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Concluidi eolaiocha

Tuairisciodh casanna de neamhoird thromchudiseacha comhla cairdiaiche, de hipirtheannas scamhdéige
agus d’Usaid lasmuigh den lipéad (fad nios faide agus/né daileog nios airde na mar a mholtar mar aon
le husaid le linn toirchis) mar chuid den tuarascail thréimhsitil chun data maidir le sabhailteacht
(PSUR) lena gcumhdaitear an tréimhse ¢ 23.12.2005 go 01.06.2020. I bhfianaise na n-abhar imni
tromchuiseach sabhailteachta aitheanta a bhaineann leis an aicme theiripeach sin, ba chdis mhoér imni
iad sidd maidir le héifeachtacht na mbeart ioslaghdaithe riosca ata i bhfeidhm agus mheas an Coiste
Cogas-Aireachais um MeasUnu Rioscai (PRAC) go raibh udar le himscradu breise a dhéanamh ar na
sonrai go léir ata ar fail maidir le tairgi ina bhfuil aimfeapramdn agus a bhaineann le sabhailteacht agus
le héifeachtulacht araon. Mar gheall ar na habhair imni thromchuiseacha shabhailteachta thuas, i
gcomhthéacs neamhchinnteachtai maidir le hdbharthacht chlinicidil na héifeachtilachta measartha a
bhaineann le cdéiredil ghearrthéarmach le tairgi ina bhfuil aimfeapramén i gcéireail an mhurtaill, ba
chuis imni do ghniomhaireacht leigheasanna na Rémaine (ANMDMR) an chothromaiocht sochair-riosca
a bhaineann leis na tairgi iocshlainte sin.

An 25 Eanair 2021, thionscain an Romain tarchur faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE a d’eascair
as sonrai faireachais cdgas agus d‘iarr si ar an PRAC measunu a dhéanamh ar thionchar na n-abhar
imni thuasluaite maidir le cothromaiocht sochair-riosca na dtairgi iocshldinte ina bhfuil aimfeapramén
agus moladh a eisitint maidir le cé acu ar choir Udaruithe margaiochta abhartha a choinneail, a athru,
a chur ar fionrai né a chulghairm.

Ghlac an PRAC moladh an 27 Deireadh Fomhair 2022, rud a athbhreithniodh an 07 Samhain 2022, a
mheas an CMDh ansin, de réir Airteagal 107k de Threoir 2001/83/CE.

Achoimre fhoriomlan ar an meastoéireacht eolaioch arna cur i gcrich ag an PRAC

Baineann aimfeapramon leis an aicme theiripeach “Tairgi frithmhurtaill a ghniomhaionn go larnach (coéd
ATC AO8BAAO03)". Is druga simpiticimiméiteach a mbionn gniomh indireach leis, agus a bhaineann leis
an ngrupa anoireicsigini. San Aontas Eorpach faoi lathair td sé Udaraithe sa Danmhairg, sa Ghearmain
agus sa Romain, mar theiripe urghaire ar aiste bia, i measc daoine fasta agus leanai murtallacha ¢ 12
nd 15 bliana d’aois agus BMI (innéacs maise coirp — tomhas ar mhedchan duine i gcoibhneas lena
airde) 30 kg/m? nd nios airde, nach bhfuil freagra tugtha acu ar réim iomchui laghdaithe meachain
amhain.

Is galar meitibileach ainsealach fad saoil € murtall, a bhfuil a céireail air bunaithe ar athruithe
iompraiochta, aiste bia, agus aclaiocht, le né gan teiripe chdgaisiochta nd mainliacht bhairiatrach, leis
an aidhm meachan a chailleadh agus fachtoiri riosca a laghdu. Is iad priomhspriocanna an chaillteanais
meachain meachan chorp a laghdd agus meachan chorp nios isle a choimedad ar bun d’fhonn sochair
shldinte chardashoithiocha (CV), mheitibileacha agus ghinearalta a fhail.

Bhreithnigh an PRAC na sonrai uile a bhi ar fail 6n taobh scamhdgach, cairdiach, ceirbreachshoithioch,
néarshiciatrach, 6 thaobh spleachas ar dhrugai de agus 6 thaobh Usaid in dbhair imni maidir le
sabhailteacht toirchis, chomh maith le héifeachtacht na mbeart ioslaghdaithe riosca ata i bhfeidhm i
gcomhthéacs éifeachttlacht aimfeapramdin. Airiodh leis sin sonrai neamhchlinicidla, clinicitla, sonrai
on tuairiscil spontaineach agus 4n litriocht, ach torthai 6 dha staidéar ina n-Usaidtear sonrai curaim
phriomhuil 6n nGearmain (arna ndéanamh ag EMA) agus 6n Danmhairg (arna fheidhmiu ag larionad
anailiseach sonrai ghniomhaireacht leigheasra na Danmhairge (DAC)). Breithniodh tuairimi gripa
saineolaithe neamhspleacha freisin (sainghripa ad-hoc (AHEG)).

Thug an PRAC da aire go léirionn staidéir éifeachtulachta até ar fail laghdd meachain measartha
gearrthéarmach (mean-difriocht i gcaillitint meéchain tosaigh 3.8 %) le haimfeapramoén i gcoinne
placebo tar éis 12 sheachtain. Mar sin féin, ta teorainneacha suntasacha ag baint leis na staidéir sin.
Mheas an PRAC, le tacaiocht 6n AHEG, go raibh easpa sonrai 6 thrialacha clinicitla randamaithe ina



ndearnadh meastdireacht ar éifeacht coiredla 12 sheachtain le haimfeapramén ar chaillteanas
meachain i gcomparaid le placebo in easnamh. Tugadh faoi deara nar chombhlion na sonrai a bhi ar fail
na critéir reatha chun éifeachtulacht tairgi iocshldinte a Usaidtear i mbainisti meachain a léirid. Thairis
sin, cé gur féidir caillteanas meachain a bhaint amach tar éis coiredil 12 sheachtain le haimfeapramon,
Iéirionn na sonrai teoranta go mbionn aisghabhail meéachain ann tar éis scor coireala agus da bhri sin
tugtar le fios go bhféadfadh sé nach mbeadh aon sochar clinicitil fadtéarmach ar mheachan coirp agus
mar chuid de chlar frithmhurtaill. Mheas an PRAC agus an AHEG go raibh dbharthacht chlinicidil an
chaillteanais meachain imeallaigh agus shealadaigh a breathnaiodh le haimfeapramdn amhrasach i
gcomhthéacs an gha ata le cothabhail fhadtéarmach meachain d’othair mhurtallacha. Thug siad faoi
deara freisin nach luaitear aimfeapramon sna treoirlinte céireala le haghaidh murtaill atéd ann faoi
lathair.

D’admhaigh an AHEG go bhfuil ga le cdir leighis bhreise le haghaidh murtaill i measc daoine fasta. Mar
thoradh air sin, mheas roinnt saineolaithe go bhféadfadh casanna agus coinniollacha airithe a bheith
ann ina bhféadfadh céiredil ghearrthéarmach le haimfeapramon, le cois aiste bia, gniomhaiocht choirp
agus athruithe ar stil mhaireachtala, éifeachtai caillteanais meachain tosaigh a sholathar chun d’othair
mhurtallacha a spreagadh leanuint ar aghaidh leis na hathruithe stile maireachtala né coéiredlacha eile
chun meachan laghdaithe a choimedad ar bun. Ni fhéadfadh an AHEG, afach, daonra othar a shainia a
d'fhéadfadh tairbhe speisialta a bhaint as cdéireail den sért sin né chuige a shasédh aimfeapramdn
riachtanas eile nar freastalaiodh ar shli eile. Thug na saineolaithe faoi deara go raibh roinnt roghanna
coiredla eile ar fail tar éis d’aimfeapramdn teacht ar an margadh, bunaithe ar shonrai 6 thrialacha
clinicitila dea-dheartha a léirionn caillteanas meachain suntasach atd abhartha go heolaioch agus proifil
sabhailteachta inghlactha. Ta cuid acu oiriinach d’othair mhurtallacha chomh maith a bhfuil fachtoiri
riosca CV i gceist leo.

In 1996, chinn an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine de chuid na Gniomhaireachta
Eorpai um Meastdireacht ar Thairgi focshlainte (EMEA CPMP, ar thainig CHMP EMA ina ionad ina dhiaidh
sin) mar thoradh ar athbhreithnit faoi Airteagal 12 de Threoir 75/319/CEE én gCombhairle gur léiriodh i
staidéar eipidéimeolaioch gur toisc riosca i an iontégail antoisceach a bhfuil baint aige le hipirtheannas
artaire scamhaige a fhorbairt agus go bhfuil baint laidir ag Usaid drugai anoireicteacha le riosca
méadaithe don fhrithghniomh diobhalach druga sin. Thangthas ar an gconcluid freisin go mbaineann
coiredil fhada le riosca caoinfhulaingthe cdgaseolaiochta, spleachais agus siondréim aistarraingthe. I
bhfianaise na n-abhar mér imni sabhailteachta sin, bhi fad na cdéiredla teoranta do 46 seachtaine agus
tréimhse narbh fhaide na tri mhi. Bhi an tasc teoranta freisin do theiripe urghaire ar aiste bia, in othair
mhurtallacha agus BMI > 30 kg/m? nar fhreagair céras laghdaithe medachain cui ina aonar. Cuireadh
san aireamh fritdscanna i gcas hipirtheanneas artaireach scamhoige, hipirtheannas dian artaireach, CV
no galar ceirbreashoithioch, neamhoird shiciatracha lena n-airitear anorexia nervosa agus dulagair,
claonta i dtreo mi-Usaid drugai, alcélachta ata ar eolas chomh maith le gniomhaire anoireicteach eile a
ghniomhaionn go larnach (chomh maith leis an riosca méadaithe hipirtheannais scamhoige a
d’fhéadfadh a bheith marfach).

Thug an PRAC da aire torthai staidéar DAC inar moladh riosca nios airde de hipirtheannas scamhoige
(PH), lena n-airitear hipirtheannas artaireach scamhdige (PAH), agus torthai galair croi in othair a
gcuirtear céireadil orthu le haimfeapramén, i gcomparaid leis an gcohért rialaithe. Ina theannta sin,
fuair nios mé othar a céiredladh le haimfeapramon bas 6 ghalair chroi (is é ionfharchtadh midcairdiach
an chuis is mo le bas) i gcomparaid le daoine is dbhar sa ghrupa rialaithe.

Aithniodh gur i ngripai ndr meaitsealadh de réir BMI a fuarthas na torthai sin. Os rud é gur fachtdir
riosca é an murtall d’fhochinedlacha hipirtheannais scamhdige agus do ghalair chairdiacha rinneadh
anailis foghrupa tri Usaid a bhaint as céid ICD a mheastar a bheith ionadaioch ar mhurtall. Mar sin féin,
mar a thug na saineolaithe neamhspleacha a ndeachthas i gcomhairle leo le linn an nds imeachta faoi
deara, ni fachtoir riosca aitheanta é an murtall do PAH. San anailis seo, nior aimsiodh aon difriocht



staitistitil sna rioscai a bhaineann le PH, lena n-airitear PAH, agus le galar croi idir an da chohért.
Rinneadh anailis foghrapa freisin i bhfothacar d’othair a bhfuil comhghalrachtai orthu, ina raibh
éagsulacht sna torthai, agus cdimheasa corra ag dul i dtreonna difritla ach gan tabhacht staitistiuil a
bhaint amach. Mheas an PRAC go raibh teorainn leis na hanailisi sin de bharr mhéid bheag shampla na
bhfoghrupai ach freisin toisc gur décha nach raibh na foghripai ionadaioch agus go bhféadfadh sé go
mbeidis mearbhlaithe murach sin. Go hairithe i gcas an fhoghrupa othar a bhfuil diagnois ospidéil
faighte acu ar mhurtall né ar chomhghalrachtai, tathar ag suil go mbeidh sonrai neamhiomlan toisc gur
docha go dtugtar diagnois ar mhurtall, ar hipearcolaistéardiléime né ar dhiaibéiteas lasmuigh den
ospidéal agus ni dhéanfar é a chdédu ach amhain ma bhaineann sé le fanacht san ospidéal. Da bhri sin,
mheas an PRAC gur cheart rabhadh a chur i bhfeidhm nuair a dhéantar na torthai sin a eachtarshui
chuig cohért iomlan na n-othar a gcuirtear cdéireail orthu le haimfeapramon.

Ina theannta sin, rinneadh anailis ar chohoirt i bhfoghripa othar ag baint Usaid as cogais caillteanais
meachain eile, i.e. eifidrin, orlistat, deisfeanfluraimin, mar sheachfhreastalai breise do mhurtall. Niltear
ag suil go mbeidh an anailis sin thios leis an tsaincheist chéanna maidir le hiomlaine chéid diagnodise
agus, fil mura mbailitear ach sonrai maidir le drugai forordaithe, mheas an PRAC gurb é an tacar
sonrai is iontaofa i measc na n-anailisi foghripa é. Ni thacaionn na hanailisi seo le murtall a bheith ina
mhdérmhearbhlaitheoir.

I bhfianaise na dteorainneacha a sainaithniodh agus 6s rud é nach triail dheimhnitheach a bhi ann,
niorbh fhéidir a bheith ag suil leis go mbeadh an staidéar in ann na rioscai a dhearbhu go staitistiuil.
Mar sin féin, ta formhdr na meastachan pointi nios airde na 1 agus, da bhri sin, mheas an PRAC nach
docha go mbeadh na torthai inchurtha i leith deiseanna. Ar an iomlan, i gcomhthéacs an riosca
aitheanta ata ag PAH ag a bhfuil drugai anoireicteacha, mheas an PRAC gur thacaigh na torthai a
thuilleadh le tromchuis na himni sin maidir le haimfeapramdn agus chuir sé in il go raibh an riosca fds
ann in ainneoin na mbeart a cuireadh chun feidhme in 1996.

Sa staidéar DAC, fuarthas go raibh baint ag Usaid haimfeapramadin roimh thoircheas né lena linn le
cairdimiépaite trath breithe agus, nuair a Usaidtear é roimh thoircheas, le neamhoird 6 bhroinn i
gcoitinne. Mar sin féin, ni dhearnadh meastdireacht ar éifeacht an mhurtaill mar mhearbhlaitheoir san
anailis seo.

D’ainneoin na tearcthuairiscithe a bhfuiltear ag suil leis, tuairisciodh lion abhartha casanna 6 cuireadh
na bearta ioslaghdaithe riosca chun feidhme, rud a dhearbhaionn na habhair imni shabhailteachta is
eol a bheith ann maidir le neamhoird scamhdige, chairdiacha, cheirbeacha agus néaraishiciatracha
agus lena léiritear nach ndearnadh na rioscai a mhaoll go leordhéthanach. Bhi an tuairim chéanna ag
an AHEG freisin. Ta sé deimhnithe ag sonrai a thainig chun cinn é 1996 i leith dn litriocht go dtiocfaidh
méadu ar an mbaol go dtiocfadh méadu ar an riosca a bhaineann le PAH le fad céiredla méadaithe, ar
a laghad i gcas feanfluraimin. Thainig an PRAC ar an gconcluid gur dheimhnigh na sonrai sin, a tégadh
in éineacht le sonrai 6 thuarascalacha cais, 6n litriocht agus 6 staidéar DAC, dbharthacht na héifeachta
aicme sin maidir leis an druga anoireicteach comhbhach lena n-airitear aimfeapramén.

Léirigh an da staidéar ina n-usaidtear sonrai ciraim phriomhuil 6n Danmhairg agus 6n nGearmain, in
ainneoin na dteorainneacha aitheanta, leibhéal neamh-inghlactha neamh-chomhlionta leis na bearta
ioslaghdaithe riosca ata i bhfeidhm. Tugadh faoi deara leibhéal Usaide do-ghlactha nios faide na 3 mhi
sa da staidéar (13.6 % agus thart ar 12 %), ach is beart criticitil é sin chun riosca PAH a ioslaghdu,
chomh maith leis an riosca spleachais. I dtuairiscit spontaineach, aithniodh Usaid in éineacht le
hoibredin anoireicteacha eile a ghniomhaionn go larnach agus in othair a bhfuil claonadh acu i leith mi-
usaid drugai, ina bhfuil alcélacht aitheanta, rud a d’fhéadfadh, ar an mbealach sin, othair a chur i
mbaol ni b4 mhoé PAH agus spleachais. Is iad othair a raibh galar CV orthu go stairidil né ar a bhfuil
galar CV go reatha, né hipirtheannas dian artaireach n6 neamhoird shiciatracha, is mé ata i mbaol 6
theagmhais dhiobhalacha ghaolmhara. Da bhri sin, is dabhar imni é freisin gur sainaithniodh sa staidéar



ina n-usaidtear sonrai 6n nGearmain Usaid tuairim is 4 % in othair a bhfuil galair CV orthu, né 26-30 %
nuair a chuirtear san aireamh freisin Usaid in othair a bhfuil hipirtheannas orthu (is fritasc é an
hipirtheannas), agus tuairisciodh casanna in othair a raibh galar CV agus neamhoird shiciatracha orthu
freisin. Fuarthas sa staidéar a bhain Usaid as sonrai 6n Danmhairg freisin go raibh 1.5 % a n-usaid i
mna torracha (as a bhfuil 9 % diobh tar éis 1997, sa dara agus sa tril raithe) agus tuairisciodh
casanna in othair thorracha in ainneoin nar cheart aimfeapramon a Usaid le linn toirchis, toisc nach
féidir riosca don leanbh sa bhroinn a eisiamh.

I bhfianaise an leibhéil shuntasaigh neamh-chomhlionta leis na bearta ioslaghdaithe riosca ata i
bhfeidhm, thainig an PRAC ar an gconcluiid nach raibh siad éifeachtach maidir leis na rioscai a
bhaineann le cdiredil le tairgi ina bhfuil aimfeapramén a ioslaghdu go leordhéthanach.

Agus tuairimi an AHEG a gcur san aireamh, mheas an PRAC go bhféadfai leasuithe a dhéanamh ar
fhaisnéis an tairge, abhar oideachais amhail seicliosta oideaséra agus carta othair a thabhairt isteach,
pacaisti ina bhfuil taibléid le haghaidh coiredla nios faide na 30 1a a bhaint, moladh go gcuirfi cosc ar
an bhféidearthacht oideas athdhéanta agus oidis leictreonaigh a bheith ann ar an leibhéal naisiunta,
chun feabhas a chur ar an bhfeasacht ar na rioscai agus ar na bearta gaolmhara ioslaghdaithe agus
chun a airithil go dtabharfar cuairteanna rialta ar dhochtlir chun athmheastni a dhéanamh ar
oirilinacht na cdiredla le haghaidh a n-othar. Mar sin féin, mheas an PRAC go raibh na rioscai a
bhaineann le coéireail le haimfeapramdn chomh maith leis na bearta ioslaghdaithe riosca gaolmhara ata
aitheanta go maith sa phobal leighis, mar a |éiritear sa litriocht leighis agus eolaioch. Da bhri sin,
mheas an PRAC nach mbeadh tionchar suntasach ag tuilleadh faisnéise aitheanta a chur in idl. Thairis
sin, thug an PRAC da aire, cé go gceadaitear leis na pacaisti ata ar fail faoi lathair uastréimhse coireala
4 mhi le saintreoracha ina dhiaidh sin, nach cosuil gurb é an farasbarr de mhi amhain an férsa tiomana
Usaide fadtéarmai i bhfianaise na bpatran Usaide breathnaithe. Ina theannta sin, ni chuirfeadh srian ar
mhéid an phacaiste cosc ar othair oidis a fhail 6 dhochtuiri éagsula, go hairithe i gcas an bhaoil a
bhaineann le spleachas ar dhrugai. Cuis eile, is décha, don phatrin Usaide nios faide na mar a mholtar
na nadur ainsealach an mhurtaill ag a mbionn ga le teiripe fhadtéarmach. Da bhri sin, féadfaidh othair
agus oideasoiri iarracht a dhéanamh cdireail a shineadh ar feadh tréimhsi nios faide na na 3 mhi
Udaraithe. Meastar, da bhri sin, go bhfuil an acmhainneacht spledchais agus an ga ata le coireail
fhadtéarmach a chur ar an murtall ina mérfhachtoéiri teorannaithe d’éifeachtacht na n-ioslaghduithe
breise riosca. Ina theannta sin, phléigh an PRAC an fhéidearthacht clar rochtana rialaithe a chur chun
feidhme, mar chineal corais solathair rialaithe, ach chuir roinnt Ballstat imni in ial maidir lena indéanta
ata sé clar den sort sin a chur chun feidhme agus éagsulacht HCPanna a bhfuil baint acu le
haimfeapramén a fhorordu agus a sheachadadh & mheas. Ar deireadh, i bhfianaise éifeachtulacht
mheasartha shealadach aimfeapramadin, mheas an PRAC nach mbeadh forchur cldir den sért sin don
choiredil sin comhréireach.

Ar an iomlan, ni fhéadfadh an PRAC bearta indéanta a shainaithint lena n-airitheofai ioslaghdu
éifeachtach ar na rioscai a bhaineann le coiredil le tairgi ina bhfuil aimfeapramon, go hairithe na rioscai
a bhaineann le PAH, le galar ceirbreashoithioch né le galar cardashoithioch agus le spledchas, mi-Usaid
agus lamhaltas.

Da bhri sin, i bhfianaise nach féidir ioslaghdu leordhéthanach a dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le
coireadil le tairgi ina bhfuil aimfeapramon, thainig an PRAC ar an gconclidid gur mdé na rioscai na na
buntaisti sealadacha measartha a bhaineann le habharthacht chlinicitil amhrasach a bhaineann le
haimfeapramon mar theiripe urghaire don aiste bia, in othair mhurtallacha agus BMI 30 kg/m?2 né nios
airde, agus nar fhreagair réim iomchui laghdaithe meachain amhain.

Thug an PRAC tuairimi an AHEG da aire freisin go mbeadh tairbhe ag baint le sonrai sabhailteachta
fadtéarmacha (2 bhliain) tri chlarlanna a bhunut chun aghaidh a thabhairt ar abhair imni maidir le
sabhailteacht CV agus PAH, agus bhreithnigh sé an bhféadfadh staidéir bhreise fianaise bhreise a



sholathar chun éifeachtulacht agus sabhailteacht aimfeapramain a léiriu tuilleadh. Mar sin féin, i
bhfianaise na n-abhar imni sabhailteachta a sainaithniodh, go hairithe i gcas Usaid ar feadh tréimhse
nios faide nd 3 mhi, nior measadh go raibh sé indéanta coinniollacha a chinneadh chun sabhailteacht
othar a rialu i dtriail chlinicitil fhadtéarmach a chomhlionann na caighdedin reatha. Go deimhin, fil
amhain faoi shuiomhanna rialaithe trialach clinicidla, inar féidir dlithfhaireachan a dhéanamh ar othair,
ta sé amhrasach go bhféadfai cosc a chur ar ADRanna a bhaineann le haimfeapramén ambhail stréc né
spledchas. De bhri go mbeadh ga le trialacha méra chun an baol go dtarlédh mértheagmhas CV
(MACE) a eisiamh. Ina theannta sin, i bhfianaise a thromchuisi ata sé, ni décha go n-aimseofai PAH i
dtrialacha clinicitla. Ina theannta sin, ni chumasodh staidéir shabhailteachta neamh-idirghabhalacha
na sonrai riachtanacha a ghinildint chun cothromaiocht dhearfach sochair-riosca a léirid, go hairithe i
bhfianaise infhaighteacht theoranta bunachar sonrai breise agus chineal na sonrai taifeadta (e.g. easpa
sonrai maidir le BMI). Da bhri sin, ni fhéadfadh an PRAC dalai a shainaithint a léireodh, da gcomhlionfai
iad amach anseo, cothromaiocht dhearfach sochair-riosca do na tairgi sin i bpobal sainithe othar.

D& bhri sin, molann an PRAC go ndéanfai na hudaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte ina
bhfuil aimfeapramodn a chulghairm.

NoOs imeachta athscrudaithe

Tar éis an mholta maidir le PRAC a ghlacadh i mi an Mheithimh 2022, d’iarr MAHs Artegodan agus
Temmler Pharma athscriddd ar mholadh an PRAC maidir le tarchur Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE
mar thoradh ar shonrai faireachais cogas le haghaidh tairgi ina bhfuil aimfeapramon.

Mhachnaigh an PRAC na forais mhionsonraithe a chuir sealbhdiri na n-udaruithe margaiochta isteach
laistigh den nds imeachta athchigireachta sin agus na sonrai eolaiocha a bhi mar bhonn leis na forais
sin, a phléitear anseo thios:

Sabhailteacht

Rioscai a bhaineann le hipirtheannas scamhdige/PAH agus neamhoird chomhlacha chroi sa litriocht
agus tuairiscit spontdineach

Maidir le sonrai 6n litriocht, mheas an PRAC nar airiodh sa staidéar SNAP (an staidéar eipidéimeolaioch
lena n-airitear othair a coiredladh le haimfeapramon, a foilsiodh tar éis 1996, nuair a fuarthas amach
go raibh an baol go mbeadh PAH ina éifeacht aicme lena n-airitear aimfeapraman), nar airiodh lion
leordhothanach othar a céirealadh le haimfeapramdn (cuigear nd nios 14 i ngach grupa) chun riosca
PAH a bhrath go sonrach leis na tairgi sin (Rich, 2000)3. Thairis sin, bunaiodh cheana féin ar bhonn
staidéar IPPHS gur thainig méadu ar an riosca PAH in othair a choéireadiltear le drugai anoireicteacha ar
feadh nios mo6 na 3 mhi. Sa staidéar SNAP, ni dhearnadh ach na tréimhsi céiredla a mhair nios faide na
6 mhi a chur i gcomparaid leo sitid a mhair nios |G na 6 mhi, go carnach, agus fuarthas amach ann go
bhfuil fianaise bhreise ann maidir leis an riosca PAH ata ag dul i méid le fadanna céiredla antoisceacha
nios faide. Da bhri sin, ni thugann an staidéar nios déanai sin (SNAP) dearbh( maidir leis an riosca go
mbeadh aimfeapramon i gcoitinne ag PAH, na maidir le hdsaid charnach faoi bhun 6 mhi. Ina theannta
sin, measadh go dtacaionn an cas-tuarascail fhoilsithe de PAH in othar a bhfuil séchan BMPR2 aige ach
nior measadh aon fhachtdiri riosca eile chun tacu le héifeacht bhreisedn a d’fhéadfadh a bheith ag
aimfeapraman i bhforbairt PAH in othair a bhfuil sdchain den sért sin @ n-iompar acu.

Maidir le tuarascalacha spontdineacha, aithnitear gur tuairisciodh lion beag cdsanna de hipeartheannas
scamhoige (PH) agus de ghalair chomhlacha chroi (VHD), ach nil sé sin gan choinne. Go deimhin, is
gnathriocht é PAH a gcuirtear moill ar an diagndis ina leith go minic mar gheall ar shiomptéim agus
comharthai neamhshonracha (e.g. is minic a shanntar é go micheart le haois n6 le riocht sldinte eile).

3 Rich S, Rubin L, Walker AM, Schneeweiss S, Abenhaim L. Anoireicsigini agus hipirtheannas scamhdige sna Stait
Aontaithe: torthai ¢ fhaireachas ar hipirtheannas scamhdige i Meiriced Thuaidh. Chest. 2000;117(3):870-4.



Ina theannta sin, d'fhéadfadh an t-am a thosaionn PAH, in éineacht leis na comhghalrachtai agus
cogais eile (lena n-airitear le haghaidh caillteanas meachain) sa phobal othar sin, bac a chur ar nasc a
bhunu le céiredil le haimfeapramdn agus da bhri sin ni gan choinne an easpa casanna a ndearnadh
measUnu orthu mar gur cinnte go mbaineann siad le haimfeapramoén. Sa chomhthéacs sin, tugtar faoi
deara lion na gcasanna sainaitheanta a bhaineann le hipirtheannas scamhoige (14) lena mbaineann
aimfeapramon, lena n-airitear iad siud a tuairisciodh 6 1996 (12). Ar an gcaoi chéanna, déantar VHD
spreagtha ag drugai a dhiagnéisit go priomha le hathruithe macallagrafacha, le comharthai clinicidla a
bheith @ moilliti, a d'fhéadfadh bac a chur ar shainaithint drugai amhrasta i bhfianaise shaintréithe
thuasluaite phobal na n-othar, agus na tréimhse céiredla molta. D& bhri sin, cé nach féidir nasc
cuisioch idir VHD agus aimfeapramén a eisiamh na a dheimhnid leis an bhfianaise ata ar fail go dti seo,
tugtar faoi deara lion na gcasanna sainaitheanta a bhaineann le VHD (23), césanna is mo a tuairisciodh
tar éis 2000 (18) nuair a bhi sé sin ina abhar d’athbhreithnitl AE. Da bhri sin, ta VHD fds ina abhar mér
imni sabhailteachta a d'fhéadfadh a bheith ann.

Thairis sin, mar gheall ar an teorannu ar shonrai a thuairiscitear go spontaineach, lena n-airitear
tearcthuairiscid, nil na foinsi sonrai sin Usaideach agus measinu a dhéanamh ar theagmhais
frithghniomhartha diobhalacha agus ni leor iad chun a dheimhnil nach bhfuil abhair imni
shabhailteachta airithe ann.

On taobh meicnioch de, d’athdhearbhaigh an PRAC a sheasamh, cé go meastar nach décha go
gcuirfidh eatcaitiondon gniomhaiocht i bhfeidhm ar ghabhddir 5-HT2B, nach bhfuil abharthacht chlinicidil
an toraidh seo soiléir, toisc go bhfuil an fhéidearthacht fés ann conairi bitheolaiocha eile a bheith
rannphairteach, agus léiritear an méid sin sa litriocht. Da bhri sin, cé go bhfuil méadu tagtha thar na
blianta ar an eolas faoi shasrai as a dtagann PAH agus VHD, ni leor na sonrai neamhchlinicitla a
chuirtear i lathair chun comhusaid chuisioch idir aimfeapramén agus PH/PAH a eisiamh, né ni leor
ceann a d'fhéadfadh a bheith ann idir aimfeapramoén agus VHD.

D’aontaigh an PRAC nach bhfuil gniomhaiocht chdgaseolaioch feiniolprépandlaimin agus aimfeapramon
comhionann agus da bhri sin nach féidir éifeachtai a fheictear go priomha le hasaid fenfluramine a
eachtarshui go direach chuig amfeipramén i dtéarmai meicniochta cdgaseolaiochta ar leith. Mar sin
féin, i bhfianaise na sonrai sabhailteachta carntha go sonrach le haghaidh aimfeapramain i
gcomhthéacs na n-abhar imni a bhaineann leis an aicme seo miochaine, lena n-airitear le hoibrean
comhbhrénach né le hoibreain chomhbhrénacha eile (e.g. feiniolprépandlaimin), is ann foés do na
habhair imni a sainaithniodh mar thoradh ar an athbhreithnit in 1996.

Rioscai PAH agus neamhoird chardashoithiocha sna staidéir i mbunachair shonrai na Gearmaine agus
na Danmbhairge

Bhreithnigh an PRAC na torthai 6 dha staidéar breathndireachta a rinneadh i mbunachair sonrai ciraim
slainte na Gearmaine agus na Danmbhairge. Is uirlisi tdbhachtacha iad anailisi siarghabhalacha ar
shonrai 6 bhunachair sonrai atd ann cheana amhail bunachair sonrai leictreonacha cliraim slainte agus
measunu & dhéanamh ar abhair imni maidir le sabhailteacht i suiomh breathndireachta. Mar sin féin, ta
roinnt teorainneacha agus dushlan ann do na hanailisi sin freisin. Ni mér aghaidh a thabhairt orthu sin
ar bhonn cas ar chas, ag brath ar shuiomh an ghalair, ar na sonrai ata ar fail agus ar aidhm an staidéir
a rinneadh.

Nior léirigh torthai an staidéir breathndireachta a rinneadh i mbunachar sonrai cliraim sldinte na
Gearmaine go raibh miniciocht nios airde ag othair a thionscnaionn aimfeapramén d’imeachtai toraidh
an CV a roghnaiodh i gcomparaid le hothair a thionscnaionn orlistat, ach ba staidéar tuairisciuil é sin
ata teoranta do thorthai neamh-mharfacha. Fid mas féidir roinnt mearbhlaithe tri [&irit a laghdu tri
chomparaid a dhéanamh le orlistat, d'fhéadfadh mearbhll iarmharach na dtorthai a chlaonadh i ngeall
ar thréithe éagsula othar, nach ndearnadh coigeartu leordhdthanach ina leith. Go deimhin, tagraitear



do na torthai sin mar ratai teagmhas amh, cé go bhfuil fritdsc i gceist le haimfeapramén i roinnt
riochtai slainte, lena n-airitear iad sild a bhaineann le galar CV bunusach, nach bhfuil i gcas orlistat da
bhri sin, d’fhéadfadh sé go raibh othar a bhi ag tégail orlistat i mbaol ni b’airde maidir le teagmhais CV.
Bhi othair a coiredladh le orlistat nios sine na iad siid a ndearnadh céireail orthu le haimfeapramdn
(thart ar 6 bliana d’aois agus meandifriocht) agus d’fhéadfadh leibhéal an mhurtaill né difriochtai
tabhachtacha eile i dtréithe othar a bheith ann, nach ndearnadh coigeartt orthu. D& bhri sin, is cosuil
go bhfuil teorainneacha tabhachtacha ag an anailis seo. Ni cheadaitear leis na torthai rioscai CV (na
PAH) a bhaineann le haimfeapramén a bhréagnu.

Sa staidéar rialaithe cais ina ndéantar anailis ar Usaid aimfeapramadin i mbunachar sonrai clraim
sldinte na Danmhairge, tugadh faoi deara riosca nios airde PH, lena n-airitear PAH, agus galair chroi i
gcohért na n-othar a céiredladh le haimfeapramén, i gcomparaid leis an gcohdrt rialaithe nar
forordaiodh riamh an choir leighis sin déibh. D’fhonn eolas a thabhairt faoi mhearbhll a d'fhéadfadh
BMI a dhéanamh, fachtoir riosca d’fhochinealacha PH agus do ghalair chairdiacha ach nach fachtoir
riosca aitheanta é do PAH, rinneadh anailisi foghrupa tri Usdid a bhaint as athréga a mheastar a bheith
ionadaioch ar BMI. Airitear orthu sin diagndis ospidéalaithe ar mhurtall, comhghalrachtai &irithe, agus
miochaini caillteanais meachain eile. Cé gur aimsiodh OR > 1 sa ghripa aimfeapramadin a léirigh riosca
méadaithe PH, lena n-airitear PAH, sna hanailisi foghrupa le cdgais caillteanais meachain eile, cé nar
baineadh tabhacht staitistitil amach, nior aimsiodh aon riosca méadaithe PH, lena n-airitear PAH agus
galar croi sna hanailisi foghrupa eile. Leagadh béim, afach, ar theorainneacha na n-anailisi foghripa
sin, lena n-airitear méid beag samplai agus claontai roghnuchain a d’fhéadfadh a bheith sna fothacair a
diagnoisiodh le murtall né le comhghalrachtai gaolmhara, nar cuireadh a ndéine na a bhfad san
aireamh ach oiread. Ta sé amhrasach gur seachionadaithe (comhionanna) iad na hathrdga go léir a
usaidtear le haghaidh anailisi an fhoghrupa do BMI agus, da bhri sin, gur rogha iomchui iad
mearbhlaitheoiri féideartha. Tugtar faoi deara freisin nach raibh ach othair a bhi beo le linn na tréimhse
leantai san aireamh sa staidéar seo. D'fhéadfadh sé sin claonadh neamhbhasmhaireachta a thabhairt
isteach, a bhaineann le léirmhinit anailisi compardideacha. Sa chas sin, d’fhéadfai na rioscai a
bhaineann le haimfeapramdn a mheas faoina luach. T4 teorannu breise ann maidir leis na torthai i gcas
galar croi ar bith leis na coid diagnodise a Usaidtear, a d’fhéadfadh a bheith réleathan chun torthai
iontaofa a fhail.

Nior tugadh aon difriocht shuntasach faoi deara nuair a rinneadh comparaid idir an baol go dtarlédh na
himeachtai i gcomhar le céireail le haimfeapramén ar feadh nios [G né nios mé na 90 1, ach amhain i
gcas an riosca galair croi agus an tréimhse iomlan i gceist. Mar sin féin, ba cheart an chomparaid sin a
[éirmhinid go clramach agus mearbhlaitheoiri féideartha agus an sainmhinit coimeadach ar an
tréimhse choiredla a gcur san aireamh go ciramach, rud ar décha go mbeadh gannmheas ar Usaid
fhadtéarmach agus a d’fhéadfadh tionchar a imirt ar na torthai da bhri sin. Thairis sin, nior breithniodh
fad carnach na husaide.

I bhfianaise na dteorainneacha a sainaithniodh agus 6s rud é nach triail dheimhnitheach a bhi ann,
niorbh fhéidir a bheith ag suil leis go mbeadh an staidéar in ann na rioscai a dhearbhu go staitistitil. Ar
na cuiseanna céanna, ni féidir na rioscai sin a dhiultu bunaithe ar na sonrai sin. Is eol go coitianta nach
ionann easpa tabhachta staitistitil i ndail le comhusaid a ndearnadh tastail uirthi agus fianaise ar easpa
chomhusaéide. Ta sé seo tabhachtach go hairithe do chriochphointi sabhailteachta. Da bhri sin, ni
chomhaontaitear an t-éileamh go mbeadh comhusaid shuntasach ar iarraidh tar éis srathaithe go
ndiultéfai amhras clisiochta. Bhi an PRAC den tuairim go raibh formhdér na meastachan pointe do PH,
lena n-airitear PAH nios airde na 1, agus nar dhdcha go mbeadh na torthai inchurtha i leith seans.
Cloiodh leis an gconcluid, ar an iomlan, i gcomhthéacs an riosca aitheanta atd ag PAH ag a bhfuil
drugai anoireicteacha, gur thacaigh na torthai le tromchuis na himni sin maidir le haimfeapramdn agus
gur léirigh siad go raibh an riosca fés ann in ainneoin na mbeart a cuireadh chun feidhme in 1996.
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Gan an fhaisnéis faoin tairge a chomhlionadh

D'aontaigh an PRAC leis an tuairim gur sainaithniodh casanna ¢ thuairiscill spontaineach ina léiritear
Usaid aimfeapramoin a d'fhéadfadh a bheith diobhalach lasmuigh den lipéad.

Tugann an staidéar breathndireachta a rinneadh i mbunachar sonrai clraim sldinte na Gearmaine le
fios go bhfuil Usédid leantnach a baint as neamhchomhlionadh na faisnéise faoin tairge, agus ta sé thart
ar 12 % le blianta beaga anuas. Measadh fad na céireala 6n daileog laethuil fhorordaithe, né i gcas ina
raibh sé ar fail, lion na dtaibléad sa phacaiste don fhoirmliti sonrach agus lion na bpacaisti a
fhorordaitear. Aithnitear go raibh lion laethuil na dtaibléad ar iarraidh i bhformhér na n-othar san
anailis sin, agus iontraladh an lion airmhean taibléad (1 taibléad go laethil) go barulach déibh siid. Cé
go bhfuil thart ar an trit cuid de na foirmlithe aimfeapramadin a dhioltar sa Ghearmain 6 1998 ina
dtaibléid 25 mg, a bheidh le glacadh 3 huaire in aghiadh an lae, sa staidéar freagraionn sé seo le nios
14 nd 3 % de na hoidis, da bhri sin bhi an baol rdmheastachan ar an tréimhse choéireala leis an iontrail
bharulach iseal. Rinneadh roinnt anailisi iogaireachta leis an uaslion laethuil taibléad a taifeadadh sa
tacar sonrai, ach ni thugtar le fios sna sonrai go bhféadfadh sé sin a bheith ina dhaileog a Usaidtear go
coitianta agus, da bhri sin, nach ndéantar an fad céiredla a mheas faoina luach den chuid is mo. Le
hanailis ar an “fad coéireala leanuUnai” bhiothas in ann bearna uasta 365 |4 idir na hoidis a mheas, chun
iad a mheas mar chuid den tréimhse chéanna. D4 bhri sin, chuir na torthai sin an PRAC ar an eolas
maidir le husaid uaineach thar thréimhsi nios faide; go hairithe gur Gsaid 39.5 % de na hothair
aimfeapramoén 6 am go chéile ar feadh roinnt blianta. Ar an iomlan, choinnigh an PRAC a thuairim, cé
go n-aithnitear teorainneacha ni mheastar go bhfuil tionchar suntasach acu ar na sonrai, sonrai ata fds
baili don daonra a breathnaiodh, leis an caveat aibhsithe.

Sa staidéar seo, mhéadaigh lion iomlan na n-othar a raibh stair na riochtai CV a cdirealadh le
haimfeapramon i gceist leo le linn na tréimhse scridaithe. Ar deireadh, mar thoradh ar na srianta
teicnilla ar obair leantach na n-othar sa bhunachar sonrai, d'fhéadfai gannmheastachan a dhéanamh
ar fhad na céiredla né ar stair na n-imeachtai roghnaithe roimhe sin.

Tuairiscitear i staidéar DAC freisin, tar éis chur chun feidhme na mbearta ioslaghdaithe riosca in 1996,
gur cuireadh coireadil le haimfeapramoin ar 13.6 % d’othair ar feadh tréimhse nios faide na an t-
uasfhad Usdide, seachas 14.9 % le linn an staidéir ar fad. Sa staidéar seo, airiodh dha oideas fuascailte
mar chuid den tréimhse choireala chéanna le maolan seachtaine idir an taibléad deiridh d’oideas agus
an chéad cheann eile & fhuascailt, a measadh gur cur chuige coimeadach neamhghnach €, rud a
d'fhagfadh go mbeadh scaradh treallach d’eachtrai cdireadla nasctha ann agus da bhri sin, measadh gur
dhdcha go ndéanfadh na figitiri sin meastachan faoina luach ar an tréimhse chdireala uasta molta. Ni
mor |éirmhinid tréimhsi cdiredla a chuirtear isteach aris agus aris eile ar thréimhsi gearra ama a mheas
freisin 6 thaobh na sabhailteachta de. Ta sé sin |éirithe ag daoine aonair a mbionn nios mé na
eipeasdid cdireadla amhain acu go coitianta (meanlion na gcoiredlacha in aghaidh an duine: 4.6,
airmheén: 2), agus 39 |4 an t-achar ama airmheénach idir gach tréimhse chdiredla.

Sa staidéar seo tuairisciodh freisin Usaid i dtoircheas (1.5 %, as a bhfuil, tar éis 1997, 9 % sa dara
agus sa tril raithe), ach nior cheart na tairgi sin a Usaid le linn toirchis toisc nach féidir baol don leanbh
sa bhroinn a chur a eisiamh.

Tugadh faoi deara go raibh an anailis bunaithe ar lion na n-oideas fuascailte agus nar mheas cé acu ar
togadh na taibléid fuascailte. Is éiginnteacht choiteann é sin sna cinealacha anailise sin. Mar sin féin, i
bhfianaise gnéithe eile de dhearadh an staidéir amhail an sainmhinit ar an tréimhse choimeadach
choiredla a Usdideadh, meastar go bhfuil tionchar teoranta aige agus choinnigh an PRAC a sheasamh
gurb é an méid Usaide thar an tréimhse chéiredla atd molta ma dhéantar aon ni a mheas faoina luach.

D’aontaigh an PRAC leis an tuairim gur cheart méid na husaide lasmuigh den lipéad a mheas i gconai i
gcomhthéacs na rioscai a d’fhéadfadh a bheith ag baint Iéi. Thug an PRAC da aire nach rabhthas in ann
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meastodireacht a dhéanamh ar na rioscai CV agus PH/PAH toisc nar cloiodh leis an bhfaisnéis faoin
tairge sa da staidéar breathnodireachta sin, i bpairt mar gheall ar shonrai tdbhachtacha maidir le
saintréithe othar. D& bhri sin, ni féidir leis na sonrai sin na rioscai sin a dheimhnil na a bhréagnu a
thuilleadh mar gheall ar Usaid lasmuigh den lipéad. Mar sin féin, bunaiodh na rioscai sin roimhe seo,
agus leanadh de chasanna a thuairiscil, lena n-airitear 6 othair a d’Gsaid aimfeapramain ar feadh
tréimhsi nios faide nd mar a bhi udaraithe.

Nior imscridaiodh miniciocht an spledchais sna staidéir sin, mar sin féin bunaiodh an riosca sin roimhe
seo, agus d'fhéadfadh Usaid ar feadh tréimhsi nios faide nad mar a moladh an baol spleachais ar
aimfeapramon a léirid. Ar an iomlan, i bhfianaise na himni tromchuisi sabhailteachta is eol a bheith ag
neamhoird scamhdige, chardashoithiocha, néarshiciatracha agus spleachais, bhi an PRAC den tuairim
gur léirigh torthai na staidéar sin, mar aon le faisnéis 6 thuarascalacha spontdineacha (i.e. othair a
Usaideann an tairge gan cloi leis na bearta ioslaghdaithe riosca a tugadh isteach san fhaisnéis faoin
tairge in 1996), leibhéal neamh-inghlactha maidir le faisnéis faoin tairge i dtéarmai fhad na céiredla
agus na gcoinniollacha a bhfuil fritdsc aimfeapramdéin ina leith.

Sa Romain, mar atd sa Danmbhairg, ta aimfeapramon san aireamh i liosta na dtdmhshuanaigh. Sa
RAmain, ni scaoiltear na substainti sin 6 chdgaslanna ach le hoideas speisialta, ach nil aon
mhaoirseacht dhian i bhfeidhm chun teorainn a chur le lion na n-oideas a scaoiltear d’othar amhain. Sa
Danmhairg, ni mor do chdgaslanna agus do thradstérais na méideanna bliantlla a fhaightear, a
sheoltar agus ata i stoc a thuairiscid. Thug an PRAC da aire nach bhfuil aon sonrai faoi oideas na faoi
Usaid ar fail don Romain. Os rud é nach féidir le sonrai diolach&in eolas a thabhairt ar shonrai oidis, ni
féidir cloi leis an bhfaisnéis tairge a mheas bunaithe ar shonrai diolachain. Cé nach féidir torthai na
staidéar breathndireachta a eachtarshui go direach chuig an Romain, féadtar glacadh leis go bhfuil
leibhéil inchomparaide neamh-chombhlionta ann agus na bearta ata i bhfeidhm sa da Bhallstat & gcur
san aireamh. Mar choncluid, choinnigh an PRAC a thuairim go n-ardaionn na sonrai uile a glacadh in
éineacht le neamh-chomhlionadh na hdsaide Udaraithe imni maidir le héifeachtacht na mbeart
ioslaghdaithe riosca atd i bhfeidhm.

Eifeachtilacht

D’aontaigh an PRAC agus choinnigh sé a thuairim go léiritear meandifriocht 3.8 % idir aimfeapramoén
agus placebo i dtéarmai meachain tosaigh a chailleadh tar éis 12 sheachtain i staidéir ata ar fail agus a
cuireadh isteach chun tacu le héifeachtulacht. Cé nach bhfuiltear ag suil go ndéanfai na staidéir sin i
gcomhréir leis na caighdeadin reatha, ta sé tabhachtach dearadh agus cur i gcrich na staidéar sin a
scruduy, chun tuiscint a fhail ar na laidreachtai agus ar na neamhchinnteachtai i ndail leis na sonrai
éifeachtllachta. Ta na teorainneacha a thug an PRAC da n-aire roimhe seo maidir leis na trialacha sin
baili fés, lena n-airitear samplamhéid beag, drochthuairisc ar dhaonrai na dtrialacha agus ar
chomhlionadh na céiredla, comhthiomsu torthai do dhaonra ilchinealach (e.g. 6 thaobh BMI agus
comhghalrachtai de). Tugtar faoi deara freisin gur leag an AHEG béim ar an easpa sonrai sach laidir ¢
thrialacha clinicidla randamaithe i gcomparaid le caillteanas meachain le céiredil ghearrthéarmach le
haimfeapramon i gcoinne placebo.

Thug an PRAC da aire, cé nach bhfuil an meachan a breathnaiodh ar scor céireala gan choinne, nach
bhfuil déthain fianaise clinicitla ann chun tacu le maiomh go bhfuil cadsanna ann ina bhféadfai a mheas
go bhfuil coiredil tosaigh le sochtach goile ar feadh 3 mhi tairbhidil d’othar a bhfuil murtall air/uirthi,
mar chuid de chlar cuimsitheach caillteanas meachain , né6 mas rud é nach mér deireadh a chur le
coiredil le tairge eile murtaill mar gheall ar éadulaingt, agus go hairithe toisc nach bhfuil aon sonrai ann
chun grdpa né grupai othar a shainaithint a d’fhéadfadh sochair den sort sin a bhaint as. Tugadh faoi
deara lena chois sin an easpa sonrai maidir leis an éifeachtacht atd in ainm a bheith i gceist le
haimfeapramon in othair a mbionn ag ithe go mothdchanach agus a spreagfadh aimfeapramoén déibh
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tus a chur agus leanuint ar aghaidh le haiste bia ar bheagan calrai agus meachan a chailleadh le
hathruithe iompraiochta. Bhi an tuairim chéanna ag an AHEG.

Ar an iomlan, ta abharthacht chlinicidil na céireala gearrthéarmacha le haimfeapramén fés amhrasach.
Bearta ioslaghdaithe riosca

Thug an PRAC da aire go ndéantar measunu go ginearalta ar bhonn cas ar chas ar an bhféidearthacht
bearta ioslaghdaithe riosca breise a thabhairt isteach. I measinu den sort sin, cuirtear san aireamh
cineal na n-abhar imni sabhailteachta i gcomhthéacs chothromaiocht sochair-riosca, an ga teiripeach
ata leis an tairge, an spriocdhaonra agus na gniomhaiochtai clinicitdla is ga, chomh maith le
héifeachtacht, indéantacht agus comhréireacht na mbeart atd & meas.

Rinne an PRAC tuilleadh machnaimh ar leibhéal na feasachta ata ag lianna agus ag oideaséiri ar na
rioscai a bhaineann le haimfeapramoén. Cé go ndearnadh tairgi ina bhfuil aimfeapramdn a thabhairt
isteach aris ar an margadh i roinnt Ballstat tar éis an cinneadh 6n gCoimisiin an 09.03.2000, a bheith
curtha ar ceal, nior mhaolaigh an litriocht leighis a foilsiodh 6 shin na rioscai céiredla aitheanta le
haimfeapramoén riamh. Anuas air sin, 6 1996 i leith, beag beann ar mhion-neamhréireachtai idir
faisnéis faoi na tairgi sin, rinneadh cur sios ar na rioscai tabhachtacha san fhaisnéis faoin tairge maidir
leis na tairgi uile ina bhfuil aimfeapramdn. Da bhri sin, nil bonn leis an toimhde go mbreathnéfai ar a
dtabhairt ar ais ar an margadh mar bhréagna ar na habhair imni shabhailteachta aitheanta. Thairis sin,
ni cheadaitear aon argoéint go mbeadh deacrachtai ag lianna gach fritasc a chur de ghlanmheabhair,
mar go gcuireann roinnt acu sios ar choinniollacha a bhaineann leis an imni uileghabhalach maidir le
sabhailteacht scamhdige, chardashoithioch, cheirbreashoithioch agus néaraishiciatrach, a bhi ar eolas
le fada don aicme tairgi seo. Ina theannta sin, ni mheastar go mbeidh oideasdiri ag brath ar chuimhne
amhain nuair a bhionn cbgais & n-oideasu.

Agus an leibhéal neamh-chombhlionta a tugadh faoi deara sa Danmhairg & chur san aireamh, in
ainneoin na mbeart ata i bhfeidhm, agus an ga ata le céiredil fhadtéarmach le haghaidh murtaill, bhi
an PRAC den tuairim nach mbeadh tionchar suntasach ag na leasuithe ata beartaithe ar PI agus ag cur
in iul tuilleadh faoi na rioscai aitheanta agus na bearta gaolmhara tri sheicliosta liachta agus DHPC,
nach mbeadh tionchar suntasach acu ar ndsanna a fhorordl agus, ar an gcaoi sin, go mbeadh
ioslaghdu riosca leordhdthanach mar thoradh orthu.

D’aontaigh an PRAC freisin nach gcuirfeadh an laghdd ar mhéid an phacaiste ata beartaithe go
leordhéthanach le teorainn a chur leis an bhfad cdireala toisc nach gcuirfeadh sé cosc ar roinnt pacaisti
a oideasu, na ar oidis a fhail é lianna iomadula, rud ata ina abhar imni ar leith i bhfianaise an riosca ata
ann maidir le spledchas ar dhrugai. Thug an PRAC da aire freisin an leibhéal neamh-chomhlionta a
breathnaiodh sa Ghearmain in ainneoin nach bhfuil an pacaiste taibléad 120 ar fail ansin.

Measadh freisin go gcuirfeadh an fhéidearthacht oidis a fhail é lianna iomadula, mar aon leis an nga ata
le coireail fhadtéarmach a chur ar mhurtall, agus an acmhainneacht spleachais, bac ar éifeachtacht
fhéideartha an charta othair atad beartaithe.

Phléigh an PRAC freisin an fhéidearthacht céras solathair rialaithe a chur chun feidhme, ach i bhfianaise
na dtairbhi measartha sealadacha a bhaineann le céiredil ghearrthéarmach aimfeapramadin, nior
measadh go raibh sé comhréireach. Cuireadh imni in iul freisin maidir leis an bhféidearthacht clar den
sort sin a chur chun feidhme.

Ar an iomlan, choinnigh an PRAC a thuairim nach bhféadfai aon bhearta indéanta a shainaithint lena n-
airitheofai ioslaghdu sach éifeachtach ar na rioscai a bhaineann le céireail le tairgi ina bhfuil
aimfeapramdn, go hairithe na rioscai a bhaineann le PAH, galar cardashoithioch né galar
ceirbreashoithioch agus spledchas, mi-usaid agus lamhaltas.
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Sa chomhthéacs sin, da bhféadfai neamhéifeachtlilacht na mbeart ioslaghdaithe riosca ata beartaithe a
fhioru tuilleadh tri bhithin staidéir bhreise, leanfai d’othair a chur i mbaol frithghniomhartha
diobhalacha tromchuiseacha, rud a measadh nach raibh inghlactha.

Riachtanas leighis

Cé go n-aithnitear gur buntaiste é roghanna cdireala éagsula a bheith ar fail in aon réimse galair lena
n-airitear maidir le bainistil meachain, thug an PRAC da aire nach luaitear aimfeapramon sna
treoirlinte cdireala atd ann faoi lathair maidir le murtall, agus go bhfuil roinnt cégaseolaiochta ar fail in
AE le blianta beaga anuas, lena n-airitear foirmlithe béil. Mheas an PRAC nach mbeadh riachtanas
leighis nach rabhthas ag freastal air mar thoradh ar chulghairm na n-udaruithe margaiochta le
haghaidh aimfeapramdin ina bhfuil tairgi iocshlainte.

Conclaid maidir leis an gcothromaiocht sochair-riosca tar éis an nés imeachta athscradaithe

Os rud é nach féidir na rioscai a bhaineann le céiredil le tairgi a bhfuil aimfeapramén iontu a ioslaghdu
go leordhdthanach, chinn an PRAC gur mo na rioscai nd na buntaisti sealadacha measartha a
bhaineann le habharthacht chlinicitil amhrasach a bhaineann le haimfeapramdn mar theiripe urghaire
don aiste bia, in othair a bhfuil otracht acu agus BMI 30 kg/m2 né nios airde, agus nar fhreagair réim
iomchui laghdaithe meachain amhain.

Niorbh fhéidir leis an PRAC dalai a shainaithint a Iéireodh, da gcomhlionfai iad amach anseo,
cothromaiocht dhearfach sochair-riosca do na tairgi sin i bpobal sainithe othar. D& bhri sin, molann an
PRAC go ndéanfai na hudaruithe margaiochta le haghaidh aimfeapramadin ina bhfuil tairgi iocshlainte a
chulghairm.

Na forais ata le moladh 6n PRAC
De bharr an mhéid seo a leanas:

e Bhreithnigh an PRAC an nds imeachta faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE, a d’eascair as
sonrai faireachais cégas maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil aimfeapramén.

e Rinne an PRAC athbhreithnil ar na sonrai uile a bhi ar fail maidir le habhair imni sdbhailteachta
na ngalar scamhdige, cairdiach, ceirbreashoithioch, néarshiciatrach, spleachas ar dhrugai agus
Usaid le linn toirchis, chomh maith le héifeachtacht na mbeart ioslaghdaithe riosca ata i
bhfeidhm i gcomhthéacs éifeachttlacht aimfeapramdin in othair mhurtallacha. Airiodh leis sin
na freagrai a chuir sealbhdiri an Udaraithe margaiochta (MAHanna) isteach i scribhinn agus le
linn Minithe 6 Bhéal, torthai 6 dha staidéar breathndireachta a rinneadh i mbunachair sonrai
curaim slainte na Gearmaine agus na Danmhairge, na tuairimi a chuir grapa saineolaithe
neamhspleacha in ial, chomh maith leis na forais don athscridu a chuir na MAHanna isteach.

e Thug an PRAC da aire go raibh na staidéir lena dtacaitear leis an éifeacht laghdaithe meachain
a d’fhulaing aimfeapramén de dheasca teorainneacha tromchuiseacha, agus mheas sé go raibh
abharthacht chlinicitil an chaillteanais meachain mheasartha agus shealadaigh le
haimfeapramoén a breathnaiodh amhrasach i gcomhthéacs an gha ata le cothabhail
fhadtéarmach caillteanais meachain d’othair mhurtallacha.

e Ba é concluid an PRAC nach n-athraionn na sonrai atd ar fail faoi lathair na rioscai a bhunaigh
CPMP roimhe seo, mar thoradh ar athbhreithniu faoi Airteagal 12 de Threoir 75/319/CEE 6n
gComhairle, a bhfuil baint acu le ldimhseadil aimfeapramain.

e Thug an PRAC da aire torthai na staidéar breathndireachta agus na faisnéise 6 thuarascalacha
iarmhargaidh spontaineacha ina léiritear leibhéal neamh-inghlactha neamh-chomhlionta leis na
bearta ata ann faoi lathair arb € is aidhm ddibh ioslaghdi a dhéanamh ar na rioscai a
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bhaineann le cdiredil le haimfeapramon in othair a bhfuil baol nios airde ann go dtiocfaidh
frithghniomhartha diobhalacha in aghaidh drugai orthu agus na rioscai a bhfuiltear ar an eolas
go dtiocfaidh méadu orthu le fad na coireadla. Mheas an PRAC gur léirigh sé sin abhair imni
thabhachtacha maidir leis an tslainte phoibli.

e Da bhri sin, thainig an PRAC ar an gconcluid nach raibh na bearta sin éifeachtach chun na
rioscai a bhaineann le céiredil le haimfeapramon a ioslaghdud go leordhéthanach.

e Phléigh an PRAC an fhéidearthacht bearta ioslaghdaithe riosca breise a chur chun feidhme agus
thangthas ar an gconcliid nach bhféadfai ioslaghdu éifeachtach na rioscai a bhaineann le
coiredil le tairgi ina bhfuil amfeipramdn a airithit le haon bhearta comhréireacha, go hairithe
maidir leis na rioscai a bhaineann le hipirtheannas artaireach scamhdige, le galair
chardashoithiocha agus cheirbreashoithioch agus le spleachas, mi-Usaid agus caoinfhulaingt.

e Da bhri sin, thainig an PRAC ar an gconcldid gur mo na rioscai na na tairbhi measartha
sealadacha a bhaineann le haimfeapramon mar theiripe urghaire don aiste bia, in othair a
bhfuil otracht agus BMI 30 kg/m? nd nios airde acu, agus nar fhreagair réim iomchui laghdaithe
meachain amhain.

e Thairis sin, ni fhéadfadh an PRAC aon choinnioll a shainaithint, a Iéireodh a chomhlionadh
cothromaiocht dhearfach tairbhe-riosca do thairgi iocshlainte ina bhfuil aimfeapramén i bpobal
othar sainithe.

I bhfianaise an mhéid thuas, thainig an PRAC ar an gconcliid nach bhfuil an chothromaiocht sochair-
riosca a bhaineann le tairgi iocshlainte ina bhfuil aimfeapramdn fabhrach a thuilleadh agus, de bhun
Airteagal 116 de Threoir 2001/83/CE, gur cheart i a chulghairm.

Seasamh CMDh

Tar éis athbhreithnit a dhéanamh ar an moladh 6n PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana an
PRAC agus leis na forais ata leis an moladh.

Concluid fhoriomlan

Measann CMDh, mar thoradh air sin, nach bhfuil an chothromaiocht sochair-riosca a bhaineann le tairgi
iocshlainte ina bhfuil aimfeapramdn fabhrach. Da bhri sin, de bhun Airteagal 116 de Threoir
2001/83/CE, molann CMDh culghairm na n-udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte ina
bhfuil aimfeapraman.
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