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OTSUS

Erandkorras tasuta ravi andmiseks kahele patsiendile

AbbVie OU esindaja Tarmo Kilgi esitas 01.02.2024 Ravimiametile taotluse, millega
soovitakse erandkorras voimaldada tasuta ravi kahele refraktaarse/relapseerunud (1/r) difuusse
B-suurerakulise limfoomiga dr. R.K. (Pohja-Eesti Regionaalhaigla) patsiendile toimeainet
epkoritamab sisaldava ravimiga.

Ravi viiakse ldbi Pohja- Eesti Regionaalhaiglas.

Ravimit soovitakse tasuta voimaldada kahele refraktaarse/relapseerunud (r/r) difuusse B-
suurerakulise liimfoomiga patsiendile, kes on eelnevalt saanud ravi epkoritamabiga
Compassionate use raames (Ravimiameti otsused: 19.04.2023 nr SVJ-11/43-2 ja 10.07.2023 nr
SVJ-11/75-2) ning kelle ravi on patsientide raviarsti kinnitusel olnud efektiivne ja talutav.

Vastavalt varasemalt alustatud Compassionate use taotlustele ja nende alusel tehtud otsustele
voimaldati patsientidele tootja poolt Compassionate use raames tasuta ravi kuni ravimi
Euroopa Komisjoni miitigiloa saamiseni. Epkoritamab sai EK miitigiloa (nr EU/1/23/1759)
22.09.2024 kasutamiseks monoteraapiana retsidiveerunud voi refraktaarse difuusse B-
suurrakkliimfoomi raviks tdiskasvanud patsientidel pérast kahte v3i enamat siisteemset ravi.
Epkoritamabi ei ole Eestis veel EK miiiigiloa alusel turustatud ning ravim pole lisatud
Tervisekassa tervishoiuteenuste nimekirja ning ei ole seetdttu patsientidele majanduslikult
kéttesaadav.

AbbVie OU soovib jitkata nimetatud patsientidele tasuta epkoritamabiga ravi vdimaldamist.

Ravimiameti hinnangul on antud patsientide puhul epkoritamabi kasutamise jitkamine
pohjendatud, kuna ravim on nende haiguse raviks olnud efektiivne ja alternatiivsed
ravivoimalused puuduvad. Kuna tegemist on eluohtliku haigusega, siis ei ole ravi
katkestamine praeguses faasis aktsepteeritav ning ravi jdtkamine on elupdistval eesmargil
néidustatud.

Epkoritamabi kasutamise jitkamise eelduseks on, et ravi on siiani olnud ravi lébi viiva arsti

hinnangul patsientide jaoks efektiivne ja ohutu, selle jitkamine on vajalik elupdistval
eesmadrgil ja ei ole teisi ravimeetodeid, mille eest Tervisekassa votab iile tasu maksmise
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kohustuse, ning mis on patsientidele meditsiiniliselt sobivad ja rahaliselt kéttesaadavad, ning
on toendoline, et ravimi kasutamise jiatkamisest saadav kasu kaalub iiles voimaliku ohu.

Tuginedes AbbVie OU taotluses esitatud andmetele ning hinnates kdiki asjaolusid, otsustab
Ravimiamet Ravimiseaduse § 21 15ike 7 punkt 4 alusel

anda AbbVie OU-le luba ravimi epkoritamab siistelahus 4mg/0.8 ml (5 mg/mL) ja
48mg/0.8ml (60 mg/mL) erandkorras tasuta jagamiseks kahele dr. R.K. patsiendile.

Vaide kéesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest. Kui otsuse saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, voib ta vastavalt
halduskohtumenetluse seadustiku § 7 1oikele 1 ja § 46 I5ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale
Tartu Halduskohtule 30 pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.
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