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OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamiseks

Eesti Anestesioloogide Selts esitas Ravimiametile 08.07.2026 taotluse miitligiloata ravimi
nikardipiini 1 mg/ml siiste-/infusioonilahuse turustamiseks.
Eestis ei ole miiiigiloaga nikardipiini sisaldavaid ravimeid.

Nikardipiin on teise pdlvkonna peamiselt vaskulaarse toimega selektiivne kaltsiumikanali
blokaator ja kuulub dihiidropiiridiinide riihma. Veresooni laiendava toime tulemusel viheneb
perifeerne vaskulaarne resistentsus ja vererdhk langeb.

Nikardipiini infusioonilahus on niidustatud dgeda eluohtliku hiipertensiooni raviks jargmistel
juhtudel: primaarne arteriaalne hiipertensioon/hiipertensiivne entsefalopaatia; aordi
dissektsioon, kui lithitoimeline beectablokaator ei ole sobiv, vO0i kombinatsioonis
beetablokaatoriga, kui beetablokaator tiksi ei ole efektiivne; raske preeklampsia, kui teisi
intravenoosseid antihiipertensiivseid ravimeid ei soovitata voi need on vastundidustatud.
Nikardipiin on ndidustatud ka postoperatiivse hiipertensiooni raviks.

Eesti Anestesioloogide Seltsi hinnangul on nikardipiini infusioonilahus vajalik vererohu
tapseks ja kiireks kontrolliks patsientidel, kelle hemodiinaamika on labiilne, eelkdige
ajukatastroofidega ja dgeda tserebrovaskulaarse haigusega patsientidel, aga ka teistel, kelle
puhul on ohutum liihema toimeajaga ravimi kasutamine. Nikardipiini tohib manustada
haiglates ja intensiivravi/erakorralise meditsiini osakondades, kus on vdimalik vererdhku ja
stidame 160gisagedust pidevalt jélgida.

2013. aastal andis Euroopa Ravimiamet kasu-riski hindamise jérel soovituse intravenoosset
nikardipiini kasutada iiksnes dgeda eluohtliku hiipertensiooni raviks ja operatsioonijirgse
kdrgvererShu kontrollimiseks. Ravimit peab manustama haiglas voi intensiivraviosakonnas
eriarsti jérelevalve all pideva veeniinfusioonina -
https://www.ema.europa.cu/en/medicines/human/referrals/intravenous-nicardipine-
medicines.

Vottes arvesse eeltoodut ja taotluses esitatud pdhjendusi ning tuginedes ravimiseaduse § 21
16ikele 4 ja § 21 16ike 7 punktile 1
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anda loa nikardipiini 1 mg/ml parenteraalsete ravimvormide turustamiseks miiiigiloata
ravimina figeda eluohtliku hiipertensiooni ja operatsioonijirgse hiipertensiooni raviks.

Otsus kehtib kuni ravimi pohjendatud kasutamise vajaduse iralangemiseni, mil
Ravimiamet teeb otsuse miiiigiloata ravimi turustamise lopetamiseks.

Miitigiloata ravimi sisseveol tuleb eelistada Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi padeva
asutuse antud miiiigiloaga ravimit voi miiiigiloaga ravimit riikidest, kellel on Euroopa Liiduga
vastastikuse tunnustamise ndusolek, mis muuhulgas hdlmab ravimite tootmise jarelevalvet.
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 liikmesriigi miiligiloaga ravimit ei ole vdimalik
eelistada, tuleb koos taotlusega esitada dokumendid ravimi kvaliteedi kohta ja pdhjendused,
miks Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miitigiloaga ravimit ei ole vdimalik eelistada
(RavsS § 22 1g 5).

Vaide kidesolevale 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 wvastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 16ikele 1 ja § 46 15ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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