Ravikindlustuse seaduse alusel kehtestatud ravimitega seotud maaruste muutmise
maaruse eelndu seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Eelnbuga muudetakse ravikindlustuse seaduse alusel kehtestatud Tervisekassa poolt ravimite
hivitamisega seotud maaruseid.

Haiguste loetellu, mille ravimiseks v6i kergendamiseks mdeldud ravim kantakse Tervisekassa
ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100, lisatakse neurofibromatoos.

Ravimite piirhindade muudatuste valjatéétamine on tingitud vajadusest muuta Tervisekassale
huvitamise aluseks olevaid ravimite jaemuugihindasid kooskdlas Tervisekassa ravimite loetelu
muudatustega, taiendada maaruse lisa uute ravimite loetellu kantud ravimpreparaatidega ning
arvata lisast valja ravimite loetelust vélja arvatud ravimpreparaadid. Ravimite piirhinnad
kehtestatakse vastavalt sotsiaalministri 18. novembri 2010. a maaruses nr 74 ,Ravimite piirhindade
arvutamise metoodika, kehtestamise tahtajad ning muutmise tingimused ja tahtajad satestatud
metoodikale. Tervisekassa votab tasu maksmise kohustuse ule kindlustatud isiku ambulatoorseks
raviks vajalike ravimite eest maaruses esitatud jaemuugihindade ulatuses.

Tervisekassa ravimite loetelu muudetakse ja taiendatakse uute ravimpreparaatide lisamisega
loetellu, ravimite kattesaadavuse ja ratsionaalse kasutamise parandamiseks loetellu kuuluvate
ravimite soodustuse maara voi valjakirjutamise tingimuste muutmisega ning ravimite turustamise
I6petamisest, mudgiloa voi hinnakokkuleppe aegumisest voi klassifitseerimisest kasimudgiravimite
hulka tingitud ravimite valjaarvamisega loetelust.

Tervisekassa ndukogu otsustas 16.02.2024 koosolekul teha terviseministrile ettepaneku maaruste
muutmiseks.

1.2. Eelndu ettevalmistaja

Eelndu on ette valmistanud Sotsiaalministeeriumi ravimiosakonna noéunik Laura Viidik
(laura.viidik@sm.ee, 5914 3626). Eelndu koostamisel osalesid Tervisekassa ravimite ja
meditsiiniseadmete osakonna peaspetsialist Getter Hark (getter.hark@tervisekassa.ee, 5346
6382), Tervisekassa ravimite ja meditsiiniseadmete osakonna peaspetsialist Liina Siirus
(lina.siirus@tervisekassa.ee, 620 8311), Tervisekassa ravimite ja meditsiiniseadmete osakonna
juhataja Erki Laidmae (erki.laidmae@tervisekassa.ee, 620 8435) ja Tervisekassa Oigus- ja
teabehalduse osakonna jurist Aigi Veber (aigi.veber@tervisekassa.ee).

Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi digusosakonna &igusndunik Reet
Kodu (reet.kodu@sm.ee, 5855 3159).

Eelndu on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi Uhisosakonna dokumendihaldustalituse
keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee, 5919 9274).

1.3. Markused

Eelnduga muudetakse maaruste jargmisi redaktsioone:

1) tervise- ja t6dministri 29. aprilli 2022. a maarus nr 40 ,Haigused, mille ravimiseks voi
kergendamiseks mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100 voi 75”:
RT I, 20.12.2023, 27,

2) sotsiaalministri 21. martsi 2007. a maarus nr 33 ,Ravimite piirhinnad“: RT 1, 20.12.2023, 30;

3) sotsiaalministri 24. septembri 2002. a maarus nr 112 ,Tervisekassa ravimite loetelu“: RT I,
20.12.2023, 29.



Eelndu ei ole seotud teiste menetluses olevate eelndudega. Eelndu ei ole seotud Euroopa Liidu
diguse rakendamisega.

Eelndu ei ole seotud isikuandmete to6tlemisega isikuandmete kaitse Gldma&aruse tdhenduses.
2. Eelndu sisu ja vordlev analliius
Eelndu koosneb neljast paragrahvist.

Eelndu §-ga 1 muudetakse tervise- ja tooministri 29. aprilli 2022. a maarust nr 40 ,Haigused, mille
ravimiseks voi kergendamiseks mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga
100 voi 75“. Eelnduga lisatakse neurofibromatoos (diagnoosikood Q85.0) nende haiguste loetellu,
mille ravimiseks v&i kergendamiseks mdeldud ravim kantakse Tervisekassa ravimite loetellu
soodustuse protsendiga 100.

Tehtav muudatus on seotud 01.04.2024 Tervisekassa ravimite loetellu lisanduva uue toimeainega
selumetiniib, mis on naidustatud mitte-opereeritavate pleksiformsete neurofibroomide raviks.
Tegemist on esimese ravimiga, millel on vastav naidustus.

Pleksiformne neurofibroom (edaspidi PN) on healoomuline perifeerse narvitupe kasvaja, mis
esineb kirjanduse andmetel 20%—-50%-I 1. tilpi neurofibromatoosiga patsientidel ning voib tekkida
Ukskoik millises kehapiirkonnas ja kasvada vaga suureks. PN-i arenemise Kiirus on ennustamatu,
selle arengus vdib esineda kiire kasvu perioode, millele jargneb nn suhtelise vaikuse periood.
Kirjanduse andmeil areneb PN Kkiiresti eelkdige alla 18-aastastel lastel, kellel vdib PN-i maht
suureneda enam kui 20% aastas (3-5-aastastel 35% aastas). PN-ist pohjustatud kaebused
sbltuvad kasvajalise massi lokalisatsioonist, ulatusest ja suurusest ning on patsientidel vaga
erinevad: valu, kehaosa deformatsioon, motoorne disfunktsioon, nagemishaired, poie- ja/voi
soolefunktsiooni haired. Soltuvalt lokalisatsioonist voib PN-i pidurdamatu vohamine raskematel
juhtudel péhjustada ka puuet (nt avaldades survet seljaaju narvidele) voi osutuda eluohtlikuks (nt
hingamisteede obstruktsiooni t6ttu).

Haigusele puudub pdhjuslik ravi, opereerimine on praegu ainuke PN-ide vahendamise voi
eemaldamise ravivoimalus. Mitteopereeritavate PN-ide korral rakendatakse toetavat ravi: valuravi,
fUsioteraapia ja psiUhholoogiline tugi ning raskematel juhtudel naiteks trahheostoomia. PN-i
kirurgiline eemaldamine véib olla vaga keeruline, sest kasvajamass infiltreerub Umbritsevatesse
kudedesse, sealhulgas ka néarvi- ja veresoontevdrgustikku, ja operatsiooni riskid on sagel
suuremad kui potentsiaalne kasu. PN, mida ei ole dnnestunud taielikult eemaldada, eriti selline,
mis asub pea-, kaela- ja rindkerepiirkonnas, vbib operatsiooni jarel taastekkida, retsidiveerumise
maar on 29-45%. Uuringute jargi voib lugeda ravimi efektiivsuse neurofibroomide mahu
vahendamisele tdendatuks, samuti vahenes uuringu andmetel patsientidel raviga valuskoor 2,14
punkti (10 punkti skaalal) ning elukvaliteet paranes laste hinnangul 6,7 punkti vorra ja vanemate
hinnangul 13 punkti vorra (100 punkti skaalal). Prognoosi kohaselt vajab selumetiniibiga
sumptomaatiliste mitteopereeritavate PN-ide ravi 1-3 patsienti aastas.

Eeln6u §-ga 2 muudetakse sotsiaalministri 21. martsi 2007. a maarust nr 33 ,Ravimite piirhinnad®.
Muudatusega kehtestatakse maaruse lisa uues sénastuses.

Piirhindasid kehtestatakse ja muudetakse Uhe toimeaine piires, seetdttu on ravimid maaruse lisas
parema jalgitavuse eesmargil grupeeritud toimeainete kaupa. Kuna piirhindade kehtestamine
toimub ravimpreparaadi pakendi pdhiselt, sisaldab maaruse lisa peale pakendite piirhindade ka
andmeid ravimikoodi, toimeaine ja selle sisalduse, ATC-koodi, ravimpreparaadi nimetuse,
muugiloa hoidja, ravimvormi, pakendi suuruse, samuti toimeaine arvestusliku pdevadoosi suuruse
ja selle piirhinna kohta. Arvestusliku paevadoosi piirhinnad on maaruses esitamiseks tumardatud
sendi tapsusega.
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Pakendid, mille piirhinnad on alla joonitud, on antud toimeainegrupis kdige odavamad vdi
odavuselt teised. Selliste ravimite kohta on sélmitud hinnakokkulepped ravimi mudgiloa hoidjaga,
kes on kohustatud tagama mitte kbrgema kui ravimi leppes satestatud hinnataseme ja ravimi
jarjepideva saadaval oleku hulgimuugi tasemel.

Vorreldes kehtiva maarusega sisaldab maaruse lisa jargmisi muudatusi:

1) moodustatakse esmakordselt piirhinnagrupp ja arvutatakse piirhinnad jargmisi toimeaineid
sisaldavate ravimite gruppides:

- leflunomiid; ravimpreparaadid, mille kohta on sdlmitud hinnakokkulepe, on LEFLUNOMIDE
ELVIM o6hukese polimeerikattega tablett 10 mg N30 ja LEFLUNOMIDE ELVIM 6&hukese
polimeerikattega tablett 20 mg N30;

- metililprednisoloonatseponaat; ravimpreparaadid, mille kohta on sdImitud hinnakokkulepe, on
ADVANTAN MILK nahaemulsioon 1 mg/ml 50 ml (teisese muugiloahoidja ravim), ADVANTAN
kreem 1 mg/ml 15 g ja ADVANTAN salv 1 mg/ml 15 g;

- tikagreloor; ravimpreparaadid, mille kohta on sdImitud hinnakokkulepe, on ATIXARSO dhukese
polimeerikattega tablett 90 mg N56 ja TILOBRASTIL 6hukese polimeerikattega tablett 90 mg
N56;

2) lisatakse uued ravimpreparaadid ja/voi arvutatakse uued piirhinnad jargmiste toimeainete
gruppides:

- adalimumab; ravimpreparaadid, mille kohta on sdlmitud hinnakokkulepe, on IMRALDI
sustelahus pen-sustlis 40 mg / 0,8 ml 0,8 ml N2, HUMIRA sustelahus pen-sistlis 40 mg / 0,8 ml
0,8 ml N2, HUKYNDRA stistelahus pen-sustlis 40 mg / 0,4 ml 0,4 ml N2, HUKYNDRA sustelahus
sustlis 40 mg / 0,4 ml 0,4 ml N2, HUKYNDRA sustelahus pen-sustlis 40 mg / 0,4 ml 0,4 ml N1,
HUKYNDRA sistelahus sustlis 40 mg / 0,4 ml 0,4 ml N1, HUKYNDRA sUstelahus sustlis 80 mg /
0,8 ml N1, AMGEVITA sustelahus pen-sustlis 40 mg / 0,8 ml 0,8 ml N2, IDACIO stistelahus pen-
sustlis 40 mg / 0,8 ml N2, HYRIMOZ sustelahus pen-suistlis 40 mg / 0,8 ml 0,8 ml N2, HYRIMOZ
sustelahus sustlis 40 mg / 0,8 ml N2 ja HUMIRA sustelahus sistlis 20 mg / 0,2 ml N2;

- beetametasoon + salitsiiiilhape; ravimpreparaadid, mille kohta on sdimitud hinnakokkulepe, on
DIPROSALIC nahalahus 0,05% + 2% 30 ml ja DIPROSALIC nahalahus (0,5 mg + 20 mg) / 1g 30
ml N2 (teiseste muugiloahoidjate ravimid);

- dabigatraanetesilaat; ravimpreparaadid, mille kohta on sdlmitud hinnakokkulepe, on
DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD kdvakapsel 75mg N30, DANENGO kévakapsel 110 mg N60
ja DANENGO kdvakapsel 150 mg N60;

- hidroksiiklorokviin; ravimpreparaadid, mille kohta on sdlmitud hinnakokkulepe, on
PLAQUENIL o6hukese polimeerikattega tablett 200 mg N60 ja PLAQUENIL o&hukese
poliumeerikattega tablett 200 mg N60 (teisese muugiloahoidjate ravimid);

- ibuprofeen; ravimpreparaadid, mille kohta on sélmitud hinnakokkulepe, on IBUPROFEN
ACCORD 6hukese polimeerikattega tablett 600 mg N100, IBUMAX tablett 600 mg N100 ja
IBUPROFEN LANNACHER dhukese polimeerikattega tablett 600 mg N100;

- klobetasool; ravimpreparaadid, mille kohta on sdImitud hinnakokkulepe, on DERMOVATE
nahalahus 500 mcg/ml 50 ml N1, DERMOVATE nahalahus 500 mcg/ml 25 ml N1 (teisese
mudgiloahoidjate ravimid), DERMOVATE CREAM kreem 500 mcg/g (0,05%) 25 g N1 ja
DERMOVATE OINTMENT salv 500 mcg/g (0,05%) 25 g N1;

- timolool + travoprost; ravimpreparaadid, mille kohta on s&lmitud hinnakokkulepe, on
TRAVOPROST/TIMOLOL ELVIM silmatilgad, lahus (5 mg + 40 mcg) / ml 2,5 ml N1 ja
TRAVOPROST/TIMOLOL MYLAN silmatilgad, lahus (5 mg + 40 mcg) / ml 2,5 ml N1;

- meloksikaam; ravimpreparaadid, mille kohta on sélmitud hinnakokkulepe, on MOVALIS tablett
15 mg N20 (teisese muugiloahoidja ravim), RECOXA 15 tablett 15 mg N60, MELOX 7,5 MG tablett
7,5 mg N60 ja MELOX 15 MG tablett 15 mg N60;

- rosuvastatiin + esetimiib; ravimpreparaadid, mille kohta on sdIimitud hinnakokkulepe, on
ROSAZIMIB dhukese poliimeerikattega tablett 40 mg + 10 mg N30, DELIPID PLUS kévakapsel
40 mg + 10 mg N30, DELIPID PLUS kévakapsel 10 mg + 10 mg N30, DELIPID PLUS kdévakapsel
20 mg + 10 mg N30, ROZESTA 6hukese polimeerikattega tablett 10 mg + 10 mg N30, ROZESTA
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ohukese polimeerikattega tablett 10 mg + 20 mg N30, ROZESTA o&hukese polimeerikattega
tablett 40 mg + 10 mg N30, ROSAZIMIB 6hukese polimeerikattega tablett 10 mg + 10 mg N30,
ROSAZIMIB éhukese polumeerikattega tablett 20 mg + 10 mg N30, ROSUVASTATIN/EZETIMIBE
TEVA bhukese poluimeerikattega tablett 10 mg + 10 mg N30 ja ROSUVASTATIN/EZETIMIBE
TEVA 6hukese polimeerikattega tablett 20 mg + 10 mg N30;

- tamsulosiin; ravimpreparaadid, mille kohta on sélmitud hinnakokkulepe, on FLOSIN toimeainet
modifitseeritult vabastav kdvakapsel 0,4 mg N30 (teisese mulgiloahoidja ravim) ja TAMSULOSIN
STADA toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel 0,4 mg N100;

- tsefuroksiim; ravimpreparaadid, mille kohta on sélmitud hinnakokkulepe, on ZINNAT &hukese
polimeerikattega tablett 500 mg N10 (teisese miulgiloahoidja ravim), AXETINE ©&hukese
polimeerikattega tablett 250 mg N10, AXETINE 6hukese poliimeerikattega tablett 500 mg N10,
AXETINE o6hukese polimeerikattega tablett 500 mg N14, FUROCEF o6hukese polimeerikattega
tablett 250 mg N10, FUROCEF 6hukese polimeerikattega tablett 500 mg N10 ja FUROCEF
ohukese poliimeerikattega tablett 500 mg N14;

- valatsikloviir; ravimpreparaadid, mille kohta on sdImitud hinnakokkulepe, on VALTREX dhukese
polimeerikattega tablett 500 mg N10 (teisese muugiloahoidja ravim) ja VALACICLOVIR ELVIM
500 MG tablett 500 mg N10;

- valproehape; ravimpreparaadid, mille kohta on sdlmitud hinnakokkulepe, on CONVULEX
gastroresistentne kapsel 300 mg N100, CONVULEX RETARD toimeainet prolongeeritult vabastav
kdvakapsel 300 mg N100 ja CONVULEX RETARD toimeainet prolongeeritult vabastav kdvakapsel
500 mg N50;

3) arvutatakse uued piirhinnad vdi sdlmitakse uued hinnakokkulepped jargmiste toimeainete
gruppides, kus ravimite hinnad on muutunud:

- dutasteriid; ravimpreparaadid, mille kohta on so6lmitud hinnakokkulepe, on AVODART
pehmekapsel 0,5 mg N30 ja AVODART pehmekapsel 0,5 mg N30 (teiseste mugiloahoidjate
ravimid);

- kaltsipotriool + beetametasoon; ravimpreparaadid, mille kohta on sélmitud hinnakokkulepe, on
ENSTILAR nahavaht (0,5 mg + 50 mcg) / 1 g 60 g N1 ja DAIVOBET salv (0,5 mg +50mcg)/1g
30 g N1 (teisese muugiloahoidja ravim);

- mometasoon; ravimpreparaadid, mille kohta on sélmitud hinnakokkulepe, on KALMENTE
ninasprei 50 mcg / annuses 140 doosi N1 ja NASOMETIN ninasprei 50 mcg / annuses 140 doosi;
- sertraliin; ravimpreparaadid, mille kohta on sélmitud hinnakokkulepe, on SERTRALINE
ACCORD o6hukese polumeerikattega tablett 50 mg N28 ja SERTRALINE ACCORD 6&hukese
polimeerikattega tablett 100 mg N28;

- terbinafiin; ravimpreparaadid, mille kohta on sélmitud hinnakokkulepe, on TERBINAFINE
SANDOZ 250 MG tablett 250 mg N30 ja TERBINAFINE SANDOZ 250 MG tablett 250 mg N60
(teisese mudgiloahoidja ravim);

- Ostradiool; ravimpreparaadid, mille kohta on s&lmitud hinnakokkulepe, on VAGIRUX
vaginaaltablett 10 mcg N18 ja LINOLADIOL N kreem 0,01% 25 g (teisese muugiloahoidja ravim);

Piirhinda ei kehtestata toimeainet rivaroksabaan sisaldavatel ravimitele, et tagada patsientidele
ravimite kattesaadavus olemasoleval hinnatasemel;

4) arvatakse maarusest valja ravimid, mis arvatakse valja ka Tervisekassa soodusravimite
loetelust (madgiluba I6ppenud vdi turustamine |6petatud) voi mis jadvad ainult Uhe tootja poolt
turustatavateks ravimiteks. Viimati nimetatud juhul on turustava ravimi muugiloa hoidjaga séImitud
hinnakokkulepe.

Eeln6u §-ga 3 muudetakse sotsiaalministri 24. septembri 2002. a maarust nr 112 ,Tervisekassa
ravimite loetelu“. Muudatusega kehtestatakse selle maaruse lisa uues sénastuses.

Maaruse lisas on esitatud muudetud ravimite loetelu. Kuna ravimite soodustamine toimub
ravimpreparaadi pakendi pdhiselt, sisaldab maaruse lisa peale ravimpreparaadile kehtestatud
soodustuse andmete ka andmeid ravimikoodi, toimeaine ja selle sisalduse, ATC-koodi,
ravimpreparaadi nimetuse, mutgiloa hoidja, ravimvormi ja pakendi suuruse kohta. Soodustuse
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andmetena on margitud soodusmaar(ad) ja soodusmaaraga seotud valjakirjutamise tingimused:
diagnoos, valjakirjutaja vdi esmase valjakirjutaja eriala, vanusepiirang (,vanus ule” ja ,vanus alla”),
ravimi maaramise kestuse ajaline piirang, meditsiinilise sisuga tingimused.

Muudatused vorreldes eelneva redaktsiooniga on jargmised:

Tervisekassa ravimite loetelu soodustuse protsendiga 50 tadiendatakse Tervisekassa juhatuse
01.02.2024 otsuste nr 32, 33 ja 35, 05.02.2024 otsuste nr 39 ja 40 ning 08.02.2024 otsuse nr 69
alusel jargmisi toimeaineid sisaldavate ravimpreparaatidega:

1) beetametasoon + salitslililhape (psoriaasiravim);

2) klobetasool (psoriaasiravim);

3) tamsulosiin (eesnaarme healoomulise suurenemise ravim);

4) tsefuroksiim (antimikroobne ravim);

5) valatsikloviir (viirusvastane ravim).

Tervisekassa ravimite loetelu soodustuse protsendiga 75 tdiendatakse Tervisekassa juhatuse
01.02.2024 otsuste nr 30 ja 34, 02.02.2024 otsuse nr 36, 05.02.2024 otsuste nr 37, 38, 40, 42 ja
43, 06.02.2024 otsuste nr 48, 50 ja 51 ning 08.02.2024 otsuse nr 70 alusel jargmisi toimeaineid
sisaldavate ravimpreparaatidega:

1) dabigatraaneteksilaat (tromboosiravim);

2) hidroksuklorokviin (autoimmuunhaiguste ravim);

3) ibuprofeen (valu- ja pdletikuravim);

4) leflunomiid (artriidiravim);

5) meloksikaam (valu- ja pdletikuravim);

6) metilullprednisoloonatseponaat (nahapdletike ravim);

7) rivaroksabaan (tromboosiravim);

8) rosuvastatiin + esetimiib (hiperkolesteroleemia ravim).

Tervisekassa ravimite loetelu soodustuse protsendiga 100 taiendatakse Tervisekassa juhatuse
06.02.2024 otsuste nr 41, 46 ja 47 alusel jargmisi toimeaineid sisaldavate ravimpreparaatidega:
1) adalimumab (autoimmuunhaiguste ravim);

2) timolool + travoprost (glaukoomiravim);

3) valproehape (epilepsiaravim).

Eelnimetatud samavaarsete toimeainetega ravimeid on ka varem vastavalt 50%-lise, 75%-lise ja
100%-lise soodusmaaraga huvitatud. Lisanduvad uued ravimpreparaadid on odavamad vdi
samavaarse hinnatasemega kui seni turustatud ravimid ega pdhjusta lisakulu Tervisekassa
ravimihuvitiste eelarvele. Uute soodusravimite loetellu kantud ja piirhinnast odavamate voi
piirhinnaga vordsete ravimpreparaatide kohta on sdlmitud hinnalepped eesmargiga kindlustada
nende ravimite hinna pusimine ja ravimite jarjepidev turustamine.

Tervisekassa juhatuse 04.02.2024 otsuse nr 44 alusel taiendatakse ravimite loetelu soodustuse
protsendiga 100 toimeainet menotropiin sisaldava ravimpreparaadiga MENOPUR slistelahuse
pulber ja lahusti 75RU N5 ravimi véljakirjutamise digusega diagnooside N97.0-N97.9 ja Z31.0-
Z31.9 korral kuni 41-aastastele patsientidele kehavalise viljastamise ja embrio siirdamise
tervishoiuteenuste osutamise ettevalmistuseks.

Tervisekassa juhatuse 07.02.2024 otsuse nr 61 alusel taiendatakse ravimite loetelu soodustuse
protsendiga 100 toimeainet selumetiniib sisaldavate ravimpreparaatidega KOSELUGO kdvakapsel
10 mg N60 ja KOSELUGO kdvakapsel 25 mg N60, ravimi valjakirjutamise digus on diagnoosi
Q85.0 korral hematoloogil monoteraapiana simptomaatiliste mitte-opereeritavate pleksiformsete
neurofibroomide raviks 3-aastastel ja vanematel lastel, kellel on 1. tllpi neurofibromatoos.

Tervisekassa juhatuse 06.02.2024 otsuse nr 49 alusel muudetakse ravimite loetellu soodustuse
protsendiga 100 kantud toimeainet ibrutiniib sisaldavate ravimpreparaatide IMBRUVICA 6hukese
polimeerikattega tablett 140 mg N30 ja IMBRUVICA 6hukese polimeerikattega tablett 420 mg
N30 valjakirjutamise tingimusi kroonilise limfotstitleukeemia (C91.1) naidustusel taiskasvanud
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patsientidel jargmiselt: ravimi valjakirjutamise 6igus on hematoloogil monoteraapiana
patsientidele, kellel esineb 17p deletsioon vdi TP53 mutatsioon, kes ei ole eelnevalt ravi saanud
vOi kes on eelnevalt saanud vahemalt Uhe ravikuuri ja haigus ei ole ravile allunud véi on
taastekkinud lihema aja kui 36 kuu jooksul eelneva ravi alustamisest alates; patsientidele, kellel
esineb 11q deletsioon, kes ei ole eelnevalt ravi saanud vdi kes on eelnevalt saanud vdhemalt lihe
ravikuuri ja haigus ei ole ravile allunud vdi on taastekkinud; ja kombinatsioonis venetoklaksiga
patsientidele, kes ei ole eelnevalt ravi saanud. Kombinatsioonravi pikkus on maksimaalselt 15
tsuklit.

Sama otsuse alusel muudetakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100 kantud toimeainet
venetoklaks sisaldavate ravimpreparaatide VENCLYXTO 6hukese polimeerikattega tablett 10 mg
N14, VENCLYXTO o&hukese polimeerikattega tablett 50 mg N7, VENCLYXTO ©&hukese
polimeerikattega tablett 100 mg N7, VENCLYXTO &hukese polimeerikattega tablett 100 mg N14
ja VENCLYXTO o&hukese polumeerikattega tablett 100 mg N112 valjakirjutamise tingimusi
kroonilise limfotslltleukeemia (C91.1) naidustusel taiskasvanud patsientidel jargmiselt: ravimi
valjakirjutamise 6igus on hematoloogil kombinatsioonis ibrutiniibiga patsientidele, kes ei ole
eelnevalt ravi saanud (kombinatsioonravi pikkus on 15 tsiklit); kombinatsioonis obinutuzumabiga
eelnevalt ravimata patsientidele, kellele ravi fludarabiinil baseeruvate skeemidega on
vastundidustatud; ja kombinatsioonis rituksimabiga patsientidele, kes on eelnevalt saanud
vahemalt Uhte ravi. Soodustus kehtib kdikidele kombinatsioonidele alates 5. ravinadalast.

Tervisekassa juhatuse 07.02.2024 otsuse nr 56 alusel muudetakse toimeaineid vilanterool,
umeklidiinium ja flutikasoonfuroaat sisaldava ravimpreparaadi TRELEGY ELLIPTA annustatud
inhalatsioonipulber 22 mcg + 55 mcg + 92 mcg uUhes annuses, 30 annust N1, toimeaineid
formoterool, gliikopurroonium ja beklometasoon sisaldava ravimpreparaadi TRIMBOW fikseeritud
annustega inhalatasiooniaerosool, lahus inhalaatoris, 5 mcg + 9 mcg + 87 mcg Uhes annuses, 120
annust N1, toimeaineid formoterool, glikoplrroonium ja budesoniid sisaldava ravimpreparaadi
TRIXEO AEROSPHERE inhalatsiooniaerosool, suspensioon, 5 mcg + 7,2 mcg + 160 mcg Uhes
mddtannuses, 120 modtannust N1 valjakirjutamise tingimusi 75%-lise soodusmaara korral
kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (J43-J44) nadidustusel jargmiselt: ravimpreparaadi esmase
valjakirjutamise digus on pulmonoloogil kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsiendile, kelle
eosinofiilide arv perifeerses veres on 2 100 rakku ning IKS/LABA voi LAMA/LABA kaksikravil on
esinenud vahemalt Uks hospitaliseerimist vajanud dgenemine viimase 12 kuu jooksul véi vahemalt
kaks mdéddukat voi raskemat dgenemist viimase 12 kuu jooksul, mis vajasid ravi antibiootikumide
vBi suukaudse glukokortikosteroidiga; kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsiendile, kes
saab |IKS+LAMA+LABA toimeaineid avatud kombinatsioonis (e kolmikravi erinevatest
inhalaatoritest); ja kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsiendile, kelle eosinofiilide arv
perifeerses veres on = 300 rakku ning LABA v6i LAMA monoteraapial on esinenud vahemalt tks
hospitaliseerimist vajanud dgenemine viimase 12 kuu jooksul voi vdhemalt kaks mdéddukat voi
raskemat agenemist viimase 12 kuu jooksul, mis vajasid ravi antibiootikumide vdi suukaudse
glukokortikosteroidiga.

Tulenevalt Tervisekassa juhatuse 07.02.2024 otsusest nr 57 muudetakse toimeainet ranolasiin
sisaldavate ravimpreparaatide RANEXA toimeainet prolongeeritult vabastav tablett 375 mg N60,
RANEXA toimeainet prolongeeritult vabastav tablett 500 mg N60, RANEXA toimeainet
prolongeeritult vabastav tablett 750 mg N60, RANOLAZINE STADA toimeainet prolongeeritult
vabastav tablett 375 mg N60, RANOLAZINE STADA toimeainet prolongeeritult vabastav tablett
500 mg N60, RANOLAZINE STADA toimeainet prolongeeritult vabastav tablett 750 mg N60,
TEZULIX toimeainet prolongeeritult vabastav tablett 375 mg N60, TEZULIX toimeainet
prolongeeritult vabastav tablett 500 mg N60 ja TEZULIX toimeainet prolongeeritult vabastav tablett
750 mg N60 valjakirjutamise tingimusi 75%-lise soodusmaara korral stenokardia (120) naidustusel
jargmiselt: ravimpreparaadi esmase valjakirjutamise ©6igus on kardioloogil ja sisearstil
patsientidele, kellel esineb IlI-IV funktsionaalse klassi stenokardia vaatamata adekvaatsele
antiisheemilisele ravile (beeta-adrenoblokaator, kaltsiumikanali blokaator ja pika toimega
nitropreparaat) voi kellel need ravimid on vastunaidustatud ja kellel on teostatud koronaarhaiguse
invasiivne uurimine ja vbimaluse korral revaskulariseerimine.
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Tervisekassa ravimite loetelust arvatakse Tervisekassa juhatuse 08.02.2024 otsuse nr 68 alusel
valja jargmised pakendid turustamise voi mudgiloa I6ppemise téttu, mudgiloa hoidja teavitusel:

1738762 AGOMELATINE MYLAN dhukese polimeerikattega tablett 25 mg N28
1011070 BUDESONID SANDOZ ninasprei 50 mcg/200 annus

1062403 DIPROSALIC nahalahus 0,05% + 2% 50ml

1709816 EMTRICITABINE/TENOFOVIR ZENTIVA 6hukese polimeerikattega tablett 245 mg +
200 mg N30

1189762 ERSET &hukese polimeerikattega tablett 100 mg N28

1035784 GONAL-F siistelahuse pulber ja lahusti 75 RU N1

1161458 GRACIAL tablett 25 mcg + 40 mcg / 125 mcg + 30mcg N21/N45

1073180 ISOPTIN RETARD toimeainet prolongeeritult vabastav tablett 240 mg N100
1715891 IVABRADINE MYLAN 6hukese polimeerikattega tablett 7,5 mg N56
1806072 LENALIDOMID ZENTIVA kdvakapsel 10 mg N21

1806094 LENALIDOMID ZENTIVA kdvakapsel 15 mg N21

1806139 LENALIDOMID ZENTIVA kdvakapsel 25 mg N21

1306820 OSPAMOX dhukese polimeerikattega tablett 500 mg N20

1327834 PERGOVERIS siistelahuse pulber ja lahusti 150 RU + 75 RU N1

1118056 PRAVAHEXAL 40 MG 40 mg tablett N30

1285680 RISENDROS 35 MG tablett 35 mg N4

1716522 TRAVOPROST/TIMOLOL STADA silmatilgad (5 mg + 40 mcg) / 1 ml 2,5 ml N1
1883617 DIMETHYL FUMARATE MYLAN gastroresistentne kdvakapsel 120 mg N14
1883651 DIMETHYL FUMARATE MYLAN gastroresistentne kdvakapsel 240 mg N56
1661677 DULOXETINE ACCORD gastroresistentne kévakapsel 30 mg N28
1661699 DULOXETINE ACCORD gastroresistentne kdvakapsel 60 mg N28
1771242 DUTASTERIDE/TAMSULOSIN ACCORD kapsel 0,5 mg + 0,4 mg N30
1771253 DUTASTERIDE/TAMSULOSIN ACCORD kapsel 0,5 mg + 0,4 mg N90
1733767 EUVASCOR kapsel 40 mg + 10 mg N30

1733677 EUVASCOR kapsel 40 mg + 5 mg N30

1288256 LOSARTAN ACCORD 100 MG tablett 100 mg N28

1288245 LOSARTAN ACCORD 50 MG tablett 50 mg N28

1496415 MONTELUKAST ACCORD tablett 10 mg N28

1447084 MONTELUKAST ACCORD narimistablett 4 mg N28

1447242 MONTELUKAST ACCORD nérimistablett 5 mg N28

1679340 RASAGILINE ACCORD tablett 1 mg N28

1716993 REMUREL sustelahus sustlis 40 mg/ml 1 ml N12

Ravimite loetelu tdiendamisel ja muutmisel on arvestatud jargmisi ravikindlustuse seaduse § 43
I6ikes 2 satestatud kriteeriume:

1) kindlustatud isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest;

2) ravimi tdendatud meditsiiniline efektiivsus ja kindlustatud isiku vajadus saada ravi kaigus teisi
ravimeid;

3) ravimi kasutamise majanduslik pdhjendatus;

4) alternatiivsete ravimite voi raviviiside olemasolu;

5) vastavus ravikindlustuse rahalistele vahenditele, sealhulgas ravikindlustuse seaduse § 25
I6ikes 3 satestatud pohimotetele.

Eelndu §-ga 4 satestatakse maaruse joustumine 1. aprillil 2024. a.
3. Eelndu vastavus Euroopa Liidu digusele

Eelndu ei ole seotud Euroopa Liidu digusega.

4. Maaruse mojud

Piirhindade kehtestamine sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimitele, mida turustatakse
enam kui Uhe ravimitootja poolt, tdidab ravikindlustusressursi otstarbeka kasutamise eesmarki
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ning vdimaldab leida vahendeid uute ravimite, tervishoiuteenuste vdi meditsiiniseadmete
kattesaadavuse parandamiseks.

Seoses uute odavamate ravimpreparaatide lisamisega soodusravimite loetellu langevad teiste
samasse piirhinnagruppi kantud ravimite piirhinnad. See tahendab, et teatud kindlate ravimite
edasisel kasutamisel voib patsiendi omaosalus suureneda. Siiski ei saa omaosaluse suurenemist
prognoosida, kuna tavaparaselt langevad uute ravimite turule tulekul konkurentsi suurenedes ka
varem turul olnud ravimite hinnad. Samuti on patsientidel véimalik samadel soodustingimustel
kasutada sama toimeaine ja manustamisviisiga ning piirhinnast mitte kdrgema hinnaga ravimeid
teistelt tootjatelt, mispuhul jaab patsiendi omaosalus ravimi eest tasumisel minimaalseks.

Seoses uute ravimite lisamisega soodusravimite loetellu paraneb ravimite kattesaadavus ning
arstide ja patsientide valikuvdimalus leida soodsam ja sobivaim raviviis. Maaruse rakendamine
vbimaldab Tervisekassa ravimite loetellu lisatud ravimi 100%-lise soodusmaaraga huivitamist
neurofibromatoosi naidustusel.

Eelndus nimetatud ravimite valjaarvamine Tervisekassa ravimite loetelust ei kitsenda olulisel
maaral ravimite valikut — sama v3i samavaarset toimeainet samas vbi samavaarses ravimvormis
sisaldavad ravimid teistes pakendisuurustes jddvad endiselt turustatavateks ja soodustatavateks.
Soodusravimite loetelu muudatustega samaaegse piirhindade kehtestamise ja muutmisega
luuakse eeldused Tervisekassa ravimihuvitiste kulude planeerimiseks ja ohjamiseks.

5. Maidruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja mairuse rakendamise
eeldatavad tulud

Tulenevalt eespool nimetatud piirhindade kehtestamisest ja muutmisest vdib prognoosida
Tervisekassa ravimihavitiste kulu vahenemist ligikaudu 1,71 miljoni euro vdrra aasta kohta,
tuginedes Tervisekassa 2023. aasta vastavate toimeainete kasutuse statistikale, s&lmitud
hinnakokkulepete hindadele ja piirhindade muutusele eelmise perioodiga vorreldes.

Enamiku ravimite loetellu kantavate ravimite hinnad on samavaarsed vdi odavamad Kkui
alternatiivsete, juba hivitatavate ravimite hinnad ning nende kohta on sdlmitud hinnalepped
ravimite madgiloa hoidjatega, et kindlustada hinnataseme pusimine ja ravimi jarjepidev saadaval
olek hulgimaudgi tasemel.

Eeldatav lisakulu ibrutiniibi ja venetoklaksi sisaldavate ravimite valjakirjutamise tingimuste
muutmisest kroonilise limfotstuutleukeemia naidustusel on ligikaudu 3,04 miljonit eurot aasta
kohta. Lisakulu toimeainet selumetiniib sisaldava ravimi lisamisest v&ib olla kuni 0,3 miljonit eurot
aasta kohta. Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse kolmik-kombinatsioonravimite valjakirjutamise
tingimuste muutmisest vdib tuleneda lisakulu 0,2 miljonit eurot aastas.

Tekkiv lisakulu on osaliselt kaetav 01.04.2024 ravimite piirhindade ja hinnakokkulepete muutustest
tuleneva saastu arvelt. Lisakuluga on Tervisekassa 2024. aasta eelarves arvestatud.

Muudatusega riigieelarvele taiendavaid kulusid ei kaasne.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub 1. aprillil 2024. a.

7. Eeln6u kooskolastamine, huvirihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Maaruse eelndu edastatakse eelndude infoslsteemi (EIS) kaudu kooskoélastamiseks
Rahandusministeeriumile ning arvamuse avaldamiseks Tervisekassale ja Ravimiametile.



