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OTSUS

Miiiigiloata ravimi turustamiseks

Eesti Kardioloogide Selts esitas Ravimiametile 08.12.2025 taotluse miiiigiloata ravimi
nadolool 80 mg tablettide turustamiseks.
Eestis ei ole miiiigiloaga nadolooli sisaldavaid ravimeid.

2022. aasta ESC ventrikulaarsete ariitmiate ja dkksurma ennetamist késitleva juhise soovitusel
on pika QT siindroomi (LQTS) ja katehhoolaminergilise poliimorfse ventrikulaarse
tahhiikardia (CPVT) ravis eelistatud beetablokaatorid nadolool ja propranolool. Nadolool on
mitteselektiivne beetablokaator, mille poolvéartusaeg on 20-24 tundi, mis Eesti Kardioloogide
Seltsi hinnangul aitab saavutada stabiilsema ravimi terapeutilise kontsentratsiooni veres ja
parandab ravisoostumust vdimaldades ravimit manustada 1 kord pdevas. Mitteselektiivse
beetablokaatori (nadolool, propranolool) puhul on ndidatud paremat efekti arlitmiate
ennetamisel vorreldes selektiivsete beetablokaatoritega ning nadolooli puhul on
dokumenteeritud ka ariitmiate esinemissageduse ja raskusastme langust.

Kuna teatud geenimuutuste korral vdivad patsiendil tekkida esmalt kardiomiiopaatia tunnused
ja hiljem ka eluohtlik riitmihdire, on lisatud néidustusena ka kardiomiiopaatia.

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

otsustab Ravimiamet

anda loa nadolooli 80 mg tablettide turustamiseks miiiigiloata ravimina diagnooside 142,
145 ja 147 korral.

Otsus kehtib kuni ravimi pohjendatud kasutamise vajaduse iralangemiseni, mil
Ravimiamet teeb otsuse miiiigiloata ravimi turustamise l6petamiseks.

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

Juhul kui Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miiiigiloaga ravimit ei ole vodimalik
eelistada, tuleb koos taotlusega esitada dokumendid ravimi kvaliteedi kohta ja pdohjendused,
miks Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi miiiigiloaga 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 1dikele 1 ja §-le 75. Kui otsuse
saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vOib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 Ioikele 1 ja § 46 15ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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