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PAEVAKORD:

1. Kariprasiin (Lisa 1. Gedeon Richter taotlus ravimi Reagila lisamiseks Eesti Haigekassa ravimite
loetellu, Ravimiameti ja Eesti Haigekassa arvamused, taotleja vastuskiri Eesti Haigekassa
arvamusele).

2. Lisakiisimused [Lisa 2. memo: Eesti Haigekassa ravimite loetellu kantud B-blokaatorite
valjakirjutamise tingimuste muutmisest siidame riitmihdirete (147-149) niidustusel; Lisa 3.
Ravimiameti ettepanekud mééruse nr 59 muutmiseks].

1. KARIPRASIIN

Taotlus: 100% soodusmair, skisofreenia raviks iilekaalukalt negatiivse siimptomaatikaga patsientide
raviks (niiristunud emotsioonid, vaesunud kone, huvide ja elurodmu kadumine, iikskodiksus,
asotsiaalsus, motivatsiooni ja energia/tahte vihenemine).

Praegu tervishoiuteenuste voi soodusravimite loetelu raames hiivitatav:

- 492R ,Ravi siistitava atiiiipilise antipsiihhootikumi depoovormiga, 4-nédalane ravikuur, mille
raames on voimalik kasutada toimeaineid risperidoon, paliperidoon, olansapiin ja aripiprasool;

- 219R ,Ravi siistitava tiiiipilise antipsithhootikumi depoovormiga, 4-nédalane ravikuur®, mille
raames on voimalik kasutada toimeaineid flufenasiin ja perfenasiin;

- soodusravimite loetelu kaudu on skisofreenia raviks 100% soodusmééraga kompenseeritud
epilepsiavastaste ravimite, psiihholeptikumide ja psiihhoanaleptikumide klassi kuuluvad
toimeained (sh risperidoon, olansapiin, amisulpriid, aripiprasool, jt)

Taotluse hindamine RaKS kriteeriumide alusel

Isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest:

Skisofreenia kui psiihhiaatriline haigus on hinnatud WHO poolt iiheks kiimnest globaalselt ja
majanduslikult kdige koormavaks haiguseks. WHO andmetel oli maailmas 2016. aastal diagnoositud
skisofreenia 21 miljonil inimesel (12 miljonil mehel ja 9 miljonil naisel). Tervisestatistika ja



terviseuuringute andmebaasi andmetel pandi Eestis 2016. a. kokku 602 (284 mehel ja 318 naisel) esmast
skisofreenia diagnoosi. See tdhendab haigestumist 45,8 juhtu 100 000 elaniku kohta.

Taotleja hindab skisofreenia patsientide tildarvuks Eestis 4200 isikut ning tuginedes Millier, et al. 2017
uuringule prognoosib, et domineerivalt negatiivse siimptomaatikaga on neist kuni 15% ehk 630
patsienti.

Retseptikeskuse andmetel on Eestis 2017. aastal skisofreenia ravi suukaudsete preparaatidega saanud
kokku 8 217 patsienti (100% soodusméédraga), teenusega 492R 182 patsienti ja teenusega 219R 136
patsienti.

Ravimiamet on hinnangus vélja toonud, et kuna kariprasiinil on tdendatud toime nii negatiivsete kui
positiivsete slimptomite ravis ning haiguse dgenemise ennetamises, siis voidakse seda kasutusele votta
suuremal rithmal patsientidel kui taotluses kirjeldatud domineerivalt negatiivse stimptomaatikaga
patsiendid.

Alternatiivsete ravimite voi raviviiside olemasolu:

Antipsiihhootikumid on skisofreenia esmane ravivalik. Esmasepisoodiga haigel on eelistatud teise
polvkonna antipsiihhootikumide (olansapiin, kvetiapiin, risperidoon, klosapiin, amisulpriid, aripiprasool
jt) kasutamine. Alternatiivina vOib kasutada esimese pdlvkonna (haloperidool, levomepromasiin,
kloorpromasiin jt) ravimeid minimaalsetes terapeutilistes annustes. Primaarselt negatiivsete simptomite
raviks on praegu soovitav teise polvkonna antipsiihhootikumide kasutamine.

Ravimi téendatud efektiivsus ja ohutus:

Randomiseeritud, topeltpime III faasi uuring (Durgam et a/ 2015) vordles platseebo, kariprasiini ja
aripiprasooli efektiivsust dgedas faasis olevatel skisofreenia patsientidel. Esmaseks tulemusnditajaks
oli muutus algvddrtusest 6. nddalani positiivsete ja negatiivsete siimptomite skaala (Positive and
Negative Syndrome Scale, PANSS) iildskooris ja teiseseks tulemusnéitajaks muutus algvéértusest 6.
nddalani kliinilise {ildmulje raskusastme (Clinical Global Impressions Severity, CGI-S) skooris.
Kariprasiini ja aripiprasooli rithmas tdendati statistiliselt kliiniliselt oluline paranemine nii esmases kui
teiseses tulemusnéitajas vorreldes platseeboga. Korvaltoimetest esines rohkem akatiisiat, sagedaseim
katkestamise pShjus oli skisofreenia 4genemine ja psiihhoos.

Randomiseeritud topeltpimedas IIIb faasi uuringus (Nemeth et a/ 2017) néidati, et kariprasiin omab
suuremat efektiivsust predominantselt negatiivsete siimptomite ravis kui risperidoon. PANSS-FSNS
(positiivse ja negatiivse siindroomi skaala skoor negatiivsete siiptomite hindamiseks) tase langes antud
uuringu andmetel 26. ravinddalaks kariprasiiniga (-8,9) enam kui risperidooniga (-7,44) (p=0,0022).
Post-hoc analiiiis tuvastas, et PANSS-FSNS languse > 30% saavutas kariprasiini rithmas 113 (50%)
patsienti 227-st ja risperidooni rithmas 83 (36%) patsienti 229-st (p=0,0033). Raviga seotud
kdrvaltoimeid esines 54% kariprasiini patsientidest ning 57% risperidooni patsientidest.

Ravimiameti hinnangus on kirjeldatud tdiendavalt 2018. aasta jaanuaris ilmunud metaanaliiiisi (Krause
et al 2018), mille kohaselt on kariprasiin tdendatult efektiivsem negatiivse siimptomaatikaga patsientide
ravis kui risperidoon, teiste teise pdlvkonna antipsithhootikumidega vordlusuuringuid tehtud ei ole.

Ravimi kasutamise majanduslik pohjendatus:

Taotleja on esitanud kulutdhususe analiiiisi, milles vordleb kariprasiini risperidooniga ja leidnud, et
kariprasiiniga lisandub ... tdiendavat kvaliteetset eluaastat ning ICER/QALY on ... eurot.

Madju ravikindlustuse eelarvele:

Taotleja patsientide arvu prognoosist ldhtudes oleks lisakulu kariprasiinile kolmandal kompenseerimise
aastal 414 608,30 eurot.



Diskussioon

Taotleja on vastuskirjas haigekassa arvamusele teinud ettepaneku lisada tdiendavad ravimi
véljakirjutamise piirangud sarnaselt Rootsiga: valdavalt negatiivsete ja raskete slimptomitega
patsiendid, kellel on ebadnnestunud eelnev antipsiihhootiline ravi. Vottes arvesse Ravimiameti ja
haigekassa hinnanguid, on taotleja korrigeerinud patsientide arvu prognoosi ning leidnud, et eeldatav
kariprasiini patsientide arv II ravireas on kuni 820 patsienti. Kui ligikaudu 20% patsientidest oleks
eelnev antipsiihhootiline ravi efektiivne, oleks tdoendoline Reagila patsientide arv 600 kuni 700 patsienti.

Komisjon arutles ravimi efektiivsuse ja vajaduse iile. Tddeti, et vajadus on olemas, sest on patsiente,
kellel on valdavalt negatiivsed siimptomid ning hetkel kdttesaadavad ravimid neid vdga hésti ei mojuta.
Ravimiameti arvamuses on viidatud metaanaliilisile, mille kohaselt kvetiapiin omas paremust
prominentselt negatiivsete siimptomite korral risperidooni ees ja samuti nditas olansapiin paremust
risperidooni ees. Kuna puuduvad Kkariprasiini vordlusuuringud nende ravimitega, on komisjoni
hinnangul vordlusravimina kasutatav risperidoon iiks kehvemate tulemustega ravim negatiivse
stimptomaatika korral, aga puudub voimalus hinnata kariprasiini efektiivsust vorreldes kvetiapiini voi
olansapiiniga. Samuti ei ole komisjoni hinnangul selge, milline on Nemeth et a/ 2017 uuringus esinenud
PANSS skoori 15% muutuse (kariprasiin 50% vs risperidoon 36%) kliiniline tdhendus patsiendi jaoks.

Taotleja selgitab, et kariprasiini ravi saavatel patsientidel on suurem tdendosus litkuda paremasse
terviseseisundisse ja iihtlasi suurem tdendosus liikuda kiiremini paremasse tervisestaadiumi vorreldes
risperidooniga, mille tulemusel on nende patsientide hospitaliseerimiskulud madalamad kui risperidooni
ravi saavatel patsientidel. Komisjoni hinnangul puuduvad usaldusvéiirsed, otseselt uuringust tulenevad
moddetavad elukvaliteedi andmed, nt hospitaliseerimiste arvu védhenemine, t66voime muutuse
hindamine jms, mistottu on kulutdhusus ebakindel, olles modelleeritud eeldusega, et haiglaravi vajadus
véiheneb.

Arutleti potentsiaalse ravikindlustuse eelarve lisakulu iile. Komisjoni hinnangul v3ib patsientide arvu
prognoos olla tugevalt alaldvine ja ravimi paigutamine 2 raviritta komplitseeritud, sest puudub voimalus
hinnata, kas ravimit méaratakse ainult domineerivalt negatiivse siimptomaatikaga patsientide raviks (ei
ole sellist andmebaasi). Arutati, et kui teised nimetatud ravimid ravivad dra positiivsed siimptomid, siis
jadvad alles negatiivsed siimptomid ja kas seejérel oleks kariprasiin koikidele nendele patsientidele
sobilik. Tegelikust patsientide arvust soltub otseselt lisakulu suurus, mis voib olla oluliselt suurem kui
esialgselt prognoositud, samas on ebaselge ravimi kliiniline kasutegur.

Kokkuvottes todeti, et vajadus efektiivsema ravi jirele iilekaalukalt negatiivse slimptomaatikaga
patsientidel on olemas. Patsientide arvu prognoos ja paigutumine olemasolevate ravimitele korvale ei
ole selge, samuti ei ole selge ravimist saadav kliinilise kasu suurus. Komisjon soovib nendes kiisimustes
konsulteerida erialacksperdiga ning seejarel taotlust uuesti arutada.

Komisjoni arvamus (iihehéilne)

Liikata ravimi arutelu jargmisse komisjoni, palume tekkinud kiisimuste osas erialacksperdi nou
(patsientide toendoline prognoos, ravimi naidustus, ravimi kliiniline efektiivsus).

2. LISAKUSIMUSED

1) Eesti Haigekassa ettepanek. Eesti Haigekassa ravimite loetellu kantud p-blokaatorite
viljakirjutamise tingimuste muutmiseks siidame riitmihiirete (I47-149) niidustusel.

Sissejuhatus/probleemiasetus

Eesti Haigekassa ravimite loetellu on siidame riitmihdirete (I47-149) niidustusel kantud
mitteselektiivseid B-blokaatoreid propranolooli ja sotalooli, selektiivseid B-blokaatoreid metoprolooli,



atenolooli, bisoprolooli ja nebivolooli ning a- ja f-blokaatorit karvedilooli sisaldavad ravimid, ravimi
esmase valjakirjutamise digusega kardioloogil ja pediaatril.

Kodade virvendusariitmia ravijuhendi kaasajastamise 14.09.2017 to6riihma protokollis kajastuva tugeva
ravisoovituse kohaselt tuleb siinusriitmi séilitava ravistrateegia korral kasutada esmase ravivalikuna -
blokaatorit. T6oriihma liikkmetest kardioloogia eriala spetsialistid pidasid eelnimetatud tingimust
acgunuks olukorras, kus siidame riitmihdirete ravi (sh ravi alustamine) on kandunud rohkem
esmatasandi ravi pddevusse ning sisuline vajadus erialaspetsialisti visiidi jaoks enamikul juhtudest
puudub.

Eesti Haigekassa teeb ettepancku tiihistada P-blokaatorite (propranolooli, sotalooli, metoprolooli,
atenolooli, bisoprolooli, nebivolooli ja karvedilooli sisaldavate ravimite) 75% soodusmiiraga
riitmihéirete ndidustusel (147-149) véljakirjutamisel eriarsti esmase retsepti piirang.

Diskussioon

Koik komisjoniliikmed noustuvad tiksmeelselt, et vajadus piirangu tiihistamiseks on olemas,
tdendoliselt ka sellest tdna enam kramplikult kinni ei peeta. Ei peeta mdistlikuks, et inimene peab
litkuma mitme eriarsti vahel, arvestades ka ravijérjekordade pikkust. Lisakulu muudatusega ei kaasne.

Komisjoni arvamus (iihehéilne)

Komisjon soovitab haigekassa juhatusel tithistada B-blokaatorite (propranolooli, sotalooli, metoprolooli,
atenolooli, bisoprolooli, nebivolooli ja karvedilooli sisaldavate ravimite) 75% soodusméiraga
ritmihiirete ndidustusel (147-149) viljakirjutamisel eriarsti esmase retsepti piirang.

2) Ravimiameti ettepanekud méaruse nr 59 muutmiseks
Sissejuhatus/probleemiasetus

Ravimiamet on viimastel aastatel teinud Sotsiaalministeeriumile korduvaid ettepanekuid
sotsiaalministri 8.12.2004 mairuse nr 123 ,Eesti Haigekassa ravimite loetelu koostamise ja muutmise
kord ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele vastavuse hindajad” muutmiseks ja
esitanud oma arvamuse ka viidatud tervise- ja to0ministri 19.12.2017. a mddruse nr 59 eelndu
menetluses.

Sotsiaalministeeriumi viimases tagasisides soovitas ministeerium vastavad ettepanekud esitada Eesti
Haigekassa juures asuvale ravimikomisjonile, kes kujundab ettepanekute kohta omapoolse seisukoha
ning esitab sellest tulenevalt ettepanekud Sotsiaalministeeriumile.

Kokkuvétlikult teeb Ravimiamet soodusravimite menetluse tohustamiseks jargmised ettepanekud:
1) konsolideerida kogu soodusravimi taotluse kohta arvamuse andmine Eesti Haigekassasse;
2) tosta esitatavate taotluse andmete kvaliteeti;

3) tdiendada ravimikomisjoni koosseisu ja to6korda.

Diskussioon

1) Ravimiamet selgitas esimese ettepaneku, konsolideerida kogu menetlus haigekassasse, tausta ning
pohjendas muudatuse vajalikkust. Ravimi soodusravimi nimekirja kandmiseks ja ravimi

kompenseerimiseks esitatakse taotlus, koos sellega farmakodkonoomiline analiiiis, mis koosneb
kliinilistest ja majanduslikest sisenditest ning raviefekti arvestavast majanduslikust mudelist. Praegu on
kliinilise sisendi hindamine Ravimiameti {ilesanne, majandusliku sisendi ja mudeli hindamine Eesti




Haigekassa oma. Taotluse osad ei ole omavahel vastavuses ning Ravimiametile hindamiseks antavates
osades kajastatud andmed ei ole tegelikult farmakodkonoomilise analiiiisi sisendeiks. Taotlused on
muutunud iitha kompleksemaks, kliiniline ja majanduslik sisend on teineteisega vdga seotud ehk
menetlus on sisuliselt {iks tervik. Ravimiamet ei kasuta taotluse menetlemisel valdavalt asutusesisest
unikaalset kompetentsi, ravimikasutuse andmed on avalikud ning kliiniliseks hindamiseks kasutab amet
koosseisuviliste ekspertide abi. Ravimiametil puudub tegevuseks igasugune rahastus ning see
peegeldub menetluse tdhtaegade liletamises, mis omakorda komplitseerib kogu menetluse tdhtajast
kinnipidamist ja on niitid Haigekassa vastutada. Ravimiametil ei ole optimismi, et ressursse selleks t66ks
juurde saadakse. Haigekassa saab sarnase arvamuse koostamiseks samuti vajadusel kasutada
majaviliseid eksperte, individuaalselt vdi keerulisemal juhul Tartu Ulikooli peremeditsiini ja
rahvatervishoiu instituudi tervisetehnoloogiate hindamise eksperte. Kui hindamiseks vajalik kompetents
on iliksnes Ravimiametil, saab Ravimiamet jéitkuvalt anda vajadusel sisendeid nii taotluse menetluse
kéigus kui Ravimikomisjoni to0s osaledes.

Komisjon ndeb monopoliseerimise ohtu, kui ainult iiks organisatsioon toimetab kogu taotluse
dokumentatsiooni kokkupanekuga ja komisjoni litkmed on kahtleval seisukohal, kas saadakse
objektiivne ning erapooletu kokkuvéte, mis ei oleks kaldu sddstlikkuse poole. On litkmeid, kes leiavad,
et kui 20 aasta jooksul ei ole Ravimiametile seda ressurssi riigi poolt leitud, on ettepanck mdistlik ning
monopoliseerimist aitab vilistada ravimikomisjon. Komisjoni litkkmetele edastatakse nii taotleja taotlus,
mis vastab kindlatele kriteeriumidele kui ka hindaja arvamus sellele ning litkmetel on vaba voli
materjalidega tutvuda ja otsustada, mida uskuda. Arutleti, kas haigekassa saaks ekspertarvamusi osta
Ravimiametilt voi mujalt paddevatelt inimestelt, sh vilisekspertidelt. Juba pracgu ostetakse meditsiinilise
toenduspohisuse hinnanguid tervishoiuteenuste loetelus menetletavate taotluste raames ning
Ravimiametil on viljakujunenud vastav ekspertide vorgustik. Ravimiamet selgitas, et eksperdid ei teki
iiledd, nende haridusse on pikalt ja stabiilselt panustatud. Hetkel on tekkimas olukord, kus Tartu Ulikooli
koormus on piire iiletamas, sest oodatakse korraga nende ekspertide vdimet toetada ravijuhendite
protsessi, kvaliteedi indikaatorite protsessi, teostada tervishoiuteenuste tehnoloogiate hindamist,
haiglaravimite ja soodusravimite eksperthinnanguid. Ravijuhendite juurde on tekkimas piisisekretariaat,
tuumik, kes metoodikat tunneb. Selle jaoks on aastaid inimesi kasvatatud, alustades inimeste
kaasamisega osakoormusega, andes neile voimaluse korvalt Sppida igapdevatdod, kuidas ravijuhendite
metoodika to6tab, kuidas seni on tehtud ning toimub pidev koolitamine. Aastatega chitatakse iiles
meeskond, kes oskab télgendada ja hinnata tGendusmaterjali (sh kliinilisi uuringuid) ja majanduslikku
poolt, sh toomahukat kulutdhususe analiilisi. Samal pohimdttel voiks ekspertiisi kasvatada ka soodus-
ja haiglaravimite menetluse tarbeks, aga see eeldab pikaajalist nigemust ning jatkusuutlikku rahastust.

Ravimiameti esialgne ettepanek on konsolideerida kogu soodusravimi taotluse kohta arvamuse andmine
haigekassasse, aga pikemas, 3-4 aasta perspektiivis vOiks seda teha sarnaselt teistele riikidele
(Inglismaa, Austraalia) akadeemiline riihm (nt ilikoolide juures). Komisjon ndustub, et selline
ekspertide rithm on vaja luua, kasvatada, harida, rahastada ehk kokkuvottes peaks riik rohkem kaasama
iilikoole kui partnereid ning suunama rohkem raha rakendusuuringuteks ja rakendusteaduse tegemiseks.
Eesmirk on ekspertide abil ja infot laiapdhjaliselt késitledes vélja selgitada ravikindlustuse raha koige
otstarbekam kasutamine.

2) Teine ettepanek on tOsta esitatavate taotluste ja selle lisade kvaliteeti, eesmirgiga kiirendada
arvamuse koostamist ja tOsta hinnangu kvaliteeti. Esiteks tuleb taotluses ravimi kasutamise kohta
meditsiiniliste tulemuste esitamisel ja kdrvaltoimete kirjeldamisel votta aluseks kdikehdlmav, ajakohane
ning siistemaatiline {ilevaade taotluse lahendamiseks olulisest kliinilisest teaduskirjandusest. Olulistest
teaduspublikatsioonidest ja —uuringutest tuleb esitada koopiad ja oluliseks peetakse neid, mis on
madravad positiivse vOi negatiivse arvamuse andmisel. Muudatus on vajalik, kuna kehtiva korra
kohaselt on taotlejal voimalus teha valik kliinilistest teadusandmetest, esitades taotluse lisana iiksnes
need uuringutulemused, mis on taotluse lahendamisel taotlejale soodsad, jattes arvestamata vastupidise
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sisuga teadustulemused. Samas tuleb hinnata taotlust kogumis - nii lisas esitatud teadusandmete alusel
kui tugineda ka muudele teaduslikele, sh epidemioloogilistele, statistilistele ja kliinilistele andmetele.
Siisteemse Kkliinilise iilevaate ndue vastab tdpselt tervisetehnoloogiate hindamisel Kkliiniliste
teadusandmete summeerimise rahvusvahelisele kaasaegsele tavale (Higgins JPT, Green S. Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions).

Teiseks peab Ravimiamet oluliseks, et taotleja on kohustatud otsima ja esitama ise kdikehdlmavad
andmed ja olema teinud koik endast oleneva, et leida asjassepuutuvad ning taotluse lahendamisel
olulised kliinilised teadusandmed, need on taotluse lisades refereeritud ning taotleja ei ole teadlik muude
taotluse lahendamiseks asjakohaste andmete olemasolust. Kehtiva sonastuse kohaselt peab taotleja
iiksnes kinnitama tdiendavate andmete puudumist, kuid kehtiv séte ei kohusta taotlejat tegema koike
endast sdltuvat nende andmete leidmiseks.

Kolmas ettepanek on vdimaldada esitada taotlusi nii eesti kui inglise keeles, kuna sellise vdoimaluse
loomine on oluline taotleja ressursi sddstmiseks. Uldjuhul on taotlusele lisatavad materjalid algselt
ingliskeelsed ja puudub vajadus nende tolkimiseks eesti keelde. See vdhendab ravimitootjate kulutusi
tolkimisele ja kiirendab taotluse esitamist.

Komisjon ndustub, et taotluste kvaliteeti on vaja tdsta, hetkel on see vdga varieeruv ning selle pdhjuseks
on iildsOnaline méarus, mis lubab taotlejal teha valiku kliinilistest uuringutest, mille tulemusi esitatakse.
Samas peab arvamuse koostaja madruse kohaselt hindama taotlust nii lisades esitatud teadusandmete
alusel kui tuginema ka muudele teaduslikele, sh epidemioloogilistele, statistilistele ja kliinilistele
andmetele. Taotluse lahendamise seisukohast oluliste teadusandmete omaalgatuslik iilevaatlik otsimine
rahvusvahelistest teadusandmebaasidest, andmete t66tlemine ja nende analiiiis on méarkimisvadrne
lisatod Ravimiametile. Noustuti, et on vajalik muuta formaalse kinnituse andmise kohustust ning
suunata taotlejat tegema joupingutusi selleks, et selgitada vilja koik olemasolevad teadusandmed Eesti
Haigekassa ravimite loetellu taotletava ravimi kohta. See omakorda tagab objektiivse arvamuse
koostamise Ravimiametis, suurendab sisuliseks hindamiseks jidvat aega ning vidhendab oluliselt
halduskoormust andmete saamiseks. Taotluste kvaliteeti voiks tOsta ning taotlejate elu lihtsustada
olukord, kus lubataks taotlus voi vihemalt selle kdik lisad esitada nii eesti kui inglise keeles. Inglise
keeles saaksime usaldusvéirsed (ei ole iimber tolgitud), originaalsed andmed ning taotlejatel kaoks
aegandudev ja kulukas tolkimise protsess.

3) Kolmas ettepanek on tiiendada ravimikomisjoni koosseisu Tartu Ulikooli kliinilise meditsiini
instituudi _esindaja lisamisega. Ravimiameti hinnangul on komisjon praegu vidga viike ning

erialaorganisatsioonide iihenduse vdimalused saada kiiresti vajalikku ekspertndu on piiratud. TU
kliinilise meditsiini instituudis on esindatud peaaegu koik farmakoteraapiaga tegelevad arstlikud erialad
ning instituudis toimib tihe omavaheline koost66, mis voimaldab komisjonil saada erialaasjatundjate
nduandeid ilma menetlust peatamata voi pikendamata eelkdige just nende ravimite osas, mille
peamiseks médrajaks ei ole perearst.

Lisaks leiab Ravimiamet, et tuleks tidpsustada ravimikomisjoni koosolekule ekspertide kaasamise
tingimusi, sitestades huvide deklareerimise kohustuse. Ravimikomisjon on korduvalt saanud abi
ekspertide osalemisest komisjoni koosolekuil. Olles kogunud erinevate osapoolte arvamused ja
hinnangud, on sageli vaja teoreetiliselt atraktiivsete kasutuspiirangute vdi —juhiste rakendatavust arutada
voi vastandlike arvamuste korral votta arvesse kliinilist perspektiivi. Sarnaselt komisjoni litkkmelisuse
laiendamise ettepanckule voimaldab ekspertide kaasamine menetlust lisaviivitusi tekitamata sujuvalt
1abi viia. Ettendhtavalt vOib erialaliidritel olla komisjonis arutusel oleva kiisimuse suhtes huvide
konflikt, mis ei muuda nende erialast arvamust kasutuks, ent millest komisjoni lilkmed peavad olema
teadlikud, et seda moistlikult arvesse votta. Selleks tuleb eksperdil komisjoni istungil osalemiseks
deklareerida enda huvid.



Komisjon tostatas kiisimuse, kas suurem komisjoni liikmete hulk tdhendab automaatselt paremaid
tulemusi v6i on puudu ekspertiis, mille lahendaks t{ihe litkme lisamine komisjoni koosseisu. Hetkel on
voOimalik kaasata komisjoni t66sse komisjoniviliseid eksperte, mida on korduvalt tehtud. Sageli on selle
jaoks vajalik taotlust teistkordselt arutada ning kohene eksperdi olemasolu v3iks teoreetiliselt kiirendada
menetlusprotsessi. Viimane soltub aga paljuski sellest, kui palju iga komisjoni liige jGuab komisjoni
to0sse panustada, kui koik jouaksid materjalidega varem tutvuda ning kiisimused ette saata, oleks
voimalik ka kehtiva korra jarele moelda ekspertide kaasamisele esimese arutelu juurde. Lisaks tekitas
kiisimusi, et taotlused on niivord erinevatest valdkondadest ning kas iihe litkme lisamine saavutab
soovitud eesmirgi. Praegu on vOimalus kutsuda konkreetse valdkonna ekspert, nt igapéevaselt
praktiseeriv arst, kogemus selliste ekspertide kaasamisega on liikkmete hinnangul olnud véga hea. Teisalt
juhiti tihelepanu, et praktikute panus oleks oluline ning sellel vdiks olla lisavéirtus, kui TU kliinilise
meditsiini instituudi esindajal on kiirelt voimalik kiisida kolleegilt ndu, eriti kuna péevakord on teada
14 péeva enne komisjoni toimumist, mistottu on voimalik ka ajaliselt seda planeerida. Juhul kui muutuks
meditsiinilise ekspertarvamuse hindaja ning sellest saaks Ravimiameti asemel TU Kliinikumi juures
paiknev akadeemiline rithm, ei tooks komisjoni suurendamine lisavdértust, sest vastav ekspertiis tehtaks
juba taotluse hindamise kaigus.

Komisjoni arvamus (iihehéilne)

Teha ettepanekud madruse nr 59 muutmiseks tervise- ja todministrile, Ravimiameti ettepanekutega 2 ja
3 noustuvad komisjoni liikkmed liksmeelselt, esimese soovituse osas jdddi eri meelt. Koik liikmed
ndustusid, et on vaja luua jatkusuutlik siisteem nii soodusravimite kui haiglaravimite taotluste
hindamiseks ja seda vdiks teha akadeemiline rithm TU juures.

Alar Irs Getter Hark
Juhataja Protokollija



