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OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamiseks

Ravimiameti miiiigiloata ravimite nimekirjas on Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Seltsi
taotletud kivisoe tdrva ja salitsiililhapet sisaldav Sampoon, mille turustamine on siiani lubatud
diagnooside L20, L21 ja L40 korral. Eestis ei ole teisi miiligiloaga kivisde torva ja
salitstitilhapet sisaldavaid Sampooni ravimvormis ravimeid.

Lihtudes pohimottest, et kdsimiiligist saab patsient ravimi, mis on modeldud kerge ja
isemooduva haiguse leevendamiseks on Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Seltsi ja
Ravimiameti hinnangul pohjendatud miiiligiloata ravimi kivisde tdorva ja salitsiililhapet
sisaldava Sampooni turustamiseks lubatud ndidustuste laiendamine ja kasimiiligiravimiks
klassifitseerimine.

Toimeaine kivisde tdrv omab toimet keratinotstiiitidele nahas ning karvafolliikulites. Nimelt
haaratakse  kivisoe tOrvas sisalduvad poliitsiiklilised aromaatsed  siisivesikud
keratinotstiiitidesse, kus need suurendavad nahabarjéari taastamiseks vajalike valkude siinteesi
ning blokeerivad Th2 tsiitokiinide toime, soodustades seeldbi keratinotsiiiitide
diferentseerumist. Lisaks toimib kivisoe torvas leiduv karbasool pdletikuvastaselt inhibeerides
DNA siinteesi ja angiogeneesi.

Toimeaine salitsiiiilhape kuulub dermatoloogiliselt kasutatavate seenevastaste ainete hulka.

Vottes arvesse eeltoodut ja taotluses esitatud pdhjendusi ning tuginedes ravimiseaduse § 21
16ikele 4 ja § 21 1o1ke 7 punktile 1

otsustab Ravimiamet

anda loa kivisoe tOrva ja salitsiililhapet sisaldava Sampooni turustamiseks miitigiloata
késimiiligiravimina tdiskasvanud patsientidel liihiajalise ravikuurina ketendava peanaha
seisundite, nditeks seborrdadermatiidi, psoriaasi, kooma ja siigeluse slimptomite

leevendamiseks.

Otsus kehtib kuni ravimi pdhjendatud kasutamise vajaduse dralangemiseni, mil Ravimiamet
teeb otsuse miiligiloata ravimi turustamise 10petamiseks.
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Miiiigiloata ravimi sisseveol tuleb eelistada Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi padeva
asutuse antud miitigiloaga ravimit voi miiligiloaga ravimit riikidest, kellel on Euroopa Liiduga
vastastikuse tunnustamise ndusolek, mis muuhulgas hdlmab ravimite tootmise jérelevalvet.
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 litkmesriigi miiligiloaga ravimit ei ole vodimalik
eelistada, tuleb koos taotlusega esitada dokumendid ravimi kvaliteedi kohta ja pdohjendused,
miks Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miitigiloaga ravimit ei ole voimalik eelistada
(RavS § 22 1g 5).

Vaide kiesolevale 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, vOib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 10ikele 1 ja § 46 15ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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