Iarscribhinn I

Concluaidi agus forais eolajiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheasunachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
eistir eitile 6imige-3-aigéad san aireamh:

Agus Tuarascail Mheasunaithe PRAC maidir leis an PSUR(i) d'eistir eitile 6imige-3-aigéad a gcur san
aireamh, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir leis an mbaol fibrillation Atrial 6 thrialacha clinicitula, an
litriocht agus tuarascalacha spontaineacha, measann an PRAC go bhfuil gaol ctisioch idir eistir eitile
oimige-3-aigéad agus fibrillation atrial ar a laghad deis réastnta. Thainig an PRAC ar an gconcluid gur
cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil eistir eitile 6imige-3-aigéad a least da réir.

Tar éis ghlacadh an mholta PRAC:

e Nior aontaigh an MAH BASF go hiomlan leis an moladh PRAC a glacadh agus chuir sé
tuilleadh faisnéise isteach i scribhinn agus ag miniti 6 bhéal chuig CMDh chun tacu lena n-
agoid i gcoinne riomh mhiniciocht fibrillation atrial mar "choitianta" bunaithe ar
mheiteashiseal trialacha cliniciula randamaithe, an gé le cumarsaid a dhéanamh tri DHPC agus
athrit miniciochta PSUR 6 3 bliana go 1 bhliain.

e  Chuir an MAH SPA breathnoireachtai scriofa ar féil ag cur i gcoinne riomh mhiniciocht
fibrillation atrial mar 'choitianta' bunaithe ar mheitea-anailis ar thrialacha cliniciula
randamaithe.

Tar éis athbhreithniti a dhéanamh ar mholadh PRAC, ar an bhfaisnéis a chuir an MAH BASF ar fail i
scribhinn agus ag minit 6 bhéal agus ar na barulacha i scribhinn a chuir an MAH SPA ar fail tar éis
ghlacadh an mholta PRAC, aontaionn an CMDh le concluidi foriomldna an PRAC agus leis na forais
mholta.

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe
Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh eistir eitile 6imige-3-aigéad t& CMDh den tuairim go
bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil
eistir eitile 6imige-3-aigéad neamhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar
fhaisnéis an tairge.

Molann an CMDh gur cheart téarmai an daraithe margaiochta n6é na n-udaruithe margaiochta a athrt.
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Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshldinte ata udaraithe go naisitinta



Leasuithe le cur san direamh sna rannéga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs
nua agus clé trom air, striee-trid an téacs scriosta)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

e Roinn4.4

Léirigh athbhreithnithe corasacha agus meitea-anailisi ar thrialacha cliniciula rialaithe
randamaithe riosca méadaithe fibrillation atrial ata ag brath ar dhaileog in othair a bhfuil galair
chardashoithioch bhunaithe né fachtéiri riosca cardashoithioch coireailte le heistir eitile oimige-
3-aigéad i gcomparaid le phlaicéabo. Is é an riosca breathnaithe is airde le daileog de 4 g /
laethuil (féach roinn 4.8). Ma fhorbraionn fibrillation atrial, ba chéir deireadh a chur go buan le
coireail.

e Roinn4.8

Ba cheart an t-imoibrita diobhalach seo a leanas a chur leis faoi neamhoird Chairdiacha SOC a bhfuil
miniciocht coitianta

Fibrillation atrial

Bileog Phacaiste

2. Rabhaidh agus réamhchuraimi

Labhair le do dhochtuir n6 cogaiseoir mas rud é:

- go bhfuil, n6 go raibh, fadhbanna croi agat

- forbraionn tu solascheannacht, asthenia, palpitations n6 giorra anala mar d'fhéadfadh siad seo
a bheith ina n-airionna de rithim croi neamhrialta agus go minic an-tapa (fibrillation atrial).

4. Fo-iarsmai féideartha
Coitianta (d'fhéadfadh tionchar a bheith aige ar suas le 1 as gach deichniur)
- Rithim neamhrialta, tapa an chroi
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Deireadh Fomhair 2023 Cruinniu CMDh

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiinta Innitla:

25 Samhain 2023

Cur chun feidhme an tseasaimh
i mBallstait (an t-athra a thiolacadh ag
Sealbhoir an Udaraithe Margaiochta):

24 Eanair 2024
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