Iarscribhinn I

Concliidi eolaiocha agus forais le haghaidh athra ar théarmai an
tdaraithe margaiochta/na n-adaruithe margaiochta



Concluidi eolaiocha

Ag cur san aireamh Tuarascail MheasUnaithe PRAC maidir le PSUR/PSURanna le haghaidh
caspafuingin, is iad seo a leanas concluidi eolaiocha PRAC:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le teip coireala caspafuingin le linn teiripe athsholathair
dudnach leantnach (CRRT) le seicni polaicrilinitrile (PAN) én litriocht, é thuarascalacha
spontdineacha (lena n-airitear dlithchaidreamh ama agus torthai marfacha i gclig chés), agus i
bhfianaise mheicniocht inchreidte gniomhaiochta (ionst chodain saordhrugai ag seicni PAN as a n-
eascraionn nochtadh fotheiripeach), measann an PRAC gur féidearthacht réasunta ar a laghad é
gaolmhaireacht chuise idir caspafuingin agus teip coireala le linn CRRT le seicni PAN. Thainig PRAC
ar an gconcluid gur cheart faisnéis faoin tairge maidir leis na tairgi ina bhfuil caspafuingin a least da
reir.

Tar éis athbhreithnil a dhéanamh ar an moladh 6 PRAC, aontaionn CHMP le concluidi foriomlana
PRAC agus leis na forais don mholadh.

Forais don athru ar théarmai an idaraithe margaiochta/na n-adaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le caspafuingin, td an CHMP den tuairim go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshldinte ina bhfuil
caspafuingin gan athru faoi réir na n-athruithe ata beartaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athru.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata
Gdaraithe go naisianta



Leasuithe le cur san direamh sna codanna abhartha den Achoimre ar Shaintréithe an
Tairge (téacs nua line faoi agus cld trom air, téacs scriosta Hre-trid)>

e Cuid 4.4

Ba cheart rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

Usaid le linn teiripe athsholathair dudnach (RRT

In othair a fhaigheann caspafuingin le linn RRT leaninach, d'fhéadfadh ionst an druga a
bheith mar thoradh ar sheicni polaicrilinitrile a Gsaid (e.g., le linn haemascagachain né
heamaidia-scagachdin), rud a d’fhéadfadh éifeachtilacht caspafuingin a laghdd. Ma
mhéadaitear an daileog, d’fhéadfadh sé nach gcuirfi cosc ar an éifeacht sin. Moltar scannan

seach-chorpartha malartach, nd oibrean frithfhungasach eile a Gsaid. D’fhéadfadh ionfhabhtu
ag dul in olcas aqus bas a bheith mar thoradh ar an mbaol go dteipfeadh ar an gcdireail.




