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OTSUS

Compassionate use raames iihele patsiendile tasuta ravimi jagamiseks

SIA Novartis Baltics Eesti filiaali esindaja Evely Lass esitas 11.03.2024 Ravimiametile
taotluse, millega soovitakse compassionate use raames voOimaldada {ihele pilotsiilitse
astrotslitoomiga dr. L.-T.K. (Tartu Ulikooli Kliinikum) patsiendile tasuta ravi trametiniibiga.

Ravi viiakse 14abi Tartu Ulikooli Kliinikumis.

Ravimit soovitakse tasuta vdimaldada pilotsiiiitse astrotsiitoomiga patsiendile, kellel on
tuvastatud GNAIL:BRAF fusioon ning kelle kasvaja on osaliselt kirurgiliselt eemaldatud.
Antud molekulaarset muutust, patsiendi seisundit ja senist haiguse kulgu arvestades peab
patsiendi raviarst sobivaimaks edasiseks ravivdimaluseks sihtmérkravi trametiniibiga.

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal vitab endale kohustuse tagada patsiendile ravi, kuni see on
kliiniliselt ndidustatud.

Trametiniibil on Euroopa Komisjoni miitigiluba kasutamiseks BRAF V600 mutatsiooniga
melanoomi voi1 mittevéikerakk kopsuvidhi raviks. Ravimit uuritakse glioomi ravis lastel
kasutamiseks ning BRAF V600E mutatsiooniga pilotsiilitse astrotsiitoomi korral on
trametiniib kombinatsioonis dabrafeniibiga iihe ravivoimalusena lisatud NCCN 2023. aasta
kesknérvisiisteemi kasvajate ravijuhendisse. Spetsiifiliselt GNAI1:BRAF fusiooniga
pilotsiilitse astrotsiitoomiga patsientide raviks trametiniibiga randomiseeritud uuringutest
parinevaid andmeid efektiivsuse ja ohutuse kohta pole.

Ravimiameti hinnangul on trametiniibi kasutamine compassionate use raames antud patsiendi
raviks pdhjendatud, kuna arvestades ravimi molekulaarset toimemehhanismi voib trametiniib
MEK-inhibiitorina antud haiguse raviks efektiivne sihtmérkravim olla. Samuti on patsiendi
raviarst hinnanud, et patsient vajab kédesolevalt slimptomaatilise haiguse tottu ravi

Esialgsete uuringute pdhjal on ravimi liihiajaline ohutusprofiil lastel olnud aktsepteeritav.
Ehkki andmed ravimi kliinilise efektiivsuse osas antud spetsiifilisel ndidustusel on siiani veel
vihesed, siis arvestades patsiendi haiguse senist kulgu ning kéttesaadava alternatiivse
efektiivse sihtmirkravi puudumist, saab ravimi kasutamist elupddstval eesmérgil pidada
pohjendatuks.
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Trametiniibi kasutamise eelduseks compassionate use raames on, et ravim on ravi labi viiva
arsti hinnangul patsiendi jaoks vajalik elupédéstval eesmargil ning koik teised ravimeetodid,
mille eest Tervisekassa votab iile tasu maksmise kohustuse, ning mis on patsiendile
meditsiiniliselt sobivad ja rahaliselt kittesaadavad, on ammendunud, ning on véihemalt
tdendoline, et ravimist saadav kasu kaalub tles voimaliku ohu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 15ike 1 kohaselt vdib
EL liikmesriik kdesoleva médruse artikli 3 1digete 1 ja 2 alusel teha compassionate use
eesmirgil erandi direktiivi 2001/83/EU artiklis 6 sétestatud ravimi miiiigiloa ndudest. Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 1dike 2 kohaselt on compassionate
use eesmérk voimaldada kroonilise, invaliidistava voi eluohtliku haigusega patsientide, keda
el saa ravida olemasolevate miiligiloaga ravimitega, raviks kasutada ravimeid, mis on
kliiniliste uuringute faasis voi mille miiiigiloa taotlus on Euroopa Ravimiametis menetluses.

Tuginedes SIA Novartis Baltics taotluses esitatud andmetele ning hinnates koiki asjaolusid,
otsustab Ravimiamet ravimiseaduse § 21 16ike 7 punkt 4 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mééruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 16ike 1 alusel

anda SIA Novartis Baltics’ile luba ravimi trametiniib (Mekinist) 2 mg tablett
erandkorras tasuta jagamiseks compassionate use raames iihele dr. L.-T.K. patsiendile.

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pédeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest. Kui otsuse saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, v3ib ta vastavalt
halduskohtumenetluse seadustiku § 7 1dikele 1 ja § 46 15ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale
Tartu Halduskohtule 30 pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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