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Eesti kui Euroopa Liidu Nõukogu 
eesistuja senine tegevus 
tervishoiuvaldkonnas 

Ülla Linnamägi – Eesti Arst

Ülla Linnamägi 

Eesti Euroopa Liidu Nõukogu eesistumisest 
on möödas praeguseks juba üle poole. Sobiv 
on teha vahepeatus ja vaadata, milliseid 
teemasid on siiani käsitletud. 

Esimene meditsiinivaldkonda puudutav 
ühiskohtumine toimus eesistumisperioodi 
esimesel nädalal teemal „Võrdne ja tõendus-
põhine kvaliteetne preventsioon, käsitlus ja 
rehabilitatsioon kõigile insuldipatsientidele”. 
Üritusel osalesid insuldispetsialistid 28-st 
Euroopa Liidu liikmesriigist ning võeti vastu 
eesistumisperioodi esimene ühisdokument –  
avaldus. 

Dokumendiga anti liikmesriikide tervis-
hoiuministeeriumidele suuniseid, samuti 
sõnastati soov itused kõigi l terv ishoiu- 
tasanditel töötajatele, et saavutada paremad 
tulemused insuldidiagnoosi saanud patsien-
tide ravis ja nende elukvaliteedis pärast 
haiguse läbitegemist. Olukorra muutmi-
seks on vaja sel le teemaga tegeleda ka 
seadusandlikul tasemel ning toetada tuleb 
sertifitseerimissüsteemide loomist. Nende 
süsteemide abil saaks hinnata, kas haig-
lates on täidetud nõudmised, mis Euroopa 
Insuldiorganisatsioon on insuldikeskustele 
esitanud. Kõikides riikides peaks koostama 
strateegilise plaani, et tagada patsiendile 
võimalus reperfusioonraviks. 

Juhtivas rol l is ekspert ide ava lduse 
koostamisel oli Helsingi ülikooli emeriit-
professor Markku Kaste, keda peetakse 
insuldispetsialistide seas üheks võtmeisi-
kuks Euroopas. Selles ajakirjanumbris on 
tema sulest põhjalik ülevaade insuldist ja 
selle nüüdisaegsest käsitlusest. 

Septembris toimus liikmesriikide ravi-
miametite juht ide koostöövõrgust iku 
kohtumine, mida juhtis Eesti Ravimiamet 
ja kus osales ligi 100 delegaati liikmesrii-
kidest, Euroopa Komisjonist ja Euroopa 
Ravimiametist. Käsitleti nii müügiloaga 
ravimite kui ka uute ja innovatiivsete ravi-
mite kättesaadavuse probleeme. Samuti oli 

arutlusel uus kliiniliste uuringute määrus, 
mi l le eesmärk on l ihtsustada teadus- 
uuringute tegemist Euroopas ja võimaldada 
patsientide ligipääsu uutele ravimitele. Veel 
räägiti ravimite turvamärgiste süsteemi 
rakendamisest võltsravimite vältimiseks 
seaduslikus müügiahelas. Põhjalikumalt 
on kohtumist valgustatud eelmises Eesti 
Arsti numbris (1). 

Oktoobri keskel toimus veel kaks ravi-
miametiga seotud üritust. Euroopa Ravi-
miameti ravimite riskihindamise komitee 
kohtumisel arutati arstidele ohutusteabe 
jagamise parandamist. Kohtumisel peetud 
ettekannetes käsitleti ka tavapraktikast 
saadavate andmete paremat kasutamist 
ravimi kasu-riski suhte hindamisel. Samal 
ajal toimus ka inimravimite komitee kohtu-
mine, kus arutati elektrooniliste haigus-
lugude rakendusi kliinilistes ravimiuurin-
gutes, ravimiametite võimalusi toetada 
rav imitootja id rav imiarendusel, püüti 
piiritleda andmete hulka, mida on vaja 
koguda ravimi ohutuse kohta enne uue 
ravimi kasutusele lubamist. 

Eesistumise ajal on toimunud ka kohtu-
mine e-tervise ja andmekaitse teemal „Tervis 
digitaalses ühiskonnas. Digitaalne ühiskond 
tervise heaks“, mille pealkiri räägib enda 
eest. Terviseandmeid tuleb kasutada turva-
liselt, mitte turvata selleks, et neid ei saaks 
turvaliselt kasutada. Kodanik peaks saama 
kontrollida, kellel on ligipääs tema andme-
tele, aga samal ajal peaks terviseandmeid 
saama vabamalt kasutada teadustööks ja 
innovatsiooniks.

See on küll tagasivaade senisele eesis-
tumisele, kuid samas ettevaatlik ettevaa-
tamine, mis viitab paljudele suundadele 
Euroopa meditsiinis, kus on võimalik seni-
sest veelgi tõhusamalt tegutseda.
	

1.	 Lilles E. Kristin Raudsepp: ravimite kättesaadavus ei ole vaid 
väikeste riikide probleem. Eesti Arst 2017;96:447–9.
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(ibrutiniib) kapslid
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▼ Käesoleva ravimi suhtes kohaldatakse täiendavat järelevalvet. Seetõttu 
on tähtis teatada kõikidest käesoleva ravimiga seotud kõrvaltoimetest. 
IMBRUVICA® (ibrutiniib) 140mg kõvakapslid. TOIMEAINE: ibrutiniib. 
LÜHENDATUD RAVIMI INFOLEHT PÕHINEB EUROOPA LIIDUS KEHTIVAL RAVIMI 
OMADUSTE KOKKUVÕTTEL. Enne ravimi väljakirjutamist lugege ravimi 
omaduste kokkuvõtet. ANNUSTAMINE JA MANUSTAMISVIIS. Täiskasvanud. 
Suukaudselt, üks kord ööpäevas. Kapsel tuleb neelata tervelt koos veega. 
KLL — 3 kapslit. Samaaegne ravi mõõduka/tugeva toimega CYP3A4 
inhibiitortega — vähendada annust 1 kapslile (või tugeva toimega inhibiitori-
te korral katkestada IMBRUVICA (ibrutiniib) manustamine kuni 7 päevaks). 
Ravi IMBRUVICA-ga (ibrutiniib) tuleb katkestada mis tahes ≥ 3. astme 
mittehematoloogilise toksilise toime, koos infektsiooni või palavikuga 
kulgeva ≥3. astme neutropeenia või 4. astme hematoloogilise toksilise toime 
esmakordse avaldumise või süvenemise korral. Ravi võib taasalustada, kui 
toksiline toime on lahenenud 1. raskusastme või ravieelsele tasemele. Kui 
toksiline toime ilmneb uuesti, vähendage annust 1—2 kapsli võrra. Kui 
toksilised toimed püsivad / ilmuvad uuesti pärast kahekordset annuse 
vähendamist, tuleb ravi IMBRUVICA-ga (ibrutiniib) lõpetada. Lapsed. 
Ohutus/efektiivsus ≤ 18-aastastel ei ole tõendatud. Eakad. Annuse 
kohandamine ei ole vajalik. Neerukahjustus: Kerge/mõõdukas — annuse 
kohandamine ei ole vajalik. Raske — andmed puuduvad, kaaluge 
kasulikkuse/riski suhet ja jälgige patsienti tähelepanelikult. Andmed 
dialüüsravi saavate patsientide kohta puuduvad. Maksakahjustus. Kerge 
(Child-Pugh klass A) — 2 kapslit ööpäevas; mõõdukas (Child-Pugh klass B) — 
1 kapsel ööpäevase; raske (Child-Pugh klass C) — IMBRUVICA-t (ibrutiniib) ei 
soovitata manustada. Jälgige patsienti toksiliste toimete suhtes. Raske 
südamehaigus. Kliinilised andmed puuduvad. VASTUNÄIDUSTUSED. 
Ülitundlikkus toimeaine või abiainete suhtes. Naistepunaürti sisaldavad 
preparaadid. ERIHOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD. Verejooksudega 
seotud sündmused. Patsientidel on teatatud kergetest ja rasketest 
hemorraagilistest sündmustest; ettevaatus on vajalik antikoagulantravi 
korral — mitte kasutada samal ajal koos varfariini või teiste K-vitamiini 
antagonistidega, vältida kalaõli ja E-vitamiini preparaatide kasutamist. Ravi 
IMBRUVICA-ga (ibrutiniib) tuleb katkestada ≥ 3—7 päevaks enne ja pärast 
operatsioone. Leukostaas. On teatatud leukostaasi juhtudest; kaaluge 
IMBRUVICA (ibrutiniib) manustamise ajutist katkestamist. Patsiente tuleb 
hoolikalt jälgida ja vajaduse korral rakendada toetavat ravi. Infektsioonid. 

On täheldatud infektsioone, mis mõnedel juhtudel on vajanud hospitaliseeri-
mist ja lõppenud surmaga. Patsiente tuleb hoolikalt jälgida palaviku, 
neutropeenia ja infektsioonide suhtes ning vajaduse korral rakendada 
infektsioonivastast ravi. Tsütopeeniad. On teatatud raviaegsest 3. või 
4. raskusastme tsütopeeniast. Kontrollige vererakkude sisaldust kord kuus. 
Kodade virvendus/laperdus. Eelkõige kardiaalsete riskiteguritega, ägedate 
infektsioonidega ja varasema kodade virvendusarütmia anamneesiga 
patsientidel on teavitatud kodade virvendusarütmiast ning kodade 
laperdusest. Patsiente, kellel tekivad südame rütmihäirete sümptomid või 
kellel avaldub esimest korda düspnoe, tuleb näidustuse korral teha EKG. 
Olemasoleva kodade virvendusega patsientidel, kes vajavad antikoagulantravi
või kellel on suur risk trombemboolilise haiguse tekkeks, tuleb kaaluda 
alternatiivseid ravivõimalusi IMBRUVICA (ibrutiniib) asemel. Patsientidel, 
kellel puuduvad sobivad alternatiivsed ravivõimalused IMBRUVICA (ibrutiniib) 
asemel, tuleb kaaluda antikoagulantravi range järelevalve all. Toimed QT 
intervallile. On kirjeldatud QTcF-intervalli vähest lühenemist; ravimi 
kasutamisel patsientidel, kellel esineb risk QTc intervalli edasiseks 
lühenemiseks, tuleb lähtuda ravi kliinilisest vajadusest. Ravimitevahelised 
koostoimed. Tugeva või mõõduka toimega CYP3A4 inhibiitorid võivad 
suurendada ibrutiniibi plasmakontsentratsiooni; CYP3A4 indutseerijad võivad 
ibrutiniibi plasmakontsentratsiooni vähendada. Seetõttu tuleb võimaluse 
korral alati hoiduda IMBRUVICA (ibrutiniib) kasutamisest koos tugeva või 
mõõduka toimega CYP3A4 inhibiitorite/indutseerijatega; kui see pole 
võimalik, tuleb patsienti hoolikalt jälgida toksiliste toimete / toime 
puudumise suhtes. KÕRVALTOIMED. Väga sage. Pneumoonia, ülemiste 
hingamisteede infektsioonid, sinusiit, neutropeenia, trombotsütopeenia, 
aneemia, uimasus, peavalu, verejooks, verevalumid, täppverevalumid, 
kõhulahtisus, oksendamine, stomatiit, iiveldus, kõhukinnisus, lööve, 
liigesevalu, lihas-skeleti valu, püreksia, perifeerne turse. Sage. Sepsis, 
kuseteede infektsioon, nahainfektsioon, febriilne neutropeenia, leuko-
tsütoos, lümfotsütoos, dehüdratsioon, hüperurikeemia, ähmane nägemine, 
kodade virvendus, aju kõvakelmealune verevalum, ninaverejooks, suukuivus. 
Teised kõrvaltoimed. Leukostaas. Ülejäänud kõrvaltoimed on ära toodud 
ravimi omaduste kokkuvõttes. Tervishoiutöötajatel palutakse teavitada 
kõigist võimalikest kõrvaltoimetest riikliku teavitamissüsteemi kaudu. See 
võimaldab hinnata ravimi kasu/riski suhet. RASEDUS. Viljastumisvõimelised 
naised peavad ravi ajal ja kuni 3 kuud pärast ravi lõppu kasutama tõhusaid 

rasestumisvastaseid vahendeid; hormonaalsete rasestumisvastaste meetodite 
kasutamisel tuleb lisaks kasutada veel barjäärimeetodit. Raseduse ajal ei 
tohi IMBRUVICA (ibrutiniib) kasutada. IMETAMINE. Ravi ajal IMBRUVICA-ga 
(ibrutiniib) tuleb imetamine lõpetada. KOOSTOIMED. CYP3A4 inhibiitorid. 
Tugevad inhibiitorid. Hoiduge võimaluse korral samaaegsest kasutamisest 
või vähendage IMBRUVICA (imbrutiniib) annust (või katkestage ravi ≤ 7 
päevaks) ja jälgige patsienti hoolikalt (näiteks ketokonasool, indinaviir, 
nelfinaviir, ritonaviir, sakvinaviir, klaritromütsiin, telitromütsiin, itra-
konasool, nefasodoon ja kobitsistaat) Mõõduka tugevusega inhibiitorid. 
Hoiduge võimaluse korral samaaegsest kasutamisest või vähendage ibrutiniibi 
annust ja jälgige patsienti hoolikalt (näiteks diltiaseem, vorikonasool, 
erütromütsiin, amprenaviir, aprepitant, atasanaviir, tsiprofloksatsiin, 
krisotiniib, darunaviir/ritonaviir, flukonasool, fosamprenaviir, imatiniib, 
verapamiil, amiodaroon, dronedaroon). Vältige greipfruudi ja pomerantside 
kasutamist. Nõrgad inhibiitorid. Annuse kohandamine ei ole vajalik; jälgige 
patsienti hoolikalt. CYP3A indutseerijad. Tugevad/mõõduka tugevusega 
indutseerijad. Hoiduge samaaegsest kasutamisest või jälgige patsienti toime 
puudumise suhtes (näiteks karbamasepiin, rifampitsiin, fenütoiin). Nõrgad 
indutseerijad: võib kasutada; jälgige patsienti toime puudumise suhtes. 
Ravimid, mis suurendavad mao pH väärtust (nt prootonpumba inhibiitorid), 
võivad vähendada ibrutiniibi plasmakontsentratsiooni. Võimalikud 
koostoimed. Kitsa terapeutilise vahemikuga P-gp substraate (näiteks 
digoksiin) tuleb võtta ≥ 6 tundi enne või pärast IMBRUVICA (ibrutiniib) 
manustamist. IMBRUVICA (ibrutiniib) võib inhibeerida soole CYP3A4 ja seeläbi 
suurendada mõnede CYP3A4 substraatide plasmakontsentratsiooni. Täpsem 
teave koostoimete kohta on ara toodud ravimi omaduste kokkuvõttes. RAVIMI 
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IMBRUVICA (ibrutiniib) monoteraapia on näidustatud kroonilise lümfoidse 
leukeemia (KLL) raviks täiskasvanud patsientidel, kes ei ole ravi varem 
saanud.1

IMBRUVICA (ibrutiniib) monoteraapia või kombinatsioonravi bendamustiini 
ja rituksimabiga (BR) on näidustatud KLL raviks täiskasvanud patsientidel, 
kes on eelnevalt saanud vähemalt ühe ravikuuri.1

VÄLJASTAMISTINGIMUSED: RETSEPTIRAVIM. PAKEND: IMBRUVICA (ibrutiniib)  
140 mg N90. MÜÜGILOA NUMBER (NUMBRID): EU/1/14/945/001 ja 
EU/1/14/945/002. MÜÜGILOA HOIDJA: Janssen-Cilag International NV, 
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia. Täpne teave ravimi preparaadi 
kohta leiate ravimiameti kodulehelt www.ravimiamet.ee
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IMBRUVICATM (ibrutiniib) on välja töötatud koos ravimifirmaga Pharmacyclics. Ravimi müügiloa hoidja ja käesoleva dokumendi eest vastutav ettevõte on 
UAB “Johnson & Johnson” Eesti filiaal, Lõõtsa 2A. EE-11415 Tallinn, Eesti, tel: +372 617 7410
 
Teatage kõrvaltoimetest ja ravimi kvaliteediga seotud kaebustest. Kõrvaltoimete teatise vorm on leitav ravimiameti kodulehel 
www.ravimiamet.ee/ravimi-kõrvaltoime-teatis




