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OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamiseks

Miiiigiloa hoidja Advanz Pharma Limited on Ravimiametit teavitanud miitigiloaga ravimi
Androcur 50 mg tablettide turustamise lOopetamisest. Eestis ei ole teisi miiligiloaga
tsiiproterooni sisaldavaid ravimeid monopreparaadina.

Tsiiproteroon 50 mg tablettide keskmine kasutus kuus on 75 pakendit (N50).
Hulgimiiiigitasandil on ravimivarud otsas.

Tsiiproteroon on meeste puhul ndidustatud eesndirme kartsinoomi antiandrogeenseks raviks,
kui kasvaja ei ole kirurgiliselt opereeritav. Samuti sugutungi parssimiseks seksuaalsete hdlvete
korral, kui teised ravivoimalused ei sobi.

Tsiiproteroon on ndidustatud raskekujuliste androgenisatsiooni siimptomite esinemise korral
fertiilses eas naistel, juhul kui vdiksemas annuses tsiiproterooni sisaldavate ravimitega voi
teiste ravivoimalustega ei ole rahuldavaid tulemusi saavutatud.

Ravimiseaduse (RavS) § 64 lg 3 jargi lasub miitigiloa hoidjal kohustus tagada, et ravimi
turustamine vastaks ravivajadusele. Juhul, kui miiiigiloa hoidja jitab nimetatud kohustuse
tditmata vOi kohustuse tditmine ei kindlusta koigi patsientide ravivajaduse katmist, voib
Ravimiamet RavS § 21 lg 7' alusel anda loa miiiigiloata ravimi turustamiseks
kindlaksméératud ajaks ja kindlaksmédratud diagnoosi puhul, kui ravimiga katkematu
varustatus on oluline inimeste voi loomade tervise seisukohast ning kui teisi sama toimeaine
ja tugevusega ravimeid Eestis ei turustata voi turustatakse ebapiisavas koguses.

Vottes arvesse eeltoodut ning tuginedes ravimiseaduse § 21 1dikele 7',
otsustab Ravimiamet

anda loa tsiiproterooni 50 mg tablettide turustamiseks miiiigiloata ravimina diagnooside
Cé61, F64 ja F65 korral.

Otsus kehtib kuni ravimi pohjendatud kasutamise vajaduse iralangemiseni, mil
Ravimiamet teeb otsuse miiiigiloata ravimi turustamise lopetamiseks.

Miitigiloata ravimi sisseveol tuleb eelistada Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi piddeva
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asutuse antud miiligiloaga ravimit voi miiligiloaga ravimit riikidest, kellel on Euroopa Liiduga
vastastikuse tunnustamise nousolek, mis muuhulgas holmab ravimite tootmise jéarelevalvet.
Euroopa Liiduga vastastikuse tunnustamise kokkulepet omavate riikide kohta leiate teabe:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-
manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra

Juhul kui Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi miiligiloaga ravimit ei ole vdimalik
eelistada, tuleb koos taotlusega esitada dokumendid ravimi kvaliteedi kohta ja pohjendused,
miks Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miiligiloaga ravimit ei ole voimalik eelistada
(RavS § 22 1g 5).

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 1dikele 1 ja §-le 75. Kui otsuse
saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vdib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 loikele 1 ja § 46 loikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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