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OTSUS
Compassionate use programmi algatamise lubamisest keeldumiseks

Legacy Healthcare esindaja Emmanuel Baert esitas 16.09.2024 Ravimiametile taotluse,
millega soovitakse alustada compassionate use programmi (CUP) modduka (SALT skoor 20-
50) kuni raske (SALT skoor 50-95) koldelise alopeetsiaga (alopecia areata) laste (vanuses 2-
18 aastat) raviks. Taotlust on tdiendatud e-kirjade teel edastatud andmetega.

Ravi soovitakse 1dbi viia Ida-Tallinna Keskhaiglas, Ladne-Tallinna Keskhaiglas, Ida-Viru
Keskhaiglas, Parnu Haiglas.

Uusi patsiente soovitakse programmi kaasata, kuni ravim saab nimetatud niidustusel Euroopa
Komisjoni miiiigiloa. Programmi kaasatud patsientidele vdimaldataks ravi Coacilliumiga kuni
remissiooni saavutamiseni. Juhul kui ravimi Euroopa Komisjoni miiligiloa taotlust ei
rahuldata, 16petatakse CUP programm.

Coacilliumil ei ole Euroopa Komisjoni miiligiluba, miiligiloa taotlus on kéesolevalt
labivaatamisel.

Koldelise alopeetsia ndol on tegemist kroonilise haigusega, mis voib patsiendi elukvaliteeti
mojutada, ent ei ole eluohtlik.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 1dike 1 kohaselt vdib
EL liitkmesriik kdesoleva maédruse 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
ei saa rahuldavalt ravida olemasolevate miitigiloaga ravimitega, raviks kasutada ravimeid, mis
on Kkliiniliste uuringute faasis v0i mille miiligiloa taotlus on Euroopa Ravimiametis
menetluses.

Compassionate use programmi algatamiseks peab ravimi tootja esitama Ravimiametile
kokkuvdtte ravimi kliinilistest uuringutest saadud ohutuse ja efektiivsuse andmete kohta ning
Ravimiamet hindab, kas ravimi kasutamisest saadav voimalik kasu kaalub iiles ravimi
kasutamisega seotud voimaliku kahju.
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Kuna Coacilliumit soovitakse kasutada kroonilise haigusega laste raviks pikaajaliselt, on
ravimi voimaliku kasu ja kahju hindamiseks vajalikud andmed ravimi pikaajalise ohutuse
kohta. Kiesolevalt ei ole Ravimiametil piisaval méédral andmeid, mis tdendaksid ravimi
pikaajalist ohutust, mistottu ei ole voimalik hinnata, kas ravimi kasutamine lastel on piisavalt
ohutu. Seega ei ole Ravimiameti hinnangul Coacilliumi kasutamine koldelise alopeetsia raviks
lastel compassionate use programmi raames lubatav.

Votte arvesse Legacy Healthcare taotluses esitatud andmeid, hinnates kdiki asjaolusid ning
tuginedes ravimiseaduse § 21 1dikele 5 punktile 2 ja 3 ja 16ike 8 punktile 2,

otsustab Ravimiamet

jitta Legacy Healthcare'i compassionate use programmi taotlus rahuldamata ja
keelduda loa andmisest ravimi Coacillium nahalahus erandkorras tasuta jagamiseks
compassionate use programmi raames moéoduka kuni raske koldelise alopeetsiaga
(alopecia areata) 2-18 aastaste laste raviks.

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pédeva 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 1oikele 1 ja § 46 loikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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