EESTI VABARIIGI ULEMINEKUSTRATEEGIA
CFC-VABADE INHALEERITAVATE RAVIM-
PREPARAATIDE KASUTAMISELE ASTMA JA
KROONILISE OBSTRUKTIIVSE
KOPSUHAIGUSE RAVIS

Ette valmistatud ja esitatud vastavalt Montreali protokolli poolte otsusele nr XI1/2

1. EESMARGID

K &esoleva strateegia peacesmargiks on kiirendada osoonikihti kahandavate ainete janeid
sisaldavate toodete jarkjargulist kéibelt korvaldamist Eesti Vabariigis.

Konkreetseteks strateegilisteks eesmarkideks on:

1. kehtestada téhtajad ning tegevusplaan CFC-sid sisaldavate dosaatorinhal aatorite
kasutuselt korvaldamiseks Eestis,

2. taitaMontreali protokolli poolte otsuse nr X11/2 ndudeid.

2. SISSEJUHATUS

Osoonikihti kahandavate ainete jarkjarguline kéibelt kdrvaldamine on siirdumas tiha
spetsiifilisematesse valdkondadesse. Nii on CFC-sid sisaldavate dosaatorinhal aatorite
teemat kéasitletud mitmetes Montreali protokolli poolte otsustes. Vastavalt otsusele nr
X11/2 paluti ka osoonikihti kahandavaid aineid importivatel ja kasutavatel riikidel ette
valmistada ja esitada omariiklik Uleminekustrateegia CFC-vabade inhal eeritavate
ravimpreparaati de kasutusel evotuks.

Kuna ka Eestis kasutatakse osaliselt veel CFC-baasilisi inhaleeritavaid ravimpreparaate,
siis tootati Sotsiaal ministeeriumi, Keskkonnaministeeriumi ja Eesti Keskkonnauuringute
Keskuse koostoos vélja alljargnev dokument.

Ké&esolevas dokumendis kasutatud dosaatorinhalaatorite andmed pdhinevad hiljuti
koostatud Eesti dosaatorinhalaatorite andmebaasil, mis tootati valja poolte otsuse XIV/5
kohaselt.



3. OIGUSLIK TAUST
3.1 RATIFITSEERIMINE

Eesti Ghines osoonikihi kaitsmise Viini konventsiooni ja osoonikihti kahandavate ainete
Montreali protokolliga (edaspidi Montreali protokoll) 17. oktoobril 1996.a. ning
ratifitseeris Montreali protokolli Londoni (1990.a.) ja Kopenhaageni (1992.a.)
parandused 12. aprillil 1999.a. Montreali (1997.a) parandustega thineti 11. aprillil 2003
ning Pekingi parandused (1999.a) esitati Riigikogule ratifitseerimiseks 2003.a.
Ratifitseerimine on samuti planeeritud 2003. aastale.

3.2 SISERIIKLIKUD OIGUSAKTID

Eestis rakendatakse Montreali protokolli nii Gigusaktide kui “Osoonikihti kahandavate
ainete jarkjargulise kasutuselt kdrvaldamise riikliku programmi” kaudu.

Eesti Vabariigis kehtivad osoonikihti kahandavate ainete kéitlemise reeglid pdhinevad:

o Valisdhu kaitse seadusel (1998) (RT | 1998,41/42, 624;1999,10,155;95,843), mis
moodustab 6igusliku raamistiku osoonikihti kahandavate ainete alastele digusaktidele.

Tapsed reeglid on kehtestatud jargmiste pohiliste 6igusaktidega:

e VV 1999.améarusnr. 146 “Osoonikihti kahandavate ainete janeid aineid sisaldavate
toodete, mille tootmist, kasutamist, importi, eksporti voi transiiti piiratakse voi
keelatakse, nimekirjade ning nende ainete kontrollinBuete kinnitamine* (RT |
1999,45,517)

e KKm 1999.a. méarus nr. 43 “Osoonikihti kahandavate ainete janeid aineid sisaldavate
toodete tootmiseks, impordiks, ekspordiks ja transiidiks ndusoleku taotlemise ja selle
andmise kord* (RTL 1999, 71,909)

o KKm 2001. améérusnr 26 “Osoonikihti kahandavate ainete janeid aineid
sisaldavate toodete, mille tootmist, kasutamist, importi, eksporti voi transiiti piiratakse
vOi keelatakse, Eesti kaupade nomenklatuuri kaubapositsioonide kinnitamine” (RTL
2001,61,836)

Véljaon tootatud Vabariigi Valitsuse madruse eelndu “ Osoonikihti kahandavate
ainete janeid aineid sisaldavate toodete, mille tootmist, kasutamist, importi, eksporti
piiratakse vOi keelatakse, nimekirjade ning nende ainete kontrollinduete kinnitamine”,
mis pohineb Euroopa Parlamendi ja Euroopa NSukogu osoonikihti kahandavate
ainete maarusel 2037/2000/EU (EUT L 244/1, 29.9.2000, Ik 1) ning millega
asendatakse Vabariigi Valitsuse 1999.a. méérus nr. 146.



Riiklikku jarelevalvet ravimite, narkootiliste ja pstihhotroopsete ainete ning l&hteainete ja
meditsiiniseadmete Ule ning Eesti Vabariigi ravimipoliitikat teostab Ravimiamet.

Ravimite tootmise, impordi, ekspordi ja turustamise kord méaératakse kindlaks:

e Ravimiseaduse (RT | 1996, 3, 56) ja sellest |ahtuvate alamate 6igusaktidega

4. ASTMA ESINEMISE SAGEDUSNING
DOSAATORINHALAATORITE KASUTAMINE EESTIS

4.1 ASTMA ESINEMISE SAGEDUS

Eesti rahvaarv on umbes 1,4 miljonit. Tépsed andmed astmat pddevate patsientide arvu
suhtes puuduvad, kuid see kasvab pidevalt. Epidemioloogiliste uurimuste andmetel on
astmat diagnoositud 2% Eesti rahvastikust (umbes 20 000 kuni 30 000 patsiendil) (Jogi,
R. Allergy, 1996). Sama kirjandusallika andmetel on 4,6% taiskasvanutest esinenud
astmagatiliss simptomeid ning umbes 50%-| juhtudest vdib astma olla jaénud
diagnoosimata. Seega voib tegelik astmahaigete hulk Eestis olla tunduvalt suurem. Kuigi
tdpne astmahaigete arv pole fikseeritud, hindavad eksperdid, et nende arv néitab
kasvutendentsi. Sama saab 6elda ka astmaravimite l&bimigi suurenemise pohjal.

4.2 DOSAATORINHALAATORITE KASUTAMINE EESTIS

Astmavastaste aerosoolpreparaatide muiik suureneb ca 10% aastas ja 2001. aastal
moodustas see umbkaudu 130 000 originaali erinevate ravimpreparaatide kohta kokku.
Nendest ca 30% moodustavad CFC-baasilised inhaleeritavad ravimpreparaadid, mis teeb
antud koostisega ravimpreparaati de mulgiks umbes 40 000 originaali aastas.

Kuna tks CFC-baasilise inhaleeritava ravimpreparaadi originaal voib sisaldada ca 14 —
15 g CFC-d, siis on CFC-vabadele inhalaatorravimitele dleminekuga Eestis voimalik
véltidaligiléahedaselt 60 kg CFC-de heidet atmosf&éri.

Sagedamini  kasutatavateks aerosoolpreparaatideks Eestis on Ventolin, Berotec,
Becloforte, Serevent ja Atrovent.

Astmaravis kasutatavatele inhaleeritavatele ravimpreparaatide omab Eesti Vabariigis
mudgiluba 8 erinevat ravimitootjat: AstraZeneca, GlaxoSmithKline, Boehringer
Ingelheim, Nycomed SEFA, Aventis Pharma, 3M Health Care Ltd, Orion ja lvax,
kuguures 5 ravimitootja puhul omavad hetkel muidgiluba ka CFC-sid sisaldavad
ravimpreparaadid. Need ravimitootjad on Nycomed SEFA, AstraZeneca, Boehringer
Ingelheim, GlaxoSmithKline ja Aventis Pharma.



Kokku on mitigiluba véja antud 13 CFC-baasilisel e ravimpreparaadile, milleks on:

Ravimpr epar aat Tootja Toimeaine

1. Sabutamol Nycomed inhal aer 0,1 | Nycomed SEFA | salbutamool
mg/annuses 300 annust

2. Bricanyl inhal aer 0,25 mg/annuses 400 | AstraZeneca terbutaliin

annust

3. Berotec 100 annust aer 100 mcg/annuses | Boehringer fenoterool

300 annust (15 ml Ingelheim

4. Berotec 200 annust aer 200 mcg/annuses | Boehringer fenoterool

200 annust (10 ml); 300 annust (15 ml) Ingelheim

5. Serevent inhal aer 0,025 mg/annuses 120 | GlaxoSmithKline | salmeterool

annust

6. Berodual annust aer 50 mcg+20 | Boehringer fenoterool +
mcg/annuses 300 annust Ingelheim ipratroopiumbromiid
7. Combivent inha aer 0,12 mg+0,02 | Boehringer sal butamool +
mg/annuses 200 annust 10 ml Ingelheim ipratroopiumbromiid

8. Becloforte inhal aer 0,25 mg/annuses 200
annust

GlaxoSmithKline

beklometasoon

9. Becotide inhal aer 0,05 mg/annuses 200
annust

GlaxoSmithKline

beklometasoon

10. Beclomet inhal aer 0,05 mg/annuses 200 | Orion beklometasoon

annust

11. Pulmicort inha aer 50 mcg/annuses 200 | AstraZeneca budesoniid

annust

12. Atrovent inhal aer 0,02 mg/annuses 15 ml | Boehringer ipratroopiumbromiid
Ingelheim

13. Tilade annust aer 2 mg/annuses 112
annust

Aventis Pharma

nedokromiil

CFC-sid sisaldavaid dosaatorinhal aatoreid Eestis e toodeta

CFC-baasiliste inhalaatorravimite kasutamine Eestis kahaneb praegu jdtkuvalt, kuna
paljud ravimitootjad on juba timber |Ulitunud CFC-vabadel e formulatsioonidele.




5. TEGEVUSPLAAN
5.1 EESTI NOUETE UHTLUSTAMINE EUROOPA L11DU OMADEGA

Euroopa Liiduga Uhineva riigina lahtub Eesti Uleminekul CFC-vabadele
inhalatsiooniravimitele eelkdige Euroopa Liidu vastavatest nbuetest, mis on monevorra
karmimad kui Montreali protokoll ja selle parandused ette naevad.

CFC-sid sisaldavate toodete importi ja kasutamist on reguleeritud Euroopa Parlamendi ja
Euroopa NOukogu méadruse 2037/2000 artikkel 4 punktis 6, mille kohaselt
klorofluorosiisinikke, muid taielikult halogeenitud klorofluorosisinikke, haloone,
tertrakloorsiisinikku, 1,1,1-triklooretaani ja osaliselt hal ogeenitud
bromofluorosiisivesinikke sisaldavate toodete ja seadmete importimine ning turustamine
keelatakse. Keeldu el kohaldata nende toodete ja seadmete suhtes, mille puhul vastavate
kontrollitavate ainete kasutamine on artikli 3 [Gike 1 teise 16igu kohaselt lubatud voi mille
kasutus on kantud mééruse VI lisasse.

Artikkel 3 I0ike 1 teise 16igu kohaselt kohaldab komisjon liikmesriikide ettepanekuid
silmas pidades artikli 18 |6ikes 2 sdtestatud korras kriteeriume, mis on ette nahtud
Montreali protokolli poolte otsuses 1V/25, et igal aastal kindlaks méérata niihasti olulised
kasutused, mille jaoks esimeses |6igus nimetatud kontrollitavate ainete tootmine ja
importimine vaib olla thenduses lubatud, kui ka kasutajad, kellele vdib nendest olulistest
rakendustest kasu olla. Sellist tootmist ja importimist lubatakse ainult siis, kui Gheltki
teiselt protokolli pooltelt pole vastavaid asendusaineid voi kogutud voi taasvaartustatud
kontrollitavaid aineid saada.

Montreali protokolli poolte otsuses 1V/25 on nimetatud ka osoonikihti sisaldavad tooted,
mille kasutamine loetakse oluliste kasutusalade hulka. Otsuse 1. punkti |Gikes (a)
Sitestatakse, et:

kontrollitavate ainete kasutamine “olulistel kasutusaladel” on lubatud vaid, siis kui:

- kontrollitav aine on vagalik tervise, ohutuse voi Uhiskonna funktsioneerimise
seisukohalt (k.a. kultuurilised jaintellektuaal sed aspektid)

- kui pole tehniliselt ja majanduslikult sobivaid alternatiive voi asendusaineid, mis
oleksid keskkonna jatervise seisukohalt vastuvoetavad

Kuna tépset reeglistikku, millised CFC-baasilised dosaatorinhalaatorid keelustatakse pole
kehtestatud, siis |ahtub iga riik oma konkreetsetest olukorrast ja vajadustest ning samuti
TEAPi soovitustest, eriti TEAP-i 1999.a. aprilli aruandes esitatust.

Kéesoleva strateegia koostamisel on arvesse vdetud ka Euroopa Liidu
dosaatorinhalaatorite jarkjarguliselt kasutamiselt krvaldamise strateegiat ning samuti
Euroopa komisjoni poolt 4. mail 2003.a peetud riiklike ekspertide ndupidamiseks ette
vamistatud t6Gdokumenti, milles sisalduvad printsiibid on suunatud CFC erandi
| 6petami seks dosaatorinhal aatorites.

! Technology and Economic Assessment Panel of the Montreal Protocol



5.2 ULEMINEK CFC-VABADELE DOSAATORIHALAATORITELE
5.2.1 Ravimitootjate tegevus

Praegu on enamike rahvusvaheliste ravimitootjate kdrgendatud huviobjektiks CFC-
baasilistele ravimpreparaatidele sobivate asendusvariantide véljatdbtamine astma ja
kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse raviks, sest kdigis ravimifirmades on mdistetud, et
nende peamiseks kohuseks on kindlustada patsientidele vaalik ravi, seguures
kahjustamata stratosf&arset osoonikihti.

Nimetatud asendusvariandid kujutavad endast samuti inhaleeritavaid aerosool preparaate,
sisaldades propellantidena fluorostisivesinikke (HFC-sid), nt HFC-135a voi HFC-227.

Enamik nimetatud ravimitootjatest on kehtestanud firmasisese strateegia Uleminekuks
CFC-vabade astmavastaste aerosoolide tootmisele ning paljud neist on asunud selle
strateegia alusel ka edukalt tegutsema. Mdnede ravimtootjate puhul omavad samaaegselt
mudgiluba Ghe ja sama formulatsiooni CFC-baasilised ja CFC-vabad variandid.
Propellantidega ravimite valikut tdiendavad propellandivabad kuivpulberinhalaatorid.

Ka ravimifirmade esinduste jaoks on oluline soodustada Uleminekut CFC-vabadele
aternatiivpreparaatidele, sdilitades patsientidele ohutud ja efektiivsed ravivoimalused
kogu Uleminekuprotsessi véltel.

Teadlikkuse tbstmiseks tegelevad kbik CFC-vabade inhalaatorravimite tootjad ja
maal etoojad paralleelselt milgiga ka aktiivse teavitustboga meie patsientide, arstide ja
apteekrite seas, millega seoses kasitletakse vajadust CFC-baasiliste ravimpreparaatide
kasutamise |0petamiseks ning nende asendamiseks CFC-vabade inhalaatorravimitega.
Antud t60 kaigus todtavad ravimifirmad vélja ja jagavad hulgaliselt broSidre,
infovoldikuid ja Gppematerjale.

5.2.2 Printsiibid CFC-baasiliste dosaatorinhalaatorite jarkjarguliseks kasutuselt
korvaldamiseks ning Ravimiameti tegevus

CFC-baasiliste dosaatorinhal aatorite jarkjargulisel kasutamisest korvaldamisel
|8htutakse jargmistest printsiipidest:

1. Salbutamooli sisaldavate CFC—baasiliste dosaatorinhal aatorite keelustamine;

2. CFC-baasilise toote keelustamine, kui turul on véhemalt 2 sarnase struktuuriga
toimeainet sisaldavat CFC-vabaravimit;
3. Tagada erinevate annustamisvdimal uste olemasol u;

4, Jalgida erinevate kasutajagruppide erivajadus (lapsed, vanurid);
5. Tagada juurdepéds CFC-baasilistel e dosaatorinhal aatoritel e hadajuhtumitel.

Piisava arvu asendusravimite registreerimisega hakatakse rakendama ka jargnevat
printsiipi:

6. CFC-baasilise toote keelustamine, kui samadel naidustustel kasutatav CFC-vaba
toode on kéttesaadav.



Lahtutakse TEAP-i  poolt 1999.a. aprillis valja antud aruande 183. lehekiljel esitatud
ravimikategooriatest A-F.

Kategooria A: LUhitoimelised beeta-mimeetikumidel pdhinevad bronhilddgastid
Kategooria B: Inhaleeritavad gltkokortikoidid

Kategooria C: Mittesteroidsed pdl etikuvastased ravimid

Kategooria D: Antikoliinergilised bronhil66gastid

Kategooria E: Pikatoimelised beeta-mimeetikumidel pohinevad bronhil6dgastid
Kategooria F: Kombinatsioonid

Arvestatakse ka Euroopa Liidu CFC-baasiliste dosaatoriinhalaatorite jérkjargulise
kasutuselt kdrvaldamise strateegia lehekiljel 30 esitatud tabeliga (vt. Lisa).

Montreali protokolli poolt otsuse XIV-5 raames vélja tootatud dosaatorinhalaatorite
andmebaasi anallilisides selgus, et Eestis kasutavad CFC-baasilised dosaatorinhalaatorid
voib jagada kaheks: olulised ja mitteolulised.

1. Mitteoluliste hulka vOib arvata salbutamooli ja fenoterooli sisaldavad
dosaatorinhalaatorid, kuna neil on olemas piisaval hulgal asendusravimeid. Salbutamooli
puhul on CFC-vabade asendusravimite hulk 9, 4 on HFC-baasilised. Fenoterooli puhul
on vastavad numbrid 3 ja 1.

2. Oluliste CFC baasiliste ravimite hulka tuleb arvata aljargnevaid toimeaineid
sisaldavad CFC-baasilised ravimid:

terbutaliin,
sameterool,
beklometasoon,
budesoniid,

ipratroopi umbromiid,
nedokromiil.

ning nimetatud toimeainete kombinatsioone sisadavad ravimpreparaadid, eriti
Combivent, mis on salbutamooli jaipratroopiumbromiidi segu.

Kuna eeltoodud ravimite CFC-vabade variantide hulk turul on praegu liiga véike, pole
vOimalik nimetatud toimeaineid sisaldavate CFC-baasiliste ravimite turustamist keelata
patsientide tervist ohustamata.

Samuti on mitmete CFC-vabade annustatud aerosoolide, eriti puudutab see
beklometasooni, puhul tegemist ales aga turule tulnud tootjatega, mis toob kaasa
vajaduse oodata olukorra stabiliseerumist.

Ravimiamet tuhistab mitteoluliste CFC-baasiliste inhaleeritavate ravimpreparaatide
muugiload Euroopa Liiduga liitumisel, s.it. 1. maist 2004.

Ulgjaéanud, st. oluliste CFC-pohiste astmaravimite migilubade tiihistamine toimub
kooskdlas piisava arvu asendusravimiste registreerimisega.



Mitteoluliste ja oluliste CFC-baasiliste ravimite nimekiri tdpsustakse téiendavalt
Vabariigi Valitsuse maaruse eelndu “ Osoonikihti kahandavate ainete janeid aineid
sisaldavate toodete, mille tootmist, kasutamist, importi, eksporti piiratakse voi keelatakse,
nimekirjade ning nende ainete kontrollinBuete kinnitamine”, mis pdhineb Euroopa
Parlamendi ja Euroopa Ndukogu osoonikihti kahandavate ainete maarusel

2037/2000/EU, edasisel 14bivaatamisel ja kooskdlastamisel. Nimetatud maérust koostab

K eskkonnamini steerium.

Samas kehtestatakse ka gjakava ja kord mitteoluliste CFC-baasiliste ravimite nimekirja
reeglipéraseks uuendamiseks.

Ravimiamet ergutab meditsiinifirmasid vélja arendama ning registreerima enam CFC-
vabasid dosaatorinhalaatoreid ning viib vOimalikkuse piires ldbi CFC-vabasid
dosaatorinhal aatoreid soosivat hinnapoliitikat.

Eesmaérgiks seatakse CFC- baasiliste dosaatorinhal aatorite kasutamise |6petamine
1. jaanuariks 2007.

5.2 Tadienddpeja teadlikkuse suurendamine

Eesti tervishoiu ala juhtivad ametnikud on teadlikud nii arstide, ddede kui ka patsientide
téienddppe ja Ulelldise teadlikkuse parandamise vaadusest. Samas jétab Ulelldine
teadlikkus CFC-vabade aerosool preparaatide ja kuivpulbri inhalaatorite eeliste osas siiski
veel soovida, kuigi nende kasutamine on praeguseks siiski oluliselt laienenud.

Teadlikkuse tostmiseks tegelevad kdik CFC-vabade inhalaatorravimite tootjad ja
maaletoojad paralleelselt milgiga ka aktiivse teavitustdtga meie patsientide, arstide ja
apteekrite seas, millega seoses kasitletakse vajadust CFC-baasiliste ravimpreparaatide
kasutamise |0petamiseks ning nende asendamiseks CFC-vabade inhalaatorravimitega.
Antud t60 kéigus tootavad ravimifirmad vélja ja jagavad hulgaliselt brosSiire,
infovoldikuid ja Gppematerjale.

Praeguse tegevuse pBhieesmargiks on soodustada CFC-baasiliste inhalatsiooniravimite
asendamist sobivate analoogsete, kuid CFC-vabade ravimpreparaatidega, et patsientidele
séiliks ravivoimalus nelle sobivate ravimpreparaatidega.

Antud protsessis on vaga oluliseks valdkonnaks meditsiinittotajate teavitamine ja
téienddpe, kuna astma ravimiseks kasutatavate preparaatide kéttesaadavus on tagatud
vaid arstiretsepti alusel.

Kogu see tegevus on vaga vaaik, kuna Uleminekul CFC-vabadele
inhalatsiooniravimitele on oluline patsientide veelgi adekvaatsem teavitamine nii nende
arstide, tervishoiuametnike kui ka patsientide Gihenduste poolt.



5.3 Alternatiivprepar aatide identifitseerimine jaregistreerimine

Teabe levitamist ja Uhiskonna teadlikkuse tostmist suunavad ja koordineerivad riigi
tervishoiu ala juhtivad ametnikud, léhtudes segjuures ka teiste riikide tervishoiu- ja
keskkonnaekspertide, tervishoiuteenuste osutajate, patsientide, patsientide Uhenduste ning
ravimitootjate nbuannetest ja abistavatest markustest.

Institutsioonidest juhib seda tegevust Eesti Vabariigi Sotsiaalministeerium ja selle
alluvuses t66tav Ravimiamet.

Erilise hoolega peab koordineerima CFC-baasiliste ja CFC-vabade inhalatsiooniravimite
identifitseerimist. Enamikel juhtudel on ravimitootjad loonud ise vastavad erisused CFC-
vabade ravimpreparaati de kaubanduslikes nimetustes.

Alternatiivsete ravimite registreerimise protseduure thildatakse Euroopa Liidu omadega
Ravimiameti ja ravimifirmade pidevas koosttéds. Ravimiamet teeb pidevat koost6od
Euroopa Liidu liikmesriikidega, et hoida dra topel ttéod.

Uute CFC-baasiliste dosaatorinhal aatorite registreerimine on keelatud.

Praeguse tegevuse pohieesmérgiks on soodustada CFC-baasiliste inhalatsiooniravimite
asendamist sobivate analoogsete, kuid CFC-vabade ravimpreparaatidega, et patsientidele
séiliks ravivoimalus nelle sobivate ravimpreparaatidega.

Antud protsessis on samuti vaga oluliseks valdkonnaks meditsiinitottaj ate teavitamine ja
téienddpe, kuna astma ravimiseks kasutatavate preparaatide kéttesaadavus on tagatud
vaid arstiretsepti alusel.

6. KOKKUVOTE

Eesti Vabariigi keskkonna-, tervishoiu- ja ravimitoostuse juhtivad spetsialistid on
kindlalt arvamusel, et antud Uleminekuprotsessid on praktikas tegelikult juba edukalt
kaivitunud, mistottu piisab tleminekul CFC-vabadele inhalatsiooniravimitele kdesoleva
strateegilise juhendi koostamisest ja téitmisest.

Sdlleks:

1. on ulelldise osoonikihti kahandavate ainete jarkjargulise kasutuselt kdrvaldamise
poliitika véljato6tamine pandud K eskkonnaministeeriumile;

2. on CFC-vabadele dosaatorinhalaatoritele Ulemineku koordineerimise kohustus
pandud Sotsiaal ministeeriumile ja selle alluvuses to6tavale Ravimiametile;

3. tuhistab Ravimiamet Eestis praegu mudgiluba omavate mitteoluliste CFC-
baasiliste inhaleeritavate astmavastaste ravimpreparaatide muitgiload 1. maist
2004.a,;



4. ulgéanud, st. oluliste CFC-pohiste astmaravimite mulgilubade tiihistamine
toimub késikaes piisava arvu asendusravimite turuletulekuga;

5. tépsustatakse mitteoluliste ja oluliste CFC-baasiliste ravimite nimekiri téiendavalt
Vabariigi Valitsuse mééruse eelndu “ Osoonikihti kahandavate ainete janeid
aineid sisaldavate toodete, mille tootmist, kasutamist, importi, eksporti piiratakse
vOi keelatakse, nimekirjade ning nende ainete kontrollinduete kinnitamine,
edasisel |8bivaatamisel ja kooskdlastamisel.

Samas kehtestatakse ka ajakava ja kord mitteoluliste CFC-baasiliste ravimite
nimekirja reegliparaseks uuendamiseks.

6. ergutab Ravimiamet meditsiinifirmasid registreerima enam CFC-vabasid
dosaatorinhalaatoreid, nii et oleks voimalik CFC-baasiliste dosaatorinhal aatorite
kasutamine |8petada 1. jaanuariks 2007.

7. Uhildatakse Ravimiameti ja ravimifirmade pidevas koostots alternatiivsete
ravimite registreerimise protseduure Euroopa Liidu omadega.

8. teeb Ravimiamet pidevat koostotd Euroopa Liidu liikmesriikidega, et hoida ara
topelttéod ning kiirendada CFC-vabade toodete registreerimist.

9. viib Ravimiamet vdimalikkuse piires l1&bi CFC-vabasid dosaatorinhalaatoreid
soosivat hinnapoliitikat.

10. koordineerib Ravimiamet CFC-baasiliste ja CFC-vabade inhalatsiooniravimite
identifitseerimist;

11. viivad ravimifirmad aktiivselt |8bi alternatiivpreparaatide alast teavitustood
meditsiinitoota) ate ja patsientide hulgas eesmérgiga informeerida avalikkust
vajadusest |6petada CFC- baasiliste ravimite kasutamine ning ninna tile CFC-
vabadele asendusravimitele.

12. keelatakse uute CFC-baasiliste dosaatorinhal aatorite registreerimine.
Muud jéreldused:

1. Lahtuvalt Eestis praegusel hetkel muldavate astmainhal aatorite turusituatsi oonist
el halvenda eglkirjeldatud Uleminek CFC-vabadel e inhalatsiooniravimitele ei
patsientide ega nende arstide valikuvéimalusi;

2. Salbutamooli ja fenoterooli sisaldavate CFC-baasiliste preparaatide keelustamine

el pohjusta lisakulusid ei patsiendile ega Eesti Haigekassale ja seda ténu piisava
hulga geneeriliste ravimpreparaatide olemasolule Eesti Vabariigi ravimiturul.

Tallinn, juuni 2003
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Lisa: Euroopa Liidu CFC-baasiliste dosaatoriinhalaatorite jarkjargulise kasutuselt
korvaldamise strateegia lehekiiljel 30 esitatud tabel

TABLE A

CATEGORY & .

SHORT-ACTING BETA ACONIST DRONCHIODILATORS

| FRODUCTS 2 ' [ SPRODUCERS

Ll I o CTC Salbarame) praduees | ¥ differem producen

Trebatalse * i b i CFCw e all rﬂmlpﬁdﬂhnﬂtm wumm

TEmabms]” Belubiorsd weae il are asslabie 3 aliersstee Sallutae) predoct prodised by

Cierigrrealus, Fracmirrs) 1 defferea prodocers FLUS | other prodosy defined sy seceviary umder

Foeprnbenal i whraimgd

(i e Thevefove. these produsts Wikl be replaced by & mususen of § CPC five

Hemopeenalms mikales (Faw sslinsdmm| = e aghey)

|!':'.|H-lﬂ‘- )

CATEGORY B

HAL EL ETERGITA

PRODUCTS -.-.LFEEIHE‘! NATIVER | aPE 5 ]

E y RS = T P — I eyt

- produch _ = _

Dexmpmeths: cow CFCu i al] cmegory B produch will e Jonpe be comidered sarmml

Flamzzice prad (e o aveilable ! slewmstice Beclomeliecss  podint

Flhaticscns® pradasid by ) delerent producers PLUS D athin prodacts oo biemag

Biubriimpde™ it sstive wilntinee deflwd o peorndry oeder (B daatery

Triamiscine loge Theeloie Siewe prodss i will bee ieplaced By & s of 4 CFC-fee
groducti ; J Belomethasope = 0 o

CATEGORY ©

| HON STERDDAL ANTIINFLAMMATORIES

Cromagleest Leudd CFCy for Boih fategory C poodoct =il no losger b oombsdired

Maderrens]t eusrenal anee there i1 e aliesmssive CFCfree t wratlahis ea
peyilace adthan of the bwo curresl CFC pradnicts. Thesafors, the 2 CFC

Hite bedh e products s gmuidered | productn dl] be peplaced by o gmevwoem of sne CFC-free produet,

yrrwary m oo iy S rrorpb wiaer ot jnaku b me conndered e

1

CFCy for bomh comgery D prodsem will 85 lomge be conwdered
il mice tere 0 oo alimesdoe CFC fen prodiel stadlable o
peplae eite of the rw fameeat CT0 pooddin s

CATECORY E

| LONGACTING DETA ACONIST DRONCITODILATORS

hl-l-'ql‘
Formadterss®

Note Dolh these prodats st Cmalesed
necrinany e ssme Sirmbsey Smen

CFCy fon boih colepery B producm will ne bupsy br cmbdersd
enemtidl cobe theve in Gme Aideamative CEC.-fres peodnct eradubis 0o
replite muihe of e curent CFC proskacti. Theetlore, the 2 capegmy E
CEC prodacts ol b peplaced Uy i e o de CT0firee godudl,

rxeeqe whne bl produrn sze cenvidered pedesery

UATELORY F
| COMBINATEON FRODLC TS

Combimncn pradoc will be mesied on p eeor-borepsy baiis CPCw e
weshimatue jrsduchs wndl ne e b oo rvshal aee CFC
frew it se avaslabie for sach of the wpaiaie componesis i B

xR
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