larscribhinn 1

Concluidi eolaiocha agus na forais leis an athra ar théarmai an Udaraithe
Margaiochta né na nUdaruithe Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Agus Tuarascail Mheasunaithe PRAC maidir leis an tuarascail deiridh PASS neamh-idirghabhalach a
forchuireadh don téairge iocshlainte né do na tairgi iocshlainte ina bhfuil na substainti gniomhacha
acitretin, alitretinoin né isotretinoin agus lena mbaineann tuarascail deiridh PASS, & gcur san aireamh,
is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

Nil aon athrd ar chothromaiocht riosca is tairbhe na dtairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach acitretin, alitretinoin né isotretinoin lena mbaineann tuarascail deiridh PASS ach molann
an PRAC gur cheart téarmai an udaraithe margaiochta né na n-udaruithe margaiochta a athrd mar seo
a leanas:

e Nuashonru ar an SmPC faoi seach a bhaint as an triantan dubh. Déantar an bhileog Phacaiste
faoi seach a nuashonru da réir.

Ta ga le staidéar cailiochtuil chun imscradd a dhéanamh ar bhacainni agus ar na cliseanna nach
leantar bearta airithe ata mar chuid den CPP i gcleachtas clinicidil i gcénai. Ba cheart protacal iomlan
an staidéir chailiochtuil a thiolacadh i n6s imeachta ar leithligh, a luaithe is féidir agus trath nach
déanai na 6 mhi tar éis an nés imeachta reatha a thabhairt i gcrich.

Ba cheart do na MAHanna RMP nuashonraithe a thiolacadh laistigh de 3 mhi tar éis an nds imeachta
PASS seo a thabhairt chun criche.

Aontaionn an CMDh leis na concllidi eolaiocha a rinne an PRAC.

Forais leis an athra ar théarmai an Udaraithe Margaiochta né na nUdaruithe Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le torthai an staidéir don tairge iocshlainte né do na tairgi
iocshlainte ina bhfuil na substainti gniomhacha acitretin, alitretinoin né isotretinoin agus lena
mbaineann tuarascail deiridh PASS, td& CMDh den tuairim nach n-athréfar cothromaiocht sochair-riosca
an tairge iocshlainte n6é na dtairgi iocshlainte a luaitear thuas faoi réir na n-athruithe ata beartaithe ar
fhaisnéis an tairge. Ina theannta sin, trid an staidéar seo a thabhairt chun criche, ta ga leis an raiteas
faireachain breise agus an triantan dubh a bhaint den fhaisnéis tairge.

Sroicheann an CMDh an seasamh gur cheart Gdard margaiochta né Uudaruithe margaiochta na dtairgi
lena mbaineann an tuarascail deiridh PASS seo a athru.
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Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge iocshlainte né na dtairgi iocshlainte
arna n-udarud go naisiunta



Leasuithe ata le cur san direamh sna codanna abhartha den Achoimre ar Shaintréithe an
Tairge (téacs nua aibhsithe aqus i gcld trom, téacs scroista le Hre—trid)

Leasuithe ata le cur san aireamh sna codanna abhartha den Bhileog Phacaiste (téacs nua
aibhsithe aqus i gclé trom, téacs scroista le Hne-trid)




larscribhinn 111

Coinniollacha maidir leis an udard margaiochta né na huadaruithe
margaiochta



Athruithe ata le déanamh ar choinniollacha Gdaruithe margaiochta tairgi iocshlainte ina
bhfuil na substainti gniomhacha acitretin, alitretinoin, isotretinoin (foirmlithe béil) lena
mbaineann an tuarascail deiridh PASS neamh-idirghabhalach a fhorchuirtear.

Cuirfidh sealbhdir n6 sealbhdiri an Gdaraithe margaiochta deireadh leis an gcoinnioll seo a leanas:

D'fhonn measunud a dhéanamh ar éifeachtacht na Laistigh de 48 mi tar éis chinneadh 6n gCoimisiuin
mbeart nuashonraithe um ioslaghdu riosca i
measc na mban a d‘fhéadfadh leanai a iompar
mar thoradh ar an nés imeachta atreoraithe seo,
ba cheart do MAH(anna) reitindid aicreiteain 6
bhéal, alitreiteandin agus isatreiteandin torthai
staidéir ar usaid drugai (DUS) a sheoladh agus a
chur isteach. Ba cheart é a bheith mar aidhm ag
dearadh an staidéir éifeachtacht na mBeart
Bainistiochta Riosca a mheas agus a chainniochtd,
agus ba cheart anailis agus measunu réamh-
fheidhmithe agus iar-fheidhmithe a bheith san
aireamh ann. Ba cheart an tuarascail ar an
staidéar clinicidil a chur faoi bhraid na nUdaras
Innivil Naisiinta abhartha:
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Amchlar do chur i bhfeidhm an phoist seo



Amchlar do chur chun feidhme an tseasaimh

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh Deireadh Fémhair 2023

Aistridchain na n-iarscribhinni a ghabhann leis an
bpost a tharchur chuig na hUdarais Innidla
Naisiunta:

26 Samhain 2023

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athru a bheith curtha isteach ag Sealbhdéir
an Udaraithe Margaiochta):

25 Eandair 2024
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