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OTSUS

Ravimiameti 28.06.2024 otsuse nr SVJ-11/79-2 compassionate use programmi algatamise
lubamise muutmiseks

Ravimiameti 28.06.2024 otsusega nr SVIJ-11/ 79-2 rahuldati Roche Eesti OU taotlus ravimi
inavolisiib Ohukese poliimeerikattega tablett 3 mg erandkorras tasuta jagamiseks
compassionate use programmi raames kuni kiimnele HR positiivse HER2 negatiivse PIK3CA
mutatsiooniga lokaalselt levinud v0i metastaatilise rinnavdhiga patsiendile, kes vastavad
taotluses toodud raviks sobivuse kriteeriumitele.

04.07.2025 andis Roche Eesti OU esindaja Hedi Hunt teada, et tootja soovib antud
compassionate use programmi raames tasuta raviks kasutamiseks anda lisaks inavolisiibi 3 mg
toimeaine sisaldusega tablettidele ka 9 mg toimeaine sisaldusega inavolisiibi tablette.
Patsientide 60pdevane ravimi koguannus sellest el muutu.

Vottes arvesse eelnevat ning tuginedes haldusmenetluse seaduse § 64 l6ikele 1, § 68
I1oikele 2, § 51 16ikele 1, § 54, § 55 1oigetele 1-4 ja § 56 10igetele 1-3, otsustab Ravimiamet
muuta 28.06.2024 otsust nr SVJ-11/ 79-2 compassionate use programmi raames tasuta
antava ravimi tugevuse osas jidrgnevalt: Roche Eesti OU-le antakse luba ravimi
inavolisiib 0hukese poliimeerikattega tablett 3 mg ja 6hukese poliimeerikattega tablett 9
mg tasuta jagamiseks compassionate use programmi raames kuni kiimnele patsiendile,
kes vastavad taotluses toodud raviks sobivuse kriteeriumitele.

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 Idikele 1 ja § 46 1dikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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