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Lugupeetud tervishoiutöötaja! 
 
Atsitretiini ja isotretinoiini* müügiloa hoidjad kokkuleppel Ravimiametiga soovivad meelde 
tuletada järgmist: 
 
Kokkuvõte 

● Suukaudsed retinoidid on väga teratogeensed ja neid ei tohi raseduse ajal kasutada. 

Seetõttu on kasutusele võetud raseduse vältimise programm (RVP). 

● Hiljuti läbi viidud uuringutes ilmnes RVP meetmete madal järgimus ning 

suukaudseid retinoide kasutavate naiste jätkuv rasestumine. Tervishoiutöötaja 

peab meeles pidama, et: 

o Naised ei tohi rasestuda ravi ajal ja 1 kuu jooksul pärast ravi lõpetamist 

isotretinoiiniga ning 3 aasta jooksul ravi lõpetamisest atsitretiiniga. 

o Rasestumisvõimelised naised peavad tegema meditsiinilise järelevalve all 

rasedusteste vahetult enne, ravi ajal ideaaljuhul üks kord kuus ja 1 kuu jooksul 

pärast ravi lõpetamist isotretinoiiniga. Atsitretiini puhul tuleb pärast ravi 

lõpetamist meditsiinilise järelevalve all rasedusteste teha 1–3-kuuliste 

intervallide järel 3 aasta jooksul. 

o Rasestumisvõimelised naised peavad kasutama pidevalt efektiivseid 

rasestumisvastaseid vahendeid vähemalt 1 kuu jooksul enne ravi alustamist, 

kogu ravi vältel ning 1 kuu jooksul pärast ravi lõpetamist isotretinoiiniga ja 3 

aasta jooksul pärast ravi lõpetamist atsitretiiniga.  

o See kehtib kõigi rasestumisvõimeliste naiste kohta, isegi kui nad ei ole 

seksuaalselt aktiivsed (välja arvatud juhul, kui raviarst otsustab ravimi 

omaduste kokkuvõttes ja haridusmaterjalides toodud kriteeriumite alusel, et 

esinevad veenvad rasestumisohu puudumist näitavad põhjused), samuti naiste 

kohta, kellel esineb amenorröa. 

o Naised, kes jäävad rasedaks, peavad viivitamatult lõpetama atsitretiini või 

isotretinoiini võtmise ja pidama kiiresti nõu arstiga. 
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2018. aasta juunis muudeti retinoide sisaldavate ravimpreparaatide ravimiohutuse esildismenetluse 
(vastavalt artiklile 31) tulemusel raseduse vältimise programmi rangemaks, ajakohastati 
riskivähendamise meetmeid (RMM) ning ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) andis 
soovituse läbi viia ravimikasutuse uuring (drug utilization study, DUS) ning uuring ajakohastatud 
riskivähendamise meetmete efektiivsuse hindamiseks. 

DUS „Raseduse vältimise programmi (RVP) efektiivsuse hindamine suukaudsete retinoidide 
(atsitretiin, alitretinoiin ja isotretinoiin) kasutamisel: teiseseid andmeid kasutanud Euroopa enne-
pärast ravimikasutuse uuring (DUS)“ viidi läbi ajavahemikul juuli 2014 kuni detsember 2020 ning 
see jaotati kolmeks perioodiks: PRAC-i soovitusele eelnenud periood (juuli 2014 kuni juuni 2016), 
soovituse järgne, kuid riskivähendamise meetmete jõustamise eelne periood (juulist 2016 kuni 
teabematerjalide levitamiseni igas riigis) ja jõustamise järgne periood (alates teabematerjalide 
levitamise algusest kuni detsembrini 2020), et hinnata ravimi väljakirjutamise ja ravi jälgimise 
tavade muutuseid pärast RVP ajakohastamist. 

Uuring „Raviarsti ja patsiendi/hooldaja uuring: efektiivsusnäitajad, mille põhjal hinnata teadlikkust 
raseduse vältimise programmi (RVP) riskivähendamise meetmetest (RMM), nende tundmist ja 
järgimust suukaudsete retinoidide (atsitretiin, alitretinoiin ja isotretinoiin) kasutamisel“ viidi läbi 
2021. aastal ning selle käigus hinnati tervishoiutöötajate ja patsientide/hooldajate teadlikkust RVP-
st ning selle tundmist ja järgimust. 

DUS-i tulemused näitasid, et rasestumisvastaste vahendite kasutamine ja rasedustestide tegemine 
on jätkuvalt madal, suukaudseid retinoide kasutavad naised rasestuvad sagedamini kui on 
vastuvõetav ning enamik neist rasedustest katkestatakse. 

Uuringu tulemused näitasid, et nii tervishoiutöötajad kui ka patsiendid/hooldajad olid teadlikud 
RVP riskivähendamise meetmetest, retinoidide teratogeensusest, nende raseduse ajal kasutamise 
keelust ning rasestumisvastaste vahendite kasutamise ja regulaarsete rasedustestide tegemise 
nõudest. Samas ei olnud riskivähendamise meetmete järgimus piisav, kusjuures osalevate riikide 
vahel esines erinevusi. Tervishoiutöötajad ei järginud piisavalt RVP-ga ette nähtud meditsiinilise 
järelevalve all tehtavate rasedustestide ja efektiivse kontratseptsiooni tagamise nõuet ravi ajal ja 
pärast ravi lõpetamist. 

Ka Eestis läbi viidud ravimikasutuse uuringud isotretinoiini raseduse vältimise programmi järgimise 
kohta1,2 on näidanud, et suur osa rasestumisvõimelises eas naisi ei kasuta isotretinoiiniravi ajal 
efektiivset rasestumisvastast vahendit ning jätkuvalt esineb rasestumisi ravi ajal. Aastatel 2017-
2020 isotretinoiiniga ravi alustanud rasestumisvõimelises eas naistest, vaid 35,3% kasutas 
isotretinoiiniga samaaegselt efektiivset rasestumisvastast vahendit. Nelja-aastase uuringuperioodi 
jooksul tuvastati 17 potentsiaalselt isotretinoiinile eksponeeritud rasedust, millest 11 (64,7%) 
katkestati meditsiinilise abordiga, kaks olid spontaansed abordid ja nelja raseduse lõpptulem oli 
teadmata uuringu läbi viimise hetkel. 
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Tervishoiutöötajatel palutakse suukaudseid retinoide kasutavatel patsientidel esinevatest 
kõrvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Kõrvaltoimetest võib teatada müügiloa 
hoidjale. 
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