Ravimite riski-
vahendamise meetmed
ja apteekri roll

Tervishoius on viimase viieteistklimne aasta jooksul toimunud mitmeid olulisi
muudatusi ja arenguid, mis on markimisvaarselt lihtsustanud tervishoiuvald-
konna spetsialistide t66d, edendanud osutatava terviseabi kvaliteeti ning
aidanud ka abivajajatel saada teadlikumaks ning panustada rohkem oma
tervisesse. Seejuures voib eraldi valja tuua naiteks digiretsepti arenduse,
patsiendiportaali loomise ja mitmete otsusetugede kasutuselevétu.
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ohutusjadrelevalvebiiroo
spetsialist,
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pteekri roll on pak-

kuda heal tasemel

noustamist ravimite

efektiivse kasutamise

ja patsiendi ohutuse
tagamiseks. See eeldab ravimi-
teabega igakiilgselt kursis olemist.
Koigil ravimitel on korval-
toimed. Kidsimiiiiki lubatakse
ravimid, mille ohutusprofiil on
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ravimiohutuse osakonna
juhataja,
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lithiajalisel kasutamisel hea, kor-
valtoimed kerged. Paljudel retsep-
tiravimitel on aga paraku mitmeid
tosiseid korvaltoimeid. Riske saab
vihendada, kui ravimi miirami-
sel, viljastamisel ja kasutamisel
lihtuda ravimiteabest.
Ravimiinfodesse on koondatud
kogu teaduslikult tdendatud teave,
st uuringutega tdestatud niidus-
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peadirektori asetditja,
Ravimiamet

tused, annustamisjuhised, teada-
olevad riskid, koostoimed teiste
ravimitega ja hoiatused. Ravimi-
teave tdieneb pidevalt, seepidrast
on aeg-ajalt kasulik ravimiinfot iile
lugeda, et olla kursis uute hoiatuste,
ettevaatusabindude ja koostoime-
tega. Ka patsiendile tasub ravimit
viljastades alati meelde tuletada
lugeda pakendis olevat infolehte.
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Joonis 1. Kuvatdmmis tdiendavate riskivdhendamise meetmetega ravimi otsingust ravimiregistris.

Teratogeensuse ja raseduse katkemise risk.

Raseduse arahoidmise programm (vt juhendit). Naispatsiendile tuleb selgitada, et isotretinoiin
pohjustab raskeid loote vaararenguid ja ravi ajal ei tohi rasestuda. Rasestumisvastased
meetodid ja rasedustesti tulemused tuleb dokumenteerida patsiendi haigusloos (vt juhendit).
Patsiendile tuleb anda hoiatuskaart, mida ta peab alati endaga kaasas kandma.

Pakendil on hoiatused, apteeker peab patsiendile ravimit véljastades riske meelde tuletama.

Joonis 2. Kuvatdmmis isotretinoiini riskivdhendamise meetmetest ravimiregistris.

Koigi miitigiloaga ravimite ravi-
miinfo on leitav ravimiregistrist
www.ravimiregister.ee. Samuti
leiab registrist pakendi infolehe
miitigiloata ravimitele, mida turus-
tatakse erialaseltsi taotluse alusel.
Ravimiinfodes toimunud ohutus-
teabe muudatuste kohta saadab
Ravimiamet tervishoiutdotajatele
regulaarset ringkirja.

Tadiendavad riskivahenda-
mise meetmed

Kui ravimiga seotud riskid on nii
tosised, et ettevaatusabindude voi
hoiatuste eiramine seaks ohtu pat-
siendi tervise, voetakse kasutusele
tiiendavad riskivihendamise meet-
med. Tiiendavate riskivihendamise
meetmete eesmirk on ohutusprob-
leemi teadlikkuse suurendamine
ja neid rakendatakse eeldusel, et
meetmetest juhindudes on ravimi

Patsiendile

kasu-riski suhe positiivne. T4ien-
davad riskivihendamise meetmed
voivad eesmirgi, disaini, sihtrithma
ja keerukuse poolest olla viga erine-
vad. Téiendavad riskivihendamise
meetmed on:

e ohutusalane teabekiri — moeldud
info kiireks edastamiseks arsti-
dele ja/voi apteekritele, nt uue
ohutusprobleemi v6i muutunud
kasu-riski suhte kohta;

e hariduslikud meetmed - foku-
seerivad tihelepanu teatud ohu-
tusprobleemi(de)le, andes selgeid
juhised, mida tuleb riski(de)
vihendamiseks teha;

e kontrollitud kittesaadavuse
programm - ainult vastava koo-
lituse ja volitusega arstid saavad
ravimit vilja kirjutada ja apteek-
rid viljastada;

* rasestumise viltimise programm
- meetmete kogum, mida raken-
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datakse viga teratogeensetele
ravimitele, viltimaks ravimiga
kokkupuudet raseduse ajal.
Teavet konkreetsele ravimile ette
nihtud tidiendavate riskivihenda-
mise meetmete kohta saab otsida
ravimiregistrist (vt joonis 1).
Konkreetse ravimi ravimikaar-
dile on lisatud tdiendavaid meet-
meid noudva riski lihikirjeldus
ja hariduslikud materjalid (nende
olemasolul) (vt joonis 2).

Apteekrite roll

Otseselt apteekritele suunatud
tdiendavaid riskivihendamise
meetmeid on vihe, peamiselt
rasestumise viltimise programmide
(pregnancy prevention programme,
PPP) ja ohutusalaste teabekirjade
(direct health care professional com-
munication, DHPC) niol, kui raken-
duvad tdiendavad nouded ravimi




viljastamisele. Niiteks talidomiidi,
lenalidomiidi ja pomalidomiidi
viljastamisdigus on antud ainult
vastava viljastamiskoolituse l4bi-
nud apteekidele ja neid ravimeid
tohib apteeker viljastada retsepti
alusel patsiendile raviarsti tdide-
tud viljastamisvormi esitamisel.
PPP-ga ravimite puhul tuleb koiki
patsiente juhendada mitte kunagi
andma neid ravimeid teisele isi-
kule, tagastama koik kasutamata
jadnud ravimid ravi 16pus apteeki
ning mitte loovutama verd ravi
ajal ja teatud aja jooksul parast ravi
l6petamist, kuna vereiilekande
korral rasedale esineb potentsiaalne
risk lootele.

Kuid apteekril on tdiendavate ris-
kivihendamise meetmete tohususe
tagamisel oluline roll ka teistel puh-
kudel, niiteks patsiendile suunatud
hariduslike materjalide puhul. Need
voivad seisneda niiteks korrektse-
tes manustamisjuhistes, patsiendi
voi hooldaja informeerimises tea-
tud stimptomite osas, et varakult
avastada voimalikke ravimist tin-
gitud muutusi.

Kui ravimil on patsiendile suu-
natud tdiendavaid materjale, voiks
apteeker iile kiisida, kas arst on
need patsiendile andnud.

Niiteks tuleb ravi alustamisel
agomelatiiniga (atiiiipiline antidep-
ressant) regulaarselt miirata maksa
transaminaaside aktiivsust, et ira
hoida patsiendil maksakahjustuse
teke. Apteeker saab ravimit viljas-
tades patsiendile meelde tuletada
maksakahjustuse riski ning seelibi
patsiendi teadlikkust tosta: vajadust
poorduda regulaarselt arsti juurde,
et midrata maksaensiitimide aktiiv-
sust, olla tihelepanelik maksakah-
justuse siimptomite suhtes.

Moénikord on hoiatused riski
kohta lisatud otse ravimi vilispa-
kendile vdi on pakendi sisse lisa-
tud hoiatuskaart, mida patsient
peaks endaga alati kaasas kandma.
Piktogrammi koos hoiatavate
sonumitega leiab niiteks monede
teratogeensete ravimite nagu iso-
tretinoiin ja valproehape ravi-
mikarbilt, millega hoiatatakse

Ravimiteave tiieneb pidevalt, seepirast
on aeg-ajalt kasulik ravimiinfot iile
lugeda, et olla kursis uute hoiatuste,
ettevaatusabinoude ja koostoimetega.
Ka patsiendile tasub ravimit viljastades
alati meelde tuletada lugeda pakendis
olevat infolehte.

kahju eest stindimata lapsele ja
meenutatakse efektiivse rasestu-
misvastase vahendi kasutamise
vajadust. Hoiatuskaardid on sel-
leks, et eriteave patsiendi kdimas-
oleva ravi ja sellega kaasnevate
oluliste riskide kohta oleks pat-
siendil alati holpsasti kdepidrast ja
et see jouaks vajaduse korral iga
temale ravi osutava tervishoiut6o-
tajani. Need on niiteks uut tiitipi
antikoagulantide (nagu dabigat-
raan, rivaroksabaan) pakendites,
et hoiatada voimalikust veritsuse
riskist. Selliste meetmetega ravi-
mite viljastamisel peaks apteeker
alati nendele riskidele tihelepanu
juhtima ja sellel sisalduvad hoia-
tused iile radkima. Hoiatuskaardi
teksti leiab ravimiregistris olevast
ravimiinfo dokumendist.

Tdiendavate riskivahenda-
mise meetmete tohususe
hindamine

Uuringute tulemused on sageli
niidanud, et riskivihendamise
meetmete jirgimine praktikas on
puudulik. Niiteks Ravimiameti
l4dbi viidud uurimus agomelatiiniga
ravi alustanud patsientidel niitas,
et vaid 5%-1 médrati maksaensiii-
mide aktiivsust vastavalt skeemis
ettenidhtud sagedusega. On ilme-
kaid niiteid haigusjuhtudest, et kui
agomelatiini ravi eelselt ning selle
kestel ei jilgita regulaarselt maksa-
kahjustust peegeldavaid analiiiise,
voib maksakahjustuse diagnoosi-
mine ja ravi osutuda viga keeru-

kaks ja ressursimahukaks. (Kurvits
et al., 2021) Uurimusest isotre-
tinoiiniga ravi saavatel rasestu-
misvoimelises eas naistel nihtus,
et enamik neist (70%) ei kasuta-
nud efektiivset kontratseptsiooni
ning hoolimata PPP nduetest on
ravi ajal isotretinoiiniga esine-
nud rasestumisi. (Uuskiila et al.,
2018) Need tulemused rohutavad
vajadust suurendada teadlikkust
riskidest ja nende vihendamiseks
kasutusele voetud meetmetest.
Samuti viitavad need sellele, et
eraldi kirjaga tervishoiutotaja-
tele saadetavad teated ravimite
ohtudest voi ka eraldi publitsee-
ritud tdiendavad riskivihenda-
mise meetmed ei leia praktikas
jargimist. Selleks oleks tarvis, et
tervishoiutdotajal on ligipdds vaja-
likule materjalile sel hetkel, kui
ta ravimit patsiendile m#irab voi
viljastab.

Kokkuvdte

Apteek on kodige kergemini ligipda-
setav tervishoiuasutus. Seepirast
aitaks patsientide teadlikum nous-
tamine apteekrite poolt riskivihen-
damise meetmete osas kaasa nende
paremale jirgimisele ja riskide dra
hoidmisele. K&iki riskivihenda-
mise meetmeid meeles pidada ei
ole reaalne, seetdttu oleks vajalik, et
see info jouaks apteekrite toolauale.
Meil on hea meel, et Ravimiameti
ja Eesti Proviisorapteekide Liidu
koostd6s vastavad arutelud praegu
ka kiivad. ¥
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