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Ravimite viljakirjutamise reeglid: pohjused ja

Alar Irs = TU kliinilise farmakoloogia ppetool, Ravimiamet

Artiklis on antud Glevaade ravimite véljakirjutamise erinevate viiside kasutamisest, nende véimalikest
eelistest ja tagajargedest ning selgitatud Eestis kehtivat retseptide valjakirjutamise korda.

Farmakoteraapia téhtsus vérreldes paljude teiste
ravimeetoditega suureneb pidevalt. Pahjuseks on
selle raviviisi suhteliselt suur efekfiivsus vérrelduna
vihese invasiivsusega. Eduka farmakoteraapia olu-
liseks eelduseks on see, et proviisor saab iheselt
aru arsti ettekirjutusest retseptil ning patsient saab
apteegist ravimi tépselt nii, nagu arst on seda ette
n&inud. Instrument, mis selle tagab, on igesti, Ghe-
selt maistetavalt ja loetavalt kirjutatud retsept. Eesti
tingimustes mé&drab refsepti korrektsus sageli ka
ravimi hinna patsiendi jaoks. Seetdttu on sotsiaal-
minister Usna t&pselt reguleerinud retsepti kirjuta-
mise ja selle alusel ravimite véljastamise korra (1).
Samuti peegeldab retsepti olulist rolli arsti-apteekri
suhtluses arsti- ja proviisoridppe farmakoloogiakur-
susel sellele pihendatav téhelepanu (2).

Eestis tuleb retsepti kirjutamisel kasutada selleks
ette néhtud planke ning ravimi véljakirjutamiseks
on kaks lubatud viisi: ravimi rahvusvahelise nimega
ehk toimeainepshine ja ravimpreparaadi tootenime
(ehk kaubanime) pahine véljakirjutamine (vt tabel 1).
Selle artikli eesmérgiks on anda ilevaade ravi-
mite vdljakirjutamise erinevate viiside kasutamisest
ning arutleda véimalike tagajérgede ile.

Retseptikirjutamise kaks viisi
Retsepti pdhinduded on hesugused ega olene
sellest, kas sellel kajastub ravimi rahvusvaheline

Tabel 1. Toimeainepdhise ja kaubanimega retsepti erinevused

nimi v&i kaubanimi: retsept peab olema loetay,
kéik néutud andmevdljad peavad olema tdidetud,
pddrdumine apteekri poole ravimi valmistamiseks
v&i véljastamiseks kirjutatakse ladina, toimeained
ja abiained ladina véi eesti keeles. Ravimikasuta-
mise juhend tuleb kirjutada patsiendile arusaada-
vas keeles.

Valdavalt kirjutatakse retseptile ravimi rahvus-
vaheline nimi. Seda soovitavad nii arenenud rii-
kide k&siraamatud ja &pikud (3, 4) kui ka Maa-
iima Terviseorganisatsioon (5). Eesti kontekstis
tuleb sellisel juhul retsepti lahtrisse 9 mérkida ravi-
mivorm, ravimi toimeaine nimetus, toimeaine sisal-
dus ravimivormis ning ravimi koguhulk. Lahter 7
tuleb toimeaine nimega retsepti puhul tihjaks
jatta.

Néide toimeainepbhise retsepti valjakirjutami-

seks.
Rp.

Tabulettae Ibuprofeni 0,6
Dtd. N.50

S. 1 tablett iga 6 tunni jgrel sisse vétta.

Erandina vaib arst otsustada, et tootenime kasu-
tamine on pdhjendatud. Sel juhul tuleb seda ret-
septil ning meditsiinidokumentides selgelt véljen-
dada jo ka patsienti teavitada: eeldatavasti on

Toimeainepdhine retsept

Kaubanimega retsept

Ravimi nimi
nonproprietary name)

Lahter 7, ‘asendada’ Taitmata

Toimeaine rahvusvaheline nimi (INN, international

Ravimpreparaadi kauba- ehk tootenimi

Taidetud, arst on méarkinud ‘mitte asendada’
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tegemist meditsiiniliselt olulise otsusega, millest
peaks teadma nii patsient ise kui ka vadimalikud
teised tervishoiutédtajad, kes patsiendi ravi ja ravi-
dokumentatsiooniga kokku v&ivad puutuda. Toote-
nimega retseptile tuleb kirjutada ravimivorm, too-
tenimi, toimeaine(te) sisaldus ravimivormis (teatud
juhtudel kajastub see tootenimes) ja ravimi kogu-
hulk. Kindlasti tuleb t&ita lahter 7 ning mérkida
sinna “mitte asendada”, vastasel korral on retsept
kehtetu.

Néide kaubanimepdhise retsepti véljakirjuta-
miseks.

Mitte asendada
Rp.

Tabulettae IbuSuper™ 0,6
D.td. N.50

S. 1 tablettiga 6 tunni jgrel sisse vétta.

Miks toimeaine nimest piisab?

Toimeaine nime kasutamise eeliseks on lisaks
majanduslikele p&hjustele meditsiiniline selgus. Too-
tenimede paljusus ja sarnasus on sageli ravivigade
pohjuseks, halvimal juhul ei tunta erinevate toote-
nimede taga dra sama ravimit (6, 7). Toimeaine
nime kasutamise aluseks on seisukoht, et geneeri-
liste ravimite originaalravimiga samavédrne toime
ja ohutus on téestatud ning et sama ravimivormi
piires ja sama toimeaine puhul véib originaal- ja
geneerilisi ravimeid vajaduse korral vahetada.
Geneerilise ja originaalravimi peamised tunnu-
sed on toodud tabelis 2. Geneerilise ravimi puhul
on tdestatud kvaliteet, t&apselt originaalprepa-
raadiga vérdne toimeainesisaldus ning oluliste
biosaadavusparameetrite (toimeaine ja véimalike
oluliste metaboliitide plasmakontsentratsiooni-aja
kévera alune pindala AUC, C_ . T

X max)

piisav sar-

Tabel 2. Geneerilise ja originaalpreparaadi vérdlus

nasus originaalpreparaadiga, et selle alusel saab
eeldada samavddrset toimet ja ohutusprofiili. Uld-
juhul on néutav, et nende parameetrite keskmise
erinevuse 90% usaldusvahemik mahuks piiridesse
80-125% originaaliga vérreldes, mis lubab ligi-
kaudu 5%list erinevust keskmistes nditajates. Kui
ravimi toimetu, toimiva ja toksilise kontsentratsiooni
erinevus on vdike, kasutatakse geneerilisele ravi-
mile mitgiloa andmisel terapeutilise ekvivalent-
suse tagamiseks kitsamaid biosaadavusnditajate
samasuspiire.

Erandid toimeainepdhise retsepti reeg-
lile

Vaidlused selle ile, milliseid ravimeid saab ning
milliseid ei saa toimeainepédhiselt vélja kirjutada,
ei ole Eesti omapéra. Teatud perioodilisusega jéit-
kub diskussioon asjatundjate hulgas ja erialaajo-
kirjades.

Tootenimega retsepti  véljakirjutamiseks on
ravimist ja patsiendist |ahtuvaid p&hjuseid. Ravi-
mist l&htuv tavalisim p&hjus on ravimi heitlik
farmakokineetika ja/véi kitsas terapeutiline vahe-
mik. Tavaliselt tuuakse siin loetelu teatud toime-
ainetest v&i ravimirihmadest ning ravimivormidest.
Siiski puudub absoluutne konsensus, mil moel Ghte
vdi teist ravimit tuleks vélja kirjutada ning asjatund-
jate arvamused lahevad lahku. Uldreegliks naib
olevat, et pigem lghtutakse ettevaatlikkuse printsii-
bist iliraskete ja ohtlike seisundite korral kui ratsio-
naalsest farmakokineetilisest v&i -teraapilisest psh-
jendusest.

Kirjanduse andmeil véib tootenimega véljakir-
jutamine olla pdhjendatud néiteks ebastabiilse far-
makokineetikaga epilepsiaravimite, kitsa terapeuti-
lise vahemikuga antiariitmikumide, plasmakontsent-
ratsiooni jdrgi fiitritult manustatava digoksiini ja pea-

Originaalpreparaat

Geneeriline preparaat

Miiligiloa alus
ohutusuuringud.

Toimeaine sisaldus

Abiainete sisaldus

Migiloa aluseks on tdestatud kvaliteet, kliinilised efektiivsus- ja

Vastab Kliinilistes uuringutes toimivaks ja ohutuks osutunud annusele.

Ei ole alati sama, millega on tehtud k&ik kliinilised uuringud.

Mtgiloa aluseks on tdestatud kvaliteet ja
originaalpreparaadiga vordlev kliiniline (bio-)
ekvivalentsusuuring.

Vastab tapselt originaalpreparaadile.

Ei ole Gldjuhul sama, mis originaalpreparaadil.
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miselt sidamesse toimivate mittedihidropiridiinsete
kaltsiumiantagonistide puhul (8- 10). Nende riikide
andmed, kus toimeainepdhine véljakirjutamine on
ammune tava (11, 12), néitavad samas, et ka pal-
jude nende ravimite véiljakirjutamine toimeainep&hi-
selt on maistlik ning otsuse madrab eelkdige pat
siendi, haiguse ja ravimi omaduste koosméju. Uks-
meelsemad ollakse, et tsiklosporiini transplantaadi-
patsientidele, teofilliini modifitseeritult vabastavaid
preparaate ning varfariini tuleks vélja kirjutada
tootenime kasutades (8, 13). Ravimivormist |&h-
tudes v&ib olla pdhjendatud ka teiste toimeainet
modifitseeritult vabastavate suukaudsete ravimpre-
paracatide ja transdermaalsete sisteemselt toimi-
vate ravimpreparaatide véljakirjutamine tootenime
kasutades. Ulaltoodu ei téhenda, et nende ravimite
puhul oleks leitud erinevusi originaal- ja geneeri-
liste ravimite toimes, vaid et v&ib olla maistlik kasu-
tada pisivalt Ghe tootja ravimit. Samuti ei majuta
see ofsuseid piirhinnagruppide osas, sest kuluoh-
jamismeetodite puhul I&htutakse odavaimast véima-
likust ravist vérdsete hulgas.

Segaduse &rahoidmiseks ja ravi jdrgimise
tagamiseks véib olenevalt patsiendist olla p&h-

jendatud insuliinide tootenime kasutamine. Kind-
lasti on vigade véltimiseks otstarbekas kirjutada
tootenimega vélja paljukomponentsed ja mikro-
annuseid sisaldavad unikaalsed kombinatsioon-
preparaadid (tiipiliseks naiteks viimastest on
kontratseptiivid ja 3-4 toimeainet sisaldavad t66s-
tuslikult toodetud pulbrid). Samas ei ole tavaliste
kahekomponentsete ravimite (nt tiasiiddiureetikum
ja AKE inhibiitor) puhul, mis on enamasti turul mit-
melt tootjalt, meditsiinilist pdhjust patsientide vali-
kuvéimaluse véhendamiseks.

Varasem negatiivne kogemus, nt muutus ravimi
toimes v&i Ulitundlikkusreaktsioon kindla tootja
ravimpreparaadi  suhtes, on piisavaks p&hju-
seks kasutada edaspidi tootenime. Ulitundlikkuse
puhul ei ole piisav lihtsalt tootenimega retsepti kir-
jutamine, vaid koostéds proviisoriga tuleks pitda
vélja selgitada vaimalik “siidlane”, kuna vastav
aine véib sisalduda ka teistes ravimites, millega
patsient edaspidi kokku puutub.

Varasem positiivne kogemus ihe preparaa-
diga ei ole pdhjus tootenimega retsepti kirjutami-
seks, vdlja arvatud juhul, kui arst on veendunud, et
preparaadi véimalik vahetamine péhjustab prob-

Tabel 3. Toimeainepéhise ja tootenimega retsepti kirjutamise head ja vead

Toimeainepohine retsept

Tootenimega retsept

Arsti jaoks Ei ole vaja tapset llevaadet saada olevatest

preparaatidest ja nende hindadest.

Kui patsient kasutab ravimit pikka aega ja ei tea apteegis,
millist preparaati ta kasutab, vaib preparaat vahetuda.

Patsiendile tuleb selgitada, et

- tema raviks on maaratud ravim x;

- seda ravimit véivad valmistada mitmed tootjad;
- ei ole pohjust arvata, et erinevate tootjate ravi-
mid on erinevad

- pikaajalise ravi puhul on maistlik jaada kord vali-

tud preparaadi juurde, kui ei ole majanduslikku
pohjust seda vahetada

Apteekri jaoks Patsiendile tuleb soovitada soodsaimat ravimit.

Kui patsient kasutab ravimit pikka aega, tuleb kaaluda,

Vaja on tapset Ulevaadet kdikidest saada olevatest
preparaatidest ja nende hindadest vorreldes véimaliku
piirhinnaga.

Pikaajalise ravi puhul on kindel, et patsient saab iga kord
sama preparaadi, isegi kui ta ise selle nime ei maleta.

Patsiendile tuleb selgitada, et

- tema raviks on maaratud ravimpreparaat y, mis sisaldab
ravimit x;

- seda ravimit véivad valmistada mitmed tootjad;

- on pdhjust arvata, et erinevate tootjate ravimid voivad
tema puhul toimida erinevalt;

- ravim maksab/ei maksa rohkem kui piirhind v6i odavaim
alternatiiv.

Tuleb véljastada retseptil ndidatud toode, isegi kui on
olemas odavam alternatiiv ning patsient sooviks seda

Patsiendi jaoks

kas on vaja preparaati vahetada (muutunud piirhind) voi
tuleks jaada vana juurde.

Kui patsient kurdab ravimi vahetamise jarel sobimatust,
tuleb otsustada, kas see voib olla pdhjustatud abiainetest
ning kas on vaja arsti poole péérduda.

Patsient saab apteegist talle hinnalt sobiva ravimi.

Karbile suurelt kirjutatud tootenimi on ravimi vahetamise
puhul erinev.

Pikaajalise ravi puhul, kui patsient ei soovi preparaati
vahetada, tuleb tootenimi meeles pidada véi ravimikarp
apteeki kaasa vétta.

kasutada. Kui vastavat preparaati parasjagu ei ole, ei saa
seda olemasolevaga asendada.

Kui patsient kurdab ravimi sobimatust, tuleb ta suunata
arsti juurde.

Patsient ei saa valida odavamat ravimit, isegi kui see on
olemas ja ta seda sooviks.

Tootenimi on alati sama, patsient ei ole Gldjuhul teadlik,
mis on ravimi toimeaine, mis vdib mitme raviarsti puhul
pohjustada ravivigu.

Pikaajalise ravi puhul véljastatakse alati sama tootja
ravim.

128 [N EUEUST



Tabel 4. Toimeainepéhiste retseptide osakaal ja geneeriliste ravimite kasutamine ravimirihmade kaupa Inglismaal 1998.

ja 2003.a(11,12)

Ravimiriihm 1998

Toimeaine-pohiste
retseptide osakaal

(%)
Infektsioonivastased ravimid 86,0
Kesknarvisiisteemi ravimid 79,7
Kardiovaskulaar ravimid 76,9
Kasvajavastased ained ja 74,8
immunosupressandid
Reumatoloogilised ravimid 59,0
Seedetraktiravimid 58,6
Endokriinstisteemi ravimid 57,2
Hingamiselundite ravimid 52,9
Vereslsteemi toimivad ained 52,5
Silmaravimid 47,7
Anesteesiaravimid 38,4
Kérva-nina-kurguravimid 30,0
Naharavimid 25,0
Glnekoloogilised ja urotraktiravimid 17,6
Immunoloogilised ravimid ja vaktsiinid 0,9
Keskmine 62,9

2003
Geneeriliste Toimeaine-pohiste Geneeriliste
ravimite osakaal retseptide osakaal ravimite osakaal
véljastamisel (%) (%) véljastamisel (%)
73,3 95,2 85,2
65,0 89,7 71,9
54,2 90,9 61,4
61,9 83,5 61,8
47,2 78,5 49,3
35,6 74,5 42,7
51,8 69,9 57,2
354 711 46,0
46,3 54,6 455
35,0 63,0 36,0
33,5 50,3 475
17,3 51,6 23,8
15,8 41,5 21,4
7,5 37,6 6,3
0,0 21,9 21,4
478 77,8 55,4

leeme ravi jargimisel. Ravi j@rgimise probleemid
vdivad asendamist keelama sundida patsiendi
méluhdgire v&i psihhiaatrilise haiguse puhul. Muul
juhul ei ole umbusu p&hjus tavaliselt patsiendi-
poolne, vaid arsti veendumus, et ihe tootja ravim
on parem (14, 15). Kui arst leiab pisivaid prob-
leeme he tootja ravimite kasutamisel, on dige sel-
lest teavitada Ravimiametit, et tagada kisimuse
siisteemne uurimine ja vajaduse korral ravimi turult
kérvaldamine. Enamikul juhtudest leitakse, et hea
ravitoime jatkub ka teise preparaadi kasutamisel.
Kuna uue geneerilise ravimi turuletulek méjutab
patsiendi makstavat hinnaosa, siis on oluline, et
patsient saaks lisaks toimeainepshisele retsep-
tile adekvaatset teavet geneeriliste ravimite kohta
ildiselt ning véimaliku apteegis asendamise koh-
ta (16). Eriti aga vajab patsient teavet ja juhiseid
hinnamuutuse puhuks juhul, kui asendamine kee-
latakse. Erinevate retseptikirjutamisviiside head ja
vead on kokkuvatlikult toodud tabelis 3.

Rahvusvaheline kogemus
Rahvusvahelise kogemuse ekstrapoleerimisel Eesti
tingimustesse tuleb eelkdige arvestada véima-

likke erinevusi ravimiregulatsioonis. Toimeainepd-
hise retsepti kirjutamise absoluutseks eelduseks on
geneeriliste ravimite pohjalik kontroll turulep&dsu
eel ning bioekvivalentsusnduetest kinnipidamine.
Seega saab Eestile ildistada nende riikide koge-
musi, kus ravimite kontrolli sisteem p&hineb ligila-
hedaselt samadel alustel, s.t on niisama range.

USAs on toimeainepdhine véi muul moel
geneerilist asendamist lubav retseptikirjutamine
levinud 1970. aastate |8pust. Tulemused on eri-
nevad, ent riiklikud kompenseerimissiisteemid ja
enamik erakindlustusi soosib asendamist lubavat
véljakirjutamist. Uks hiljutine retseptiandmebaasi-
vuring Wisconsini osariigis (17) néitas, et ligi 2/3
retseptidest lubasid asendamist ning 80%-l juhtu-
dest ravim apteegis ka asendati.

Euroopas on toimeainepd&hine retsept laialt levi-
nud teiste hulgas Uhendkuningriigis ja Saksamaal.
Prantsusmaal oli toimeainepdhine retsept ning ka
geneeriliste ravimite kasutamine veel hiljuti pea-
aegu tundmatu (18). Uhendkuningriigis on ravi-
mite toimeainepdhine vdljakirjutamine Gheks ravi-
kvaliteedi ametlikuks néitajaks ning eesmérgiks on
saavutada olukord, kus 75% retseptidest kirjut-
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Tabel 5. Toimeainepdhine retsept ja geneeriline asendamine

Toimeainepdhine retsept

Geneeriline asendamine

Olemus

asendada’).

Otsustaja ja vastutus
bioekvivalentsus on tdestatud.

Asendamise keelamine on arstlik otsus.

Retseptil toimeaine nimi, kui ei ole meditsiinilist phjust
kindlat toodet eelistada (vastasel juhul tootenimi ja ‘mitte

Arst otsustab, et selle patsiendi ja ravimi puhul ei ole
alust eeldada erinevate toodete erinevat toimet, kui

Retseptil enamasti tootenimi.

Kui arst arvab, et preparaati ei tohi asendada, siis
lisaks ‘mitte asendada’.

Apteeker otsustab, millised tooted on retseptile
kirjutatuga vordsed.

Asendamise keelamine on arstlik otsus.

atakse vélja toimeainepdhiselt, s.t hinnatakse, et
vaid 25% juhtudest on meditsiiniliselt pohjendatud
tootenime kasutamine. 1988. aastal kirjutati Inglis-
maal 40% retseptidest toimeainepshiselt ja 35%
retseptide vastu véljastati geneeriline ravim, 1998.
aastal olid vastavad arvud 63 ja 48%, 2003. aas-
tal 78 ja 55%. Inglismaa statistika toimeainepdhiste
retseptide osakaalu kohta olenevalt ravimirihmast

on toodud tabelis 4 (11, 12).

Toimeainepdhine retsept ja geneeriline
asendamine

Eestis on ménevdrra eksitavalt kasutusel termin
geneeriline asendamine. Tegelikult on Eestis tege-
mist tiipilise toimeainepdhise ehk geneerilise
véljakirjutamisega ning geneeriline asendamine,
nagu seda ilej@énud maailmas maistetakse, on
keelatud. Geneerilise asendamine pd&hijooneks
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Prescribing rules: reasons and consequences

The article discusses the problem of generic versus
brand-name prescribing. The current prescribing
legislation in Estonia foresees generic prescribing,
unless brand prescribing is medically justified.
One of the reasons for this is to keep the patient
co-payment in the reference price system small.
Based on the experience of other countries (e.g.
UK), generic prescribing is possible, medically
and economically efficient, as well as reasonably
safe in most drug categories. Narrow therapeutic

with
antipsychotics and some other examples pointed

index drugs erratic  pharmacokinetics,
out by practitioners as needing brand-name
prescribing are discussed. The need for adequate
information to the patient about the possibility of
switching the product in pharmacy and generic

drugs in general is stressed.
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