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1. Liihikokkuvote taotlusest

1.1. Ulevaade taotluse sisust
Eesti Onkoteraapia Uhing on esitanud taotluse rinnakartsinoomi geeniekspressioonanaliiiisi
lisamiseks tervishoiuteenuste loetellu uue teenusena.

1.2. Taotletav teenus
Rinnakartsinoomi geeniekspressioonanaliiiisi (MammaPrint) puhul on tegemist geenitestiga, mille
eesmiark on tipsustada rinnavdhi metastaseerumise riski edasiseks adjuvantse keemiaravi
raviotsuseks, viltimaks mittevajalikku adjuvantset keemiaravi kdrge kliinilise riski ja madala
genoomse riskiga (MammaPrint testi alusel) rinnavédhi patsientidel. Adjuvantse keemiaravi
osutamata jiatmine patsientidele, kelle puhul antud ravi ei omaks reaalset kliinilist kasu, aitaks
viltida ravist tulenevaid kdrvalmdjusid ning vihendada tervishoiukulutusi adjuvantse keemiaravi
pealt, kuid antud patsientide véljaselgitamine nduab testi osutamist koikidele sihtgruppi
kuuluvatele patsientidele (pT1-T2 pNO MO invasiivse rinnakartsionoomiga patsiendid).

1.3. Alternatiiv
Teenusel puudub tervishoiuteenuste loetelus otsene alternatiiv. Praegune praktika néeb sageli ette
adjuvantse keemiaravi osutamist kdigile rinnavéhipatsientidele. Testi tervishoiuteenuste loetellu
lisamisel voib viheneda adjuvantse keemiaravi osutamine patsientidele, kelle puhul antud ravil
puudub reaalne kliiniline kasu. Testi alternatiiviks on teised sarnased testid (Oncotype DX, ITHC4,
Mammostrat).

2. Taotletava tervishoiuteenuse kulud
Uhe testi maksumuseks on taotluses hinnatud - eurot, millele ei lisandu tdiendavaid kulusid.
3. Kulutéhususe analiiiis

3.1. Rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud ja uuringud

Teadaolevalt rahvusvahelised kulutdhususe hinnangud puuduvad. Kulutdhusus on hindamisel
Prantsusmaal, Saksamaal, Austraalias, samuti lihiselt seitsme Euroopa riigi koostoos EUnetHTA
raames.

3.2. Kulutdhusus Eestis

Kulutdhusust Eestis ei ole varasemalt hinnatud. Meditsiinilise tdenduspdhisuse hinnang toob vilja,
et taotlus pohineb iihel Ill-faasi kliinilisel uuringul, mille puhul esineb mitmeid puudujiéke,
mistdttu on taotletava teenuse meditsiiniline tdendatus kiisitav. Samuti toob meditsiinilise
toenduspohisuse hinnang vélja, et teenus ei ole kulutdhus vajaduse tottu antud testi teha kdikidele
sihtgruppi kuuluvatele patsientidele. Taotluses viidatud kliinilise uuringu kohaselt voimaldab testi
osutamine kliiniliselt kdrge riskiga haigete grupis vahendada mittevajalikku keemiaravi 46% ning



kdiki, ka madala kliinilise riskiga patsiente arvestades 14% vorra. Taotluse lisaandmete alusel on
Eestis testi sooritamiseks vajadus keskeltldbi 302 patsiendil aastas, mis tdhendab tdiendavat kulu

eurot aastas. Testi sooritamise tulemusel selgub hinnanguliselt 14% patsientidest ehk
ligikaudu 42 patsiendi puhul, et nad ei vaja adjuvantset keemiaravi. Sellest tulenevalt jd&b nende
patsientide puhul osutamata keemiaravi ning sellest tulenevalt viaheneb t66voimetuslehel viibitud
pdevade arv 126 vorra patsiendi kohta. Keskmise keemiaravikuuriga kaasnevad antud patsientide
puhul tdiendavad kulud 4922,44 eurot ning 2016. aastal haigekassa poolt makstud iihe péeva
keskmine haigushiivitis oli 17,5 eurot. Nendest andmetest ldhtudes on mittevajaliku adjuvantse
keemiaravi osutamata jétmisest antud patsientide puhul tekkiv sddst - eurot ning koikide
patsientide peale kokku teenuse osutamisest tekkiv lisakulu - eurot aastas.

4. Ravikindlustuse eelarve mdju prognoos
4.1. Taotletava teenuse liihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele

Taotluses esitatud andmete kohaselt on prognoositav keskmine vajadus taotletava teenuse jirgi
302 patsiendil aastas ning patsientide arvu muutust ei ole peetud tdendoliseks. Punktis 3.2 toodud
arvutustest ldhtuvalt on eeldatav lisakulu ravikindlustuse eelarvele - eurot aastas.

4.2. Patsiendi poolt tehtavad kulutused
Teenuse lisamisel tervishoiuteenuste loetellu patsiendipoolsed lisakulutused puuduksid.

4.3. Teenuse védr- ja liigkasutamise tdendosus ja majanduslikud mdjud
Kuna tegemist on diagnostilise testiga, ei saa teenuse osutamist patsiendile, kelle puhul raviotsus
teenuse osutamise tulemusel ei muutu, pidada teenuse liigkasutamiseks. Teenuse viér- ja
liigkasutamise tdendosus on ebatdendoline, kui ldhtutakse punktis 4.4 toodud tingimustest.

4.4. Kohaldamise tingimuste vajalikkus tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse kasutamise

tagamiseks
Teenuse lisamisel tervishoiuteenuste loetellu tuleks kohaldada tingimust, mille kohaselt v3ib
teenust osutada iiksnes pT1-T2 pNO MO invasiivse rinnakartsinoomiga patsientidele.
5. Kokkuvote
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6. Kasutatud Kkirjandus

Téaiendatud 15.06.2018:

2018. aasta jaanuaris avaldas EUnetHTA nelja riigi (Holland, Belgia, Austria, Prantsusmaa)
osalusel valminud kliinilise kasu analiiiisi 10ppraporti, mille eesmérk oli hinnata kliinilist kasu,
mis lisandub MammaPrint testi kasutamisest adjuvantse kemoteraapia vajalikkuse iile otsustamisel
varajase rinnavéhiga patsientidel. EUnetHTA raport tdi vilja, et varajase rinnavahiga patsientidel
on suhteliselt hea elulemusprognoos ning 60-70% patsientidel ei teki sekundaarseid koldeid ka
lokaliseeritud ravi korral. Adjuvantset keemiaravi kasutatakse aga peamiselt sekundaarsete kollete
tekkimise riski vdhendamiseks, mistdttu voib keemiaravi liigkasutust pidada vastuoluliseks.
EUnetHTA hinnangul on vajalik kasutusele votta paremad prognostilised vahendid, et viltida
iileliigset adjuvantset keemiaravi, kuivord sellega kaasneb toksiliste reaktsioonide risk ning seelébi
elukvaliteedi langus. EUnetHTA raport pohineb MINDACT-uuringule, mis on ainus
MammaPrinti puudutav randomiseeritud kliiniline uuring. Kuivord MINDACT-uuringu kéigus
kill koguti vordlusandmeid kemoteraapia mdjudest elukvaliteedile, kuid neid ei ole seni
avalikustatud, keskenduti kliinilise kasu hindamisel iiksnes sellele, kas kdrge kliinilise, ent
MammaPrinti alusel madala genoomse riskiga patsientidel, kes ei saanud keemiaravi, on oluline
erinevus elulemusnditajates vorreldes sama grupi keemiaravi saanud patsientidega.
Inferioorsuspiiriks voeti 3 protsendipunktine erinevus 10 aasta elulemusandmetes, kuid kuna



MINDACT-uuringu puhul on avalikustatud vaid 5 aasta elulemusnditajad, kasutati 10 aasta
elulemuse hindamiseks surrogaatidena 5 aasta nditajaid. Analiilisi tulemusel leiti, et MammaPrinti
testi alusel keemiaravita jddnud patsientide 10 aasta elulemusnditajad olid vordlusgrupiga
korvutades inferioorsuspiirist madalamad nii metastsaasivaba, haigusvaba kui iildise elulemuse
puhul, mis viitab sellele, et MammaPrinti alusel keemiaravist loobumise ohutus ei ole tdendatud.
EUnetHTA toob vilja, et 10 aasta iildise elulemuse hindamiseks on tdenduspdhisus madal/véiga
madal.



