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OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamiseks

Eesti Epilepsiavastane Liiga esitas Ravimiametile 01.07.2025 taotluse miiiigiloata ravimi
klobasaami erinevate tugevustega suukaudsete ravimvormide turustamiseks lisaks siiani
lubatud 10 mg tahkele suukaudsele ravimvormile.

Eestis ei ole miiligiloaga klobasaami sisaldavaid ravimeid.

Ravimiameti miiligiloata ravimite nimekirjas on Eesti Epilepsiavastane Liiga taotlenud
klobasaami 10 mg tahke suukaudse ravimvormi turustamist diagnooside G40.4; G40.0 —
G40.9 (ravile raskesti alluv epilepsia) alusel. Miiiigiloata ravimit varasemalt Eestisse tarninud
hulgimiiiija teavitas ravimi Frisium 10 mg tablettide kéttesaadavuse halvenemisest, mistottu
soovitakse patsientide raviks kasutada alternatiivseid klobasaami sisaldavaid suukaudselt
manustatavaid ravimeid.

Klobasaami kasutatakse tdiendava ravina ravimrefraktaarse epilepsia korral generaliseerunud
toonilis-klooniliste, miioklooniliste, tooniliste vdi atooniliste epileptiliste hoogude puhul.

Klobasaam on néidustatud tdiendava ravina Dravet ja Lennox-Gastaut siindroomi korral.

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

otsustab Ravimiamet

anda loa klobasaami suukaudsete ravimvormide turustamiseks miiiigiloata ravimina
diagnoosi G40 korral ravimrefraktaarse epilepsia tiiendavaks raviks.

Otsus kehtib kuni ravimi pdhjendatud kasutamise vajaduse iralangemiseni, mil
Ravimiamet teeb otsuse miiiigiloata ravimi turustamise 16petamiseks.

Miiiigiloata ravimi sisseveol tuleb eelistada Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi piddeva
asutuse antud miitigiloaga ravimit voi miiligiloaga ravimit riikidest, kellel on Euroopa Liiduga
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vastastikuse tunnustamise ndusolek, mis muuhulgas hdlmab ravimite tootmise jirelevalvet.
Euroopa Liiduga vastastikuse tunnustamise kokkulepet omavate riikide kohta leiate teabe:
https://www.ema.curopa.cu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-
manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra

Juhul kui Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miiiigiloaga ravimit ei ole vdimalik
eelistada, tuleb koos taotlusega esitada dokumendid ravimi kvaliteedi kohta ja pohjendused,
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 10ikele 1 ja §-le 75. Kui otsuse
saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vOib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 10ikele 1 ja § 46 ldikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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