudulikkus (4 vs 0 patsienti) ning kopsheaiia (0 vs 3 patsienti).

Kokkuvottes naitas uuring, et nintedaniibi ja detakseeli kombinatsioon on efektiivne raviskeem gtravaliku
keemiaravi eelkdige adenokartsinoomiga patsientidel

\°Z}

3.2. teenuse tdenduspdhisus avaldatud kliinilistengute alusel taotletud ndidustuste I6ikes;

Jrk | Uuringu | Uuringu Uuringusse Uuritava Esmane Muu(d) Alternatiiv(id) | Jalgimise
nr. | autori(te) | kvaliteet’ hdlmatud teenuse tulemus, tulemus(ed), | millega periood
nimed isikute arv ja kirjeldus mida hinnati | mida vorreldi
[0hiiseloomustus mo&ddeti/
hinnati
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1 Reck et | juhuslikustatud,| hélmati 1314 Il valiku ravi progressiooni| dldine Il valiku ravi PFS
al? prospektiivne, | lokaalselt nintedaniibi ja | vaba elulemus dotsetakseeli ja analllsis
vordlev, levinud, dotsetakseeliga elulemus (overall platseeboga | mediaan
platseebo- metastaatilise voi (progressioon survival, 7,1 kuud;
kontrollitud, 3- | lokaalselt free survival, | OS), (O]
faasi uuring retsidiveerunud PFS) ravivastus, anallisis
mittevaikerakk- kdrvaltoimed 31,7 kuud

LUME-Lung 1 | kopsuvéhiga
patsienti, kellest
655 said
nintedaniibi ja
dotsetakseel
kombinatsiooni
ning 659
dotsetakseeli ja
platseebot

" Mérgitakse jargmiselt:

A — tugevalt tdenduspdhine (pShineb sistemaatiliseVaatel kdigist asjakohastest randomiseerituitilidtest
uuringutest ja/vdi metaanalusil);

B — tdenduspbhine (pdhineb vahemalt Ghel korrali#tidainitud randomiseeritud kliinilisel uuringul),

C — kaheldav v6i ndrgalt tdenduspdhine (juhul, gale A ega B, aga t6endusp&hisus on kirjeldatufhiluse
pdhjal);

D — muu, selgitada.
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3.3. teenuse sisaldumine punktis 3.1 esitatud studtel Euroopa riikides aktsepteeritud ravijulsiste

Kuna tegemist on ravimeetodiga, mis on asja saduweadtskiidu ja ndidustuse EL-s, ei ole seda ravimitjuhistesse
joutud veel sisestada.
NICE (The National Institute for Health and Clinical EXemce http://www. nice.org.uk/) avaldab teemakoha:
nintedaniibi raporti mais 2015.

—+

Vastavalt ASCOAmerican Society for Medical Oncolgg014. aasta soovitustele on kliiniliselt olullssuga tegemis
siis, kui vOrreldes standardse raviga pikendab nangn mittelamerakulise kopsuvéahiga haigete Uldisiemust 3-4
kuud? Sealjuures mdeldakse selle all 1. valiku ravistsaat elulemuse kasu.

LUME-Lung 1 uuringu pdhjal pikendab nintedaniibsdmine dotsetakseelile 1l valiku ravis adenokaotsmiga
kopsuvéhi patsientidel tldist elulemust 2,3 kuugs arvestades eelnevalt ravitud haigete kontingemgamuti &armiselt
oluline (vt punkt 4.1.).

3.4. teenuse osutamise kogemus maailmapraktikasgts punktis 3.1 esitatud naidustuste 18ikes;

Kuna tegemist on uue ravimiga, siis on nintedamiiailmas kasutatud eelkdige kliinilise uuringumaa. Kasutamist
on seni piiranud ka asjaolu, et alles moni nadgdsakiideti EL-s vastav naidustus heaks.
Eestis vastav kogemus puudub.

3.5. Meditsiinilise tdenduspdhisuse vordlus Eegisrahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivseteisieoiuteenuste,
ravimite jm,

Mittevéikerakulise kopsuvéhi Il valiku ravis on detakseeli puhul ndidatud markimisvaarselt pikeidist elulemust
vBrreldes parima toetava raviga ning eroltiniibihpl vérreldes platseebodd. Dotsetakseeli ja pemetrekseéc
omavahelises vérdluses patsientide tldise eluleméitajates vahet ei oleSamuti ei ole lildise elulemuse naitajate
vahet Il valiku erlotiniibil vérreldes keemiaravigdotsetakseel ja pemetrekse&d).

Eeltoodut arvestades on antud ndaidustuse raamesdamibi ja dotsetakseeli kombinatsiooni alteimeteks
dotsetakseeli, pemetrekseedi ning erlotiniibi merexdpia.

Uuringu nimetus Teenusest saadav | Dotsetakseel Pemetrekseed Erlotiniib
tulemus

1 2 3 4 5

Hanna et al. Uldine elulemus (OS), 7,9 kuud 8,3 kuud

Randomiseeritud 3-faasi esmane (riskimaar 0,99;

uuring, mis vordles tulemusnaéitaja. 95%

pemetrekseedi usaldusvahemik

dotsetakseeliga eelnevalt 0,82-1,2, p=0,226).

keemiaravi saanud

mittevaikerakulise

kopsuvéhi haigetél.
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DELTA?® Progressioonivaba | 3,2 kuud 2,0 kuud
Uuring vordles erlotiniibi| elulemus (PFS), (riskimaar 1,22;
dotsetakseeliga eelnevaltesmane 95%
keemiaravi saanud tulemusnaitaja. usaldusvahemik
mittevaikerakulise 0,97-1,55, p=0,09).
kopsuvéahiga haigete Il
voi lll valiku ravina. Uldine elulemus (OS), 12,2 kuud 14,8 kuud
teisene (riskimaar 0,91;
tulemusnaitaja. 95%
usaldusvahemik
0,68-1,22, p=0,53).
TITAN® Uldine elulemus (OS), 5,5 kuud 5,3 kuud
Uuring vordles erlotiniibi| esmane (riskimaar 0,96; 95% usaldusvahemik 0,78-
keemiaraviga tulemusnaéitaja. 1,19, p=0,73).
(dotsetakseel,

pemetrekseed) eelnevalt
keemiaravi saanud
mittevaikerakulise
kopsuvahiga haigete Il
valiku ravina.

Uuringu nimetus Teenuse korvaltoimed ja Dotsetakseel| Pemetrekseed  Erlotiniib
tusistusedX raskusaste 3)

1 2 3 4 5

Hanna et al. Randomiseeritud Bvasimus 5,4% 5,3%

faasi uuring, mis vordles iiveldus 1,8% 2,6%

pemetrekseedi dotsetakseeligg oksendamine 1,1% 1,5%

eelnevalt keemiaravi saanud | stomatiit 1,1% 1,1%

mittevaikerakulise kopsuvahi | kdhulahtisus 2,5% 0,4%

haigetel’ nahalédve 0,7% 0,8%
alaniinaminotransferaasi téus 1,9%
neutropeenia 40,2% 5,3%
febriilne neutropeenia 12,7% 1,9%
aneemia 4,3% 4,2%
trombotsitopeenia 0,4% 1,9%

DELTA® nahaléove 0,7% 13,3%
iiveldus 3,3% 2,0%
oksendamine 0,7%
k6hulahtisus 1,3% 1,3%
vasimus 4.7% 5,3%
aneemia 8,0% 4,0%
trombotsitopeenia 2,0%
leukopeenia 64,0% 0,7%
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netropeenia 80,0% 0,7%

febriilne neutropeenia 15,3%

aspartaataminotransferaasi tdus 2,0%

alaniinaminotransferaasi tdus 0,7% 3,3%

pneumoniit 2,0% 1,3%
TITAN® nahaléove 5%

k6hulahtisus 3%

asteenia 1%

aneemia 2%

neutropeenia 4% <1%

vahenenud so6giisu 2% <1%

3.6. teenuse seos kehtiva loeteluga, sh uue teasesdayv ja taiendav moju kehtivale loetelule;

Nintedaniibi ja dotsetakseeli kombinatsiooni lisaatikopsukasvajate kemoteraapiakuuri (kood 309&Elw taieneb |
valiku ravi dldist elulemust pikendava ravivoimatgs.

3.7. teenuse seos erinevate erialade ja teenusiel ¢,

Teenust saavad osutada ainult onkoloogid (kiirifasgkeemiaravi téhenduses).

4. Teenusest saadav tulemus ja kdrvaltoimed
4.1.teenuse oodatavad ravitulemused ning nenddugdpdinktis 3.2 esitatud alternatiividega (ravi
tulemuslikkuse luhi- ja pikaajaline prognoos):

Progressioonivaba elulemuse maaramiseks on mitmegtodeid ning selle pikkus s6éltub uuringu
disainist. Naiteks voib olla progressioonivaba etlise pikkuseks aeg randomiseerimisest reaalse
progressiooni diagnoosimise p&evani, aeg randonmsisest kahe radiodiagnostilise uuringu
(progressiooni mitte naidanud ja progressiooni adid) vahelise keskmise péaevani ning
randomiseerimisest viimasele progressiooni mitidaréud radiodiagnostilisele uuringule jargnenud
paevani. Seetdttu voib ainutksi progressioonivdbiemuse erinev maaratlus naidata mitmekuuylist
erinevust. Tavaliselt ei ole progressioonivabaestuise tapne ajaline maaratlus artiklites kajastatud
ning seetdttu ei ole motet erinevate uuringute m@egjoonivabu elulemusi omavahel vorrelda.
Allpool on kirjeldatud teenusest saadava tahtsauteanuse - tldise elulemuse - vordlust.
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Uuringud Teenusest saaday Taotletav teenus | Erlotiniib Keemiaravi
tulemus (nintedaniib ja (pemetrekseed
dotsetakseel) ja/voi dotsetakseel
1 2 3 4 5
LUME-Lung 1*
adenokartsinoom | tldine elulemus 12,6 kuud 10,3 kuud
(0S) (p=0,0359)
adenokartsinoom, | tldine elulemus 10,9 kuud 7,9 kuud
mis on (0S) (p=0,0073)
progresseerunud 9
kuu jooksul alates
valiku
keemiaravist
Hanna et al. uldine elulemus 8,3 kuud
Randomiseeritud | (OS) (pemetrekseed)
3-faasi uuring, mis
vordles 7,9 kuud
pemetrekseedi (dotsetakseel,
dotsetakseeliga p=0,226)
eelnevalt
keemiaravi saanud
mittevaikerakulise
kopsuvéhi haigetél
DELTA® ildine elulemus 14,8 kuud 12,2
(0S) (p=0,53)
TITAN® ildine elulemus 5,3 kuud 5,5 kuud
(0S) (p=0,73)
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4.2.teenuse korvaltoimed ja tusistused, nende w8rdbunktis 3.2 esitatud alternatiivigde

kérvaltoimetega:
Allpool toodud tabelis on kirjeldatud ravist tinggt kdrvaltoimeid (raskusaste3). Aluseks on
voetud 4.1. olulisemad tabelis mainitud uuringud.

Teenuse korvaltoimed jaTaotletav teenus Dotsetakseel Pemetrekseed Erlotiniib
tusistused (nintedaniibi ja

dotsetakseeli

kombinatsioon)
1 2 3 4 6

LUME-Lung ?* DELTA ja Hanna et al. DELTA®

Hanna et al.

nahaltove 0,7% 0,8% 13,3%
vahenenud s66giisu 1,4%
vasimus 57% 4,7-5,4% 5,3% 5,3%
pneumoniit 3,1% 2,0% 1,3%
kéhulahtisus 6,7% 1,3-2,5% 0,4% 1,3%
iiveldus 0,8% 1,8-3,3% 2,6% 2,0%
oksendamine 0,8% 1,1% 1,5% 0,7%
stomatiit 1% 1,1%
aminotransferaasi tdus 11,2% 0,7% 1,9% 5,3%
aneemia 1,1% 4,3-8,0% 4,2% 4,0%
trombotsitopeenia 0,4-2,0% 1,9%
leukopeenia 2,9% 64,0% 0,7%
netropeenia 12,1% 40,2-80,0% 5,3% 0,7%
febriilne neutropeenia 7,0% 12,7-15,3% 1,9%
hingeldus 4,9%

4.3.punktis 4.2. ja 3.5 esitatud koérvaltoimete jasigtuste ravi Kkirjeldus (kasutatavad

tervishoiuteenused ja/vdi ravimid (k.a ambulatodnse/imid));

livelduse puhul kasutatakse standardseid iivelgus&sendamise vastaseid vahendeid
(metoklopramiid, granisteroon), nahal66be raviksutatakse paikseid antibakteriaalse toimega

salve (klindamutsiin), vajadusel hidrokortisoosiadilavat salvi ning rasketel juhtudel suukaudsei

AB ravimeid (doksutsutkliin). Kéhulahtisuse puhulukub raviskeemi loperamiid. Vajadusel
lisatakse raviskeemi mittesteroidsed pdletikuvastggeparaadid.

4.4 taotletava teenuse osutamiseks ja patsiendisatta jalgimiseks vajalikud tervishoiuteenuse
ravimid (s.h ambulatoorsed) vm Uhe isiku kohta keajaduse [6ppemiseni ning vordlus punk
3.5 nimetatud alternatiividega kaasnevate teenasteg

Kdrvaltoimed (raskusastmegd), mida nintedaniibi ja dotsetakseeli kombinatsiqoihul esines
vorreldes dotsetakseeli ja platseebo kombinatsg@orohkem olid: kéhulahtisus (6,6% vs 2,6%),

d ja
(tis

alaniinaminotransferaasi tous (7,8% vs 0,9%), daptaminotransferaasi tous (3,4% vs 0,5%).
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Seega vOib nintedaniibi ja dotsetakseeli kasutdnagga minna pisut rohkem kdhulahtisuse

vastaseid ravimeid (loperamiid). Tavaparaste kéoualkte ravimite osas (iivelduse, oksendamise

valu jne ravimid) vajadus ei suurene.

4.5.teenuse vOimalik vaar-, ala- ja liigkasutaminegnuse optimaalse ja ohutu kasutan
tagamiseks teenusele kohaldamise tingimuste seadmjalikkus;

Teenust ei ole voimalik vaarkasutada, sest teesasstad ordineerida ainult vastava véljadppe
saanud onkoloogid (kiiritus- ja keemiaravi tdheret)s

Teenuse optimaalse kasutamise tagamiseks on judhashises sisse viidud tingimus:

Nintedanib (Vargatef) kombinatsioonis dotsetakggelilokaalselt levinud, metastaatilise Vv
lokaalselt retsidiveerunud _adenokartsinoomi higigilise leiuga mittevaikerakk-kopsuvahi
(NSCLC) taiskasvanud patsientide raviks parast estvaliku keemiaravi.

nise

4.6.patsiendi isikupara voimalik mdju ravi tulenalst

Patsiendi isikupéara (kasvaja histoloogiat) on aatesl teenuse kohaldamise tingimuste juures.

5. Vajadus

5.1.Eestis teenust vajavate patsientide arvu hopr{éihe aasta kohta 4 aasta I0ikes), kellele
reaalselt vbimalik teenust osutada taotletud néidts 16ikes:

Eestis haigestub kopsuvéhki ligikaudu 660 inimesstas. Ligikaudu 50%-1 kopsuvahiga
IV staadiumis).
Adenokartsinoom moodustab kdikidest mittevaikerk&ksuvahi juhtudest hinnanguliselt ligikaudu

patsientidest diagnoositakse haigus levinud staadiu (330 patsienti

on

40%. Seetdttu alustab | valiku keemiaravi ligikau@id2 adenokartsinoomiga patsienti aastas.

Ligikaudu 50% patsientidest sobivad kirjanduse gbjgrgnevaks Il valiku keemiaravik®.Seega
vajaksid Eestis Il valiku ravi ligikaudu 66 kopstdesmokartsinoomiga patsienti aastas.

Lisaks erinevatele Il valiku alternatiividele on dfie vbimalik adenokartsinoomiga patsientigel

kasutada sailitusravi pemetrekseediga (ca 50% temije Seega vajaksid nintedaniibi
dotsetakseeli kombinatsiooni ligikaudu 33 inimezttas.

Arvestades kopsu adenokartsinoomi esinemissagetfiuseitrendi ning tapsemat histoloogill
diagnostikat vOib jargnevatel aastatel adenokartsimga patsientide arv suureneda.

ja

st

Teenuse Patsientide  ary Patsientide arv Patsientide arv Patsientide ar
naidustus aastak* 2016 aastak+1 2017 aastak+2 2018 aastak+3 2019

1 2 3 4 5

33 35 40 45 50

*t — taotluse menetlemise aastale jargnev aasta,

5.2.teenuse mahu prognoos lhe aasta kohta 4 j@rgasta kohta naidustuste I8ikes:
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Il valiku ravi nintedaniibi ja dotsetakseeli komhtsiooniga vajaksid ligikaudu 33-50 inimest

aastas.

LUME-Lung 1 pdhjal oli keskmine nintedaniib-ravistas 3,4 kuud, seega voiks keskmine kuuride

arv patsiendi kohta olla 5.

Teenuse naidustus Teenuse mahTeenuse Teenuse Teenuse
aastak* 2016 | maht aastal | maht aastal | maht aasta
t+1 2017 +2 2018 +3 2019

1 2 3 4 5
[l valiku ravi nintedaniibi ja 175 kuuri 200 kuuri 225 kuuri 250 kuuri
dotsetakseeli kombinatsiooniga

6. Taotletava teenuse kirjeldus

6.1.teenuse osutamiseks vajalik koht (palat, pdotgede tuba, operatsioonituba, vm);

Teenust saab osutada selleks ettenahtud osak@tatssophaarne, ambulatoorne), kus on olemas
koik teenuse rakendamiseks vajalikud tingimusedeendid (infusioonipumbad, on tagatud
tusistuste ravi, Il ja lll astme intensiivravi teese voimalus, tsentraalne ravimite lahustamise
keskus, kehtestatud tsutotoksiliste ainete kaigerkord).

6.2.patsiendi ettevalmistamine ja selleks vajalikoichingud: premedikatsioon, desinfektsioon
muu;

Ravi nintedaniibi ja dotsetakseeli kombinatsioorpgamedikatsiooni ei vaja.

6.3.teenuse osutamise kirjeldus tegevuste |6ikes;

Taotletavad raviskeemid on enamasti ambulatoonsaitustatavad ravid. Parast patsiendi
vereanalluside kontrolli manustatakse keemiaravinvéljastatakse suukaudne medikamentoos
vahiravim selleks spetsiaalselt ette nahtud Uksuses

ne

7. Nouded teenuse osutajale

7.1.teenuse osutaja (regionaalhaigla, keskhailglaaigla, perearst, vm);

Teenust saab rakendada nduetele vastavas vahaskudes.

7.2.infrastruktuur, tervishoiuteenuse osutaja @éeate osakondade/teenistuste olemasolu vaja

Teenust saab osutada selleks ettenahtud osakatatssophaarne, ambulatoorne), kus on olemas
koik teenuse rakendamiseks vajalikud tingimusedjeendid (infusioonipumbad, on tagatud
tusistuste ravi, Il ja Il astme intensiivravi teese voimalus, tsentraalne ravimite lahustamise
keskus, kehtestatud tsutotoksiliste ainete kaigerkord).

jus;

7.3.personali (tdiendava) valjadppe vajadus;
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Ravi saavad ordineerida ainult spetsiaalse vélja&gganud onkoloogid (Kiiritus- ja keemiarg
tdhenduses).

7.4.minimaalsed teenuse osutamise mahud kvalitesteeise osutamise tagamiseks;

Konkreetseid juhiseid ei ole. Mahud sdltuvad patsie arvust, kellel on kopsu adenokartsino
ning kelle tldseisund véimaldab Il valiku medikarteasse ravi l&biviimist.

AVi

om

7.5.teenuse osutaja valmisoleku véimalik méju talemustele.

Teenuse osutajad on valmis planeeritavateks ravdatusteks.

8. Kulutdhusus

8.1.teenuse hind; hinna p&hjendus/selgitused;
Hinnatakse eraldi.

8.2.teenuse osutamisega kaasnevate teenuste jassanachite, mis on nimetatud p 4.4, isiku ko
kuni vajaduse I6ppemiseni esitatud kulude vordlterrzatiivsete teenuste kuludega isiku ko
kuni vajaduse |I6ppemiseni;

Hinnatakse eraldi.

nta
hta

8.3.qjutise todvoOimetuse huvitise kulude muutus ri@wepisoodi kohta tuginedes tdenduspohis
uuringutele varreldes alternatiivsete teenustega,;

Ajutise toovoimetuse hivitiste kulude olulist musttette ei ole naha. Sellele vaatamata on
efektiivsemate raviskeemide valikul vdimalik pikex patsientide elu ning parandada nende
elukvaliteeti.

tele

8.4.patsiendi poolt tehtavad kulutused vorreldesradtiivsete teenuste korral tehtavate kuludeg

Vorreldes alternatiividega voib nintedaniibi ja siettakseeli kombinatsiooni kasutamisel vaja mirna
pisut rohkem kdhulahtisuse vastaseid ravimeid (mpéd). Tavaparaste kdrvaltoimete ravimit

osas (iivelduse, oksendamise, valu jne ravimidyituded ei suurene.

o

e

9. Omaosalus

9.1.hinnang patsientide valmisolekule tasuda iseuse eest osaliselt voi taielikult

Standardse ning elu pikendava kasvajavastase whui pi peaks patsiendi omaosalust tldse ole

ma.

10. Esitamise kuupaev 31.12.2014

11. Esitaja nimi ja allkiri Jana Jaal
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