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MEDITSIINILISE TÕENDUSPÕHISUSE HINNANG 

Teenuse nimetus 
märgitakse uuesti teenuse nimetus taotluses 

esitatud kujul.  

 
Metastaatilise kolorektaalkasvaja 

kemoteraapiakuur. Ravimi FRUZAQLA™ 

(fruquintiniib), lisamine komplekshinda.  
 

Taotluse number 
märgitakse taotluse number, mis elektroonsel 

taotlusel on esitatud faili nime alguses 

numbrikombinatsioonina ning paberkandjal 

hindamiseks esitatud taotlusel on see lisatud 

taotluse paremasse ülaserva. 

1605 

Kuupäev 16.04.2024 

 

NB! Vormil kursiivis olev tekst on informatiivne ning selle võib hinnangu koostamisel 

vormilt kustutada. 

 

1. Tervishoiuteenuse meditsiiniline näidustus    

Teenuse osutamise näidustused on õiged, asjakohased ning põhjendatud Eesti oludes. 

Ravi näidustus on fikseeritud FRUZAQLA (fruquintiniib) ravimi omaduste kokkuvõtes: 
metastaatilise kolorektaalvähi ravi pärast fluoropürimidiini-, oksaliplatiini-, 

irinotekaanipõhist keemiaravi, anti-VEGF ja anti-EGFR (metsik-tüüpi RAS-proto-

onkogeeni korral, kui on kliiniliselt näidustatud) teraapia järgselt. 
 

2. Näidustuse aluseks oleva haiguse või terviseseisundi iseloomustus 

Kolorektaalvähi iseloomustus (etioloogia, levimus, sümptomaatika) on adekvaatne 

ja ajakohane 

3. Tervishoiuteenuse tõenduspõhised andmed ravi tulemuslikkuse kohta kliiniliste 

uuringute ja metaanalüüside alusel 

Taotluses on esitatud kahe kliinilise uuringu andmed: FRESCO (1) ja FRESCO-2 

(2). Mõlemad on randomiseeritud, topelt-pimedad platseebokontrollitud uuringud. 

Tegemist on asjakohaste uuringutega, tulemused taotluses esitatud näidustusel on 

usaldusväärsed. Kajastatud on olulisemaid tulemusnäitajaid – üldelulemus (esmane 

tulemusnäitaja) ja progressioonivaba elulemus. Lisaks analüüsiti ka objektiivse 

ravivastuse ja haiguse kontrolli määra, ravivastuse kestvust. Mõlemas uuringus oli 

saavutatud oluline üldelulemuse pikenemine - 7.4 vs 4.8 kuud ning PFSi pikenemine 

3.7 vs 1.8 kuud võrreldes platseeboga. Tulemusnäitajad, usaldusintervalli andmed ja 

olulisuse tõenäosuse näitajad on korrektsed ja on nii statistiliselt kui ka kliiniliselt 

olulised. 
 

4. Tervishoiuteenuse tõenduspõhised andmed ravi ohutuse kohta 

    

Taotluses on esitatud asjakohased andmed võimalike kõrvaltoimete ja tüsistuste 

ning nende ravi kohta. Andmed baseeruvad FRESCO-2 uuringul, kus fruquintinib 

oli kasutatud 4. või 5. reas (1), FRESCO uuringus fruquintinib oli aga 3. reas (2).  
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3. ja 4. astme kõige sagedasemad kõrvlatoimed olid sarnased – hüpertensioon ja 

käe-jala sündroom, lisaks asteenia FRESCO-2 ja proteinuuria FRESCO alusel. 

Üldine kõrvaltoimete profiil oli siiski sarnane.  

Tüsistuste ravi kohta nõustun taotluses kirjeldatuga. 

 

5. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas 

Taotluses esitatud andmed tõenduspõhisusest on ammendavad.   

6. Tõenduspõhisus võrreldes alternatiivsete tõenduspõhiste raviviisidega 

Tervisekassa kompenseerib metastaatilise kolorektaalvähi palliatiivravi kolmandas 

ravireas ainult Trifluridiin-tipiratsiili. Võrdlus rahastatud alternatiiviga on korrektne. 

Nõustun taotluses kirjeldatuga – fruquintiniibil on madalam ja erinev kõrvaltoimete 

risk, mis võimaldab vajadusel raskete tüsistuste korral vahetada ravi (3.reas) või haiguse 

progressioonil kasutada ravimit 4. reas. Trifluridiin-tipiratsiili puhul on põlihiseks 3. ja 

4. astme kõrvaltoimeteks müelosupressioon (aneemia, neutropeenia), asteenia(3). 

Fruquintiniibi kõrvaltoimed on kirjeldatud punktis 4. 
 

7. Taotletava teenuse ja alternatiivse raviviisi sisaldumine Euroopa riikides 

aktsepteeritud ravijuhistes 

Taotluses on kajastatud asjakohaseid ravijuhendeid. NCCN juhend on uuendatud, viimane 

versioon 1.2024, ka selle alusel on fruquintinib näidustatud 3. reas (4). ESMO ravijuhendis 

fruquintinibi veel ei ole – puudub hetkel müügiluba, samas ESMO raporteerib 

fruquitiniibi efektiivsust (5). 
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8. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus 

Taotluses on esitatud asjakohased ja õiged andmed teenuse tegevuse kirjelduse 

kohta.  
 

9. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse 

osutamiseks 

Nõustun taotluses kirjeldatuga, punkt 9.1 vajab täpsustamist: 

9.1. Tervishoiuteenuse osutaja - Tervishoiuteenust osutab lisaks ka SA Narva Haigla 

– TÜKi partnerhaigla. 

10. Teenuse osutamise kogemus Eestis   

Taotluses esitatud andmed Eesti kohta on korrektsed ja asjakohased. 

11. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise 

kordade arvu prognoos järgneva nelja aasta kohta aastate lõikes 

Taotluses esitatud teenust vajavate haigete arvud ja prognoosid on adekvaatsed.     

12. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga või 

meditsiiniseadmete loeteluga ning mõju töövõimetusele 

Taotluses esitatud andmed on asjakohased ja õiged. 

13. Hinnang patsiendi omaosaluse põhjendatusele ja patsientide valmisolekule 

tasuda ise teenuse eest osaliselt või täielikult  

Nõustun taotluses kirjeldatuga: Taotletav eesmärk ei ole saavutatav odavamate 

meetoditega. Teenus on suunatud eelkõige haiguse ravimisele. Patsientide omaosalus ei 

ole õigustatud. 
 

14. Tervishoiuteenuse väär- ja liigkasutamise tõenäosus  

Taotluses esitatud andmed on õiged ja asjakohased. 

15. Patsiendi isikupära võimalik mõju ravi tulemustele 

Patsiendi isikupära ei mõjuta ravi tulemusi. 

16. Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused  

Tingimused on samad, mis teenusel 218R.  
 

17. Kokkuvõte  

Taotluse eesmärgkiks on laiendada teenust 218R ja lisada raviskeemide loetellu:  

Fruquintiniib monoravina metastaatilise kolorektaalvähi palliatiivravi kolmandas või 

neljandas ravireas patsiendile, kes jätkuvalt heas üldseisundis ning eelnevad raviread on 

ammendunud. Fruquintiniib parandab OS (7.4 vs 4.8 kuud) ning PFS (3.7 vs 1.8 kuud) 

võrreldes platseeboga. Alternatiivne Tervisekassa poolt kompenseeritud ravi on 

Trifluridine/Tipiracil, mille puhul OS on 7.5 kuud, PFS 2.4kuud (3). 

Põlihisteks 3. ja 4. astme kõrvaltoimeteks on hüpertensioon, käe-jala sündroom ja  

asteenia, alternatiivsel ravi on aga probleemiks müelosupressioon, mis võib olla 

väljendunud 1. ja 2. rea keemiaravi järgselt. NCCN ravijuhendis on fruquintiniib 
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näidustatud oksaliplatiini- ja  irinotekaanipõhise keemiaravi ja sihtmärkravi järgselt. 

ESMO juhendis fruquintiniibi veel ei ole, kuna puudub müügiluba Euroopas. 

Kohaldamise tingimused: Fruquintiniib monoravina metastaatilise kolorektaalvähi 

palliatiivravi kolmandas või neljandas ravireas patsiendile, kes jätkuvalt heas üldseisundis 

ning eelnevad raviread on ammendunud.  
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