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Compassionate use raames kolmele patsiendile tasuta ravimi jagamiseks

Regeneroni esindaja David Stein esitas 25.10.2024 Ravimiametile taotluse, millega soovitakse
compassionate  use  raames  voOimaldada  kolmele  retsidiveerunud/refraktaarse
hulgimiieloomiga dr. D.L. (Pdhja-Eesti Regionaalhaigla) patsiendile tasuta ravi
linvoseltamabiga.

Ravi viiakse lédbi Pohja-Eesti Regionaalhaiglas.

Ravimit soovitakse tasuta voimaldada kolmele hulgimiieloomiga patsiendile, kes on saanud
ravi mitme erineva hulgimiieloomi raviks ndidustatud raviskeemiga, aga need ei ole
patsientide raviks efektiivsed olnud. Patsientide raviarsti peab edasiseks parimaks
ravivoimaluseks ravi linvoseltamabiga.

Regeneron votab endale kohustuse tagada nimetatud kolmele patsiendile tasuta ravi, kuni see
on kliiniliselt ndidustatud.

Linvoseltamabil ei ole kdesolevalt Euroopa Liidus miitigiluba, aga ravimi miiiigiloa taotlus on
Euroopa Ravimiametis hindamisel ndidustusel retsidiveerunud/refraktaarse hulgimiieloomi
raviks tdiskasvanud patsientidele, kes on varasemalt saanud ravi vdhemalt kolme erineva
raviskeemiga (mis sisaldavad proteasoomi inhibiitorit, immunomodulaatorit ja anti-CD38
monoklonaalset antikeha).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 15ike 1 kohaselt vdib
EL liikmesriik kdesoleva maidruse artikli 3 10igete 1 ja 2 alusel teha compassionate use
eesmirgil erandi direktiivi 2001/83/EU artiklis 6 sitestatud ravimi miiiigiloa ndudest. Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 83 15ike 2 kohaselt on compassionate
use eesmirk voimaldada kroonilise, invaliidistava voi eluohtliku haigusega patsientide, keda
el saa ravida olemasolevate miiligiloaga ravimitega, raviks kasutada ravimeid, mis on
kliiniliste uuringute faasis v3i mille miitigiloa taotlus on Euroopa Ravimiametis menetluses.

Ravimiameti hinnangul on linvoseltamabi kasutamine compassionate use raames antud kolme

patsiendi raviks pohjendatud, kuna arvestades seni 1dbi viidud uuringuid vdib linvoseltamab
antud patsientide haiguse raviks efektiivne olla. Samuti on patsientide raviarst kinnitanud, et
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ravim on vajalik elupdéstval eesmargil ning arsti hinnangul on ravimi oodatav kasu/riski suhe
patsientide jaoks soodne. Ehkki andmed ravimi kliinilise efektiivsuse ja ohutuse osas on
esialgsed ning ravimil pole veel miiiigiluba, saab ravimi kasutamist elupdistval eesmargil
pidada lubatavaks.

Vottes arvesse Regeneroni taotluses esitatud andmeid, hinnates ko&iki asjaolusid ning
tuginedes ravimiseaduse § 21 10ike 8 punktile 2, otsustab Ravimiamet

anda Regeneronile luba ravimi linvoseltamab (REGN5458) siistelahus/infusioonilahuse
kontsentraat 10 mg/ml ja 120 mg/ml erandkorras tasuta jagamiseks compassionate use
raames kolmele dr. D.L. patsiendile.

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pédeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 10ikele 1 ja §-le 75. Kui otsuse
saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vdib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 1oikele 1 ja § 46 loikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
paeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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