Miks on ravimite korvaltoimetest vaja teatada?

Alar Irs = Ravimiamet

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) mé&é-
ratleb ravimi karvaltoimet kui kahjulikku ning
soovimatut reaktsiooni ravimile, mis tekib ravimi
tavalise annuse kasutamisel haiguse diagnoosi-
mise, profilaktika véi ravi kdigus.

Maéistagi on edukaks farmakoteraapiaks vaja
teada ravimi kérvaltoimeid. Esmane teave nende
kohta tuleb ravimi toksikoloogilistest ja kliinilistest
vuringutest, mis tehakse enne ravimi kasutusse
lubamist. Paraku saadakse kliinilistest uuringutest
suhteliselt viikese patsientide arvu tattu teada
ainult kéige sagedasemad (kuni 1 juht 1000
ravimikasutaja kohta) kérvaltoimed. Harvemate
kérvaltoimete kohta puudub ravimi mitgiletuleku
ajal teave. Tihti on aga just harvad rasked karval-
toimed need, mis hiljem ravimi kasutamist oluliselt
piiravad v&i ravimi ildse kasutuselt viivad. Naiteks
agranulotsijtoosi sagedus metamisooli kasutamisel
on ligikaudu 1: 1500, ent kuna olemas on ohu-
tumad analoogid, on paljud riigid ravimi turult
kérvaldanud. Sarnaseid naiteid on veel.

Et saada siisteemset teavet nende karval-
toimete kohta, mis kliinilistes uuringutes ei pruugi
avalduda, on WHO loonud ravimiohutusega
tegeleva vérgustiku keskusega Uppsalas. Sisteem
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Korvaltoimeteatiste arv

pohineb sellel, et kaikide vérgustikuga Ghinenud
riikide ravimiohutuse keskused véi ravimiametid
edastavad Uppsala keskusele teavet ravimite
kérvaltoimetest, mille omakorda on registreerinud
ja millest teada andnud arstid, ménes riigis ka
proviisorid.

WHO Uppsala keksus kasutab keerukat tark-
vara kéikide nende teadete haldamiseks ning
ohusignaalide piidmiseks. Kui mingi ravimiga
seoses tekib karvaltoimete kokkulugemisel nn
mehaaniline kahtlus, teeb keskus ekspertiisi, kus
hindab andmeid farmakoloogiliselt ja kliiniliselt
ning kui kahtlus osutub tdeseks, teavitab kaiki
riike, kes keskusele andmeid edastavad, oma
uutest jGreldustest kdnealuse ravimi ohutusprofiili
kohta. Riigi tasemel tehakse selle alusel muutusi
ravimi kohta antavasse teabesse (ravimi omaduste
kokkuvéttesse ja patsienditeabesse) ning vajaduse
korral teavitatakse ka arste.

Ka Eesti on WHO ravimiohutusvérgustiku
lige ning Ravimiamet vahetab pidevalt WHO
Uppsala keskusega teavet. Ravimiamet on kérval-
toimeteatisi kogunud ja analiisinud alates 1993.
aastast. Meie probleemiks on seni olnud Eestis
saadud kérvaltoimeteatiste véiga véike arv (vt joo-
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Joonis. Eesti arstide teated ravimite korvaltoimest.
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nis). Vaevalt, et see tuleneb eestlaste immuunsusest
ravimite ebasoovitavate toimete suhtes, pigem ei
ole me teadvustanud kérvaltoimetest teatamise
kasulikkust kliinilisele meditsiinile tervikuna. Uldi-
selt hinnatakse, et 1 miljoni inimese kohta peaks
laekuma ligikaudu 300 k&rvaltoimeteatist aastas.
Soomes teatati 2002. aastal 805 kérvaltoimest,
Eesti rahvastikule Glekantuna oleks siit oodatav
teadete arv seega 200 ringis. Ravimiamet on
tanulik kolleegidele, kes on seni leidnud aega
kérvaltoimetest teatada, ning loodab aktiivset
koostédd ka teistelt arstidelt.

Millest teatada?

Sageli ei ole selge, millest tépselt teatada - paljud
kérvaltoimed on ju juba teada. Kérvaltoimetest
teatamine on eriti oluline tésiste kdrvaltoimete
korral. Tésine kérvaltoime on kas eluohtlik,
|6peb surmaga, nduab haiglaravi véi haiglaravi
pikendamist, pdhjustab pikaajalise t66véime
kaotuse, raske véi sigava puude, kaasasiindinud
vadrarengu vai sinnidefekti. Tésine kdrvaltoime
on ka ravimi ileannustamine ja kuritarvitamine.
Teatada oleks vaja ka kérvaltoimetest, mis mingi
ravimi puhul on ettearvamatud (ei ole ravimi oma-

450 [Wmnesugush

duste kokkuvéttes kirjeldatud) ja varem teadmata,
samuti kérvaltoimetest, mille esinemissagedus arsti
hinnangul on ocodatust sagedasem, séltumata ras-
kusastmest. Teatada on vaja ka kaikidest karval-
toimetest, mis esinevad uute, véhem kui 2 aastat
kasutusel olnud ravimite kasutamisel.

Kuidas teatada?

Lihtsaim viis kérvaltoimest teatada on Ravimiameti
veebilehe www.sam.ee kaudu. Patsiendi isiku-
andmeid ei ole vaja edastada, seega ei kaasne
kérvaltoimeteatistega isikuandmeprobleeme.
Teatada saab ka posti teel, kasutades vastavaid
vorme, mida saab Ravimiametist ning mida on
levitatud ka koos Ravimiinfo Billeté&niga.

Mis saab teatest edasi?

Ravimiamet teatab saatjale teatise kattesaamisest,
tleb aitéh ja kisib vajaduse korral lisateavet.
Teade edastatakse WHO Uppsala keskusele
ning ilma andmeteta teatise saatnud arsti kohta
ka ravimi tootjale. WHO keskus sisestab teabe
oma andmebaasidesse ning kasutab seda eda-
sistes analiisides, mille tulemustest ka Eestit
teavitatakse.

sam@sam.ee



