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Concluidi eolaiocha

Léiritear leis na sonrai tomhaltais ata ar fail go bhfuil méadu tagtha ar Usaid aisitrimicine le blianta
beaga anuas, lena n-airitear le linn phaindéim COVID-19, cé go n-airitear é i gcatagdir WATCH de
chuid EDS, lena n-airitear an tuairim seo a leanas, “Ba cheart tosaiocht a thabhairt do na cdégais sin
mar phriomhspriocanna clar maoirseachta agus faireachain”. Ag an am céanna, td méadu ag teacht ar
leitheadulacht dhomhanda na frithsheasmhachta aisitrimicine i roinnt pataigini a bhaineann leis na
tasca formheasta.

Ina theannta sin, ta difriochtai suntasacha idir an fhaisnéis faoin tairge a bhaineann le tairgi ina bhfuil
aisitrimicin ar fud an AE/LEE, go hairithe sna tasca formheasta agus sa phoseolaiocht, ach freisin i
gcodanna eile den fhaisnéis faoin tairge. D'fhéadfai a mheas go bhfuil roinnt tasca réleathan, rud a
d’fhéadfadh ré-uUsaid agus forbairt frithsheasmhachta a chur chun cinn. Ina theannta sin, nil na tasca
sin i gcomhréir leis an moladh i dtreoirline reatha EMA maidir leis an meastdireacht ar thairgi
iocshlainte a léiritear chun coireail a chur ar ionfhabhtuithe baictéaracha (CPMP/EWP/558/95 Rev 3).

Laistigh den nds imeachta atreoraithe sin, rinne CHMP athbhreithnia criticidil ar na sonrai uile ata ar
fail i ndail le héifeachtllacht agus sabhailteacht na dtasc Udaraithe le haghaidh tairgi iocshlainte
infhéitheacha agus tairgi iocshldinte béil ina bhfuil aisitrimicin, lena n-airitear é staidéir chliniciula,
staidéir chdgaschinéiteacha agus chogasdinimiciula, staidéir eipidéimeolaiochta, tastail soghabhalachta,
litriocht eolaioch agus tuairiscit iarmhargaiochta, faisnéis faoi fhorbairt frithsheasmhachta in aghaidh
pataigini atéd abhartha do na tasca formheasta san Aontas, agus measunu riosca ar an déchulacht go
dtiocfaidh frithsheasmhacht chun cinn le linn na céiredla chomh maith le moltai sna treoirlinte céiredla
naisilinta agus Eorpacha ata ann faoi lathair, i bhfianaise 1) go bhfuil aisitrimicin aicmithe i gcatagéir
WATCH ag EDS, 2) go bhfuil sé a thabhairt le fios sna sonrai go bhfuil ré-Usaid as aisitrimicin
sistéamach ann agus 3) go bhfuil méadu tagtha ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh aisitrimicine san
Aontas. Chuaigh CHMP i gcomhairle freisin leis an Meitheal um Ghalair Thégalacha (IDWP) agus leis an
gCoiste Faireachais Cdgas um Measunu Rioscai (PRAC).

Achoimre fhoriomlan ar an measunu eolaioch

Maidir leis an nga a d'fhéadfadh a bheith ann tasca aisitrimicine a shrianadh d’Usaid dara line, chuir
IDWP in iul, ar thaobh amhain, i ndail leis an abairt chaighdeanach i roinn 4.1 de na SmPCanna “Ba
cheart breithnit a dhéanamh ar threoir oifigidil maidir le husaid iomchui oibrean frithbhaictéarach.”, go
dtugtar aghaidh go leordhéthanach ar an nga ata ann d’oideasoiri dul i gcomhairle le treoirlinte cdiredla
naisiunta né idirnaisiinta chomh maith le faisnéis réigitinach/naisiunta ata ar fail maidir le
frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocréobacha agus oibrean frithbhaictéarach a roghnu acu.
Ar an taobh eile, tugadh faoi deara go bhfuil an abairt chaighdeanach seo san aireamh sna SmPCanna
de thairgi ina bhfuil aisitrimicin le blianta fada anuas agus, d’ainneoin sin, go dtugtar le fios le sonrai
tomhaltais go bhforordaitear aisitrimicin go réleathan agus go rémhinic, agus go bhfuarthas
frithsheasmhacht mhéadaitheach na mbaictéar in aghaidh aisitrimicine i roinnt Ballstat. Mar sin féin, i
bhfianaise leibhéal iseal na n-abhar imni sabhailteachta, agus és rud é nach féidir aon mheanleibhéal
tairsi frithsheasmhachta nach mbeadh tasc céadline iomchui os a chionn a bhunud go réasunta, mheas
CHMP néar leor na sonrai reatha chun tacu le srian a chur ar thasca ar an dara line. D’fhonn Usaid tairgi
iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin a choinneail éifeachtach agus sabhailte ina dtasca teiripeacha, mar a
leagtar amach thios, measadh go raibh sé nios iomchui an rabhadh seo a leanas a chur san aireamh i
roinn 4.4 den SmPC: “An fhéidearthacht go dtiocfaidh frithsheasmhacht chun cinn: Le haisitrimicin,
d’fhéadfadh frithsheasmhacht a fhorbairt mar gheall ar na leibhéil fhadtéarmacha ghaolmhara agus na
leibhéil laghdaitheacha ghaolmhara i bplasma agus i bhfiochain tar éis dheireadh na cdireédla (féach
roinn 5.2). Nior chéir céireéil le haisitrimicin a thionscnamh ach amhdain tar éis measunu curamach a
dhéanamh ar an tairbhe agus ar na rioscai, ag cur leitheadulacht aitidil na frithsheasmhachta san
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aireamh, agus nuair nach léiritear na réimeanna cdireala is fearr.” Forliontar é sin le tuairisci
comhfhreagracha i roinn 5.2 den SmPC, bunaithe ar na sonrai atéd ann cheana.

Ina theannta sin, rud ata abhartha do gach tasc, ach go hairithe i gcas galair ghnéas-tarchurtha mar
gheall ar na hathruithe tapa ar thirdhreach na céiredla agus an tabhacht a d’fhéadfadh a bheith ag
teipeanna coireala 6 thaobh na slainte poibli de, cuireadh an abairt seo a leanas san aireamh i roinn 4.2:
"Ba cheart breithnit a dhéanamh ar na cérais chéireadla, ar na daileoga agus ar fhad na céireala mar a
mbholtar i dtreoirlinte céiredla nuashonraithe le haghaidh gach taisc.”

Tar éis athbhreithnil a dhéanamh ar na sonrai go léir ata ar fail agus na moltai reatha maidir le
treoirlinte clinicitla & gcur san aireamh, mheas CHMP ar an iomlan go bhfuil aisitrimicin fés ina rogha
theiripeach thabhachtach i bhformhér na dtasc teiripeach. Thainig CHMP ar an gconcliid gur dearfach
sna tasca teiripeacha seo a leanas i an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtairgi iocshlainte ina
bhfuil aisitrimicin le haghaidh Usaid shistéamach, ach bhi ga le friotal Ur a chur ar chuid acu mar a
shonraitear thios:

Ionfhabhtuithe sa chonair riospraide iochtair (LRTInna)

Rinne CHMP athbhreithnid ar na sonrai a chomhfhreagraionn don tasc leathan seo, d'fhonn iad a
bheachtl agus d’fhonn a shonrd cén coinnioll sainithe a bhfuil cothromaiocht idir riosca agus tairbhe
aisitrimicin dearfach ina leith.

Niumdine faighte sa phobal (CAP)

Cé go bhfuil fianaise leordhéthanach ann a thacaionn le héifeachtulacht na haisitrimicine béil i ngach
daonra, nil aon sonrai clinicitla ar fail d’othair phéidiatraiceacha a bhfuil CAP orthu maidir leis an
bhfoirmlit infhéitheach. D4 bhri sin, thainig CHMP ar an gconcliid go bhfuil an chothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi dearfach le haghaidh tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin i dtdsc CAP le haghaidh
foirmlithe soladacha béil i ndaoine fasta agus i ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu,
taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, foirmlithe
leachtacha béil in othair phéidiatraiceacha sé mhi d'aois agus nios sine a bhfuil meachan nios 10 na

45 kg iontu, agus i ndaoine fasta agus i ndéagairi a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu agus nach
bhfuil in ann foirmeacha cégaisiochta soladacha a shlogadh, agus le haghaidh foirmlithe infhéitheacha i
ndaoine fasta.

Maidir le nidmoine aitiopuil, d’aontaigh CHMP le concluidi IDWP go gcumhdaitear leis an téarma CAP
organaigh aitiopula agus organaigh thiopula araon agus, da bhri sin, nach ga niimdine aitiopuil a
shonru sa chuid de SmPC a bhaineann le tasca.

Géarghéaruithe ar bhroinciteas ainsealach (AECB)

D’aontaigh CHMP le IDWP go bhfuil aisitrimicin éifeachtach maidir le céireail a chur ar AECB, ach d’iarr
sé, afach, an tédsc AECB a shrianadh do dhaoine fasta amhain, i gcas ina ndéantar diagndisiu air
beagnach i ngach cas. Da bhri sin, i bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le héifeachtulacht i
bhfianaise na proéifile sabhailteachta aitheanta le haghaidh aisitrimicine, td cothromaiocht idir riosca
agus tairbhe na dtairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin sa tasc AECB dearfach le haghaidh foirmlithe
soladacha béil i ndaoine fasta a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, taibléid inscaipthe i ndaoine
fasta a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu agus foirmlithe leachtacha béil i ndaoine fasta a bhfuil
meachan 45 kg ar a laghad iontu agus nach bhfuil in ann foirmeacha cdgaisiochta soladacha a
shlogadh.

LRTI eile

Ta an tasc “géarbhroinciteas” a luaitear san Fhaisnéis Tairge (PI) ag tds an nds imeachta seo clidaithe
ag an téarma leathan LRTI, ach nior léirigh athbhreithnithe nios déanai ach fianaise theoranta agus
tairbhi beaga i leibhéal casachta agus gniomhaiochta in othair a bhfuil géarbhroinciteas orthu. Tugtar le
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fios sna treoirlinte reatha nar cheart antaibheathaigh ghinearalta, lena n-airitear aisitrimicin, a
thairiscint go rialta do dhaoine fasta n6 do leanai a bhfuil géarbhroinciteas orthu.

Maidir le “géaru broinceachtaise (AEB)”, nior luadh é sin go sainraite in PI ag an tus, ina theannta sin,
sna Treoirlinte Eorpacha maidir le hionfhabhtuithe sa chonair riospraide iochtair i ndaoine fasta a
bhainistid (Woodhead et al. 2005) ni mholtar antaibheathaigh mhacrailide chun cdiréail a chur ar AEB.
Ina ionad sin, moltar i dtreoirlinte Chumann Riospraide na hEorpa chun broinceachtais i ndaoine fasta a
bhainistid (Polverino et al., 2017) cdireail fhadtéarmach le macrailidi in imthosca airithe nach bhfuil
clidaithe faoi na réimeanna daileoige formheasta reatha, afach, agus a bhféadfadh leibhéil arda
frithsheasmhachta in aghaidh macrailide a bheith mar thoradh uirthi.

Da bhri sin, mheas CHMP, i gcomhreéir le moladh IDWP, gur cheart foclaiocht na dtasc faoi LRTInna a
shrianadh do AECB agus do CAP (lena n-airitear niamadine aitiopuil).

Ionfhabhtuithe sa chonair riospraide uachtair (URTInna)

Faoin tasc leathan sin, rinne CHMP athbhreithnil ar na sonrai atd abhartha d’ionfhabhtuithe
streipteacocula sa chonair riospraide uachtair i staidéir ar chéisliniteas, ar fharaingiteas agus ar
chuaisiteas baictéarach, d'fhonn é a scagadh agus d’fhonn iad a bheachtl agus a shonrd céard é an
riocht sainithe a bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe d’aisitrimicin dearfach ina leith.

Céisliniteas géar streipteacocuil agus faraingiteas

Thainig CHMP ar an gconclaid go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fés dearfach i gcas
tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin maidir le coéiredil a chur ar chéisliniteas géar streipteacocuil agus
faraingiteas, le haghaidh foirmlithe soladacha béil i ndaoine fasta agus i ndéagéiri a bhfuil meachan

45 kg ar a laghad iontu, taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a
laghad iontu, foirmlithe leachtacha béil in othair phéidiatraiceacha sé mhi d’aois agus nios sine a bhfuil
meachan nios |4 na 45 kg iontu, agus i ndaoine fasta agus i ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a
laghad iontu nach bhfuil in ann foirmeacha cdgaisiochta soladacha a shlogadh. Mar sin féin, sna
staidéir phéidiatraiceacha a rinneadh, léiriodh go mbaineann an réim daileoige 10 mg/kg ar feadh 3 13
freagairt chlinicitil chomhchosuil amach ach dioth( baictéareolaioch nios isle na an réim 12 mg/kg ar
feadh 5 14. Da bhri sin, ba cheart an céras daileoige 10 mg/kg ar feadh 3 1a a bhaint de roinn 4.2 den
SmPC, mar sin is iad 20 mg/kg ar feadh 3 1a n6 12 mg/kg ar feadh 5 |a an da choras daileoige ba
cheart a choinneail i ndail le faraingchéisliniteas géar streipteacocuil.

Cuaisiteas géar baictéarach

Thainig CHMP ar an gconcluid go bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe dearfach i gcas tairgi
iocshldinte ina bhfuil aisitrimicin maidir le céireail a chur ar chuaisiteas géar baictéarach le haghaidh
foirmlithe soladacha béil i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu,
taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, foirmlithe
leachtacha béil in othair phéidiatraiceacha sé mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios U né

45 kg iontu agus i ndaoine fasta agus i ndéagéiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil
in ann foirmeacha cogaisiochta soladacha a shlogadh.

Géardititeas lair

Léirionn sonrai 6 thrialacha clinicitla randamaithe, sonrai micribhitheolaiocha agus sonrai én litriocht go
bhfuil aisitrimicin éifeachtach maidir le coiredil a chur ar géardititeas lair i leanai agus go bhfuil sé
inchomparaide le hamocsaicillin né le hamocsaicillin/clavalanait.

Os rud é go bhfuil AOM neamhchoitianta i measc daoine fasta agus go bhféadfadh na haimhréidheanna
a bheith dian, ta sé inmholta céiredil a chur ar gach othar AOM féasta le hantaibheathaigh chomh maith
le teiripe anailgéiseach. Sa lion beag sonrai foilsithe ata ar fail, moltar amocsaicillin né
aimocsaicillin/aigéad clavalanaite agus ceifealaspdirini ina dhiaidh sin mar theiripi céadline.
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Téa na treoirlinte céiredla atd ann faoi lathair comhsheasmhach maidir le hamocsaicillin a liostd mar
dhruga den chéad rogha. Nil ga é an cumasc le haigéad clavalanaite ach amhain i réigitin ina bhfuil
foirmiocht mhéadaithe B-lachtamaise Haemophilus influenzae né Moraxella catarrhalis. Sna treoirlinte
clinicitla ata ann faoi lathair, ni bhreithnitear macrailidi amhail aisitrimicin ach d’othair a bhfuil ailléirgi
peinicilline orthu.

Ba cheart a thabhairt faoi deara go bhfuil aisitrimicin ar cheann de na hantaibheathaigh nios coitianta
arna bhforordu ag péidiatraithe, go hairithe maidir le hionfhabhtuithe riospraide agus AOM, és rud é
gur féidir aisitrimicin a thabhairt go héasca do leanai mar fhuaidrean béil, le daileog uair sa Ia go ceann
tréimhse cdireala measartha gearr (3 go 5 1) agus préifil fhabhrach fo-iarmhartha i gceist. Mar sin
féin, ba cheart breithnit ciramach a dhéanamh ar an gcinneadh maidir le cibé acu ar chdir
antaibheathaigh a Usaid ar chor ar bith chun céiredil a chur ar ghéardititeas lair baictéarach i leanai.
Mar gheall ar an rata ard cneasaithe spontainigh AOM i measc an phobail phéidiatraigh de bheagnach
80 %, ni mdér measunu aonair a dhéanamh ar an tairbhe a bhaineann le hantaibheathach i ndail leis na
rioscai a bhaineann leis, lena n-airitear an riosca go roghnofai baictéir ata nios frithsheasmhai ar
leibhéal aonair agus ar leibhéal comhchoiteann araon. Is iad na priomhfhadhbanna a bhaineann le
haisitrimicin a Usaid chun cdéiredil a chur ar ghéardititeas lair, afach, tréithchinealacha niimacocula
frithsheasmhacha athfhillteacha agus éifeachtulacht chlinicitil fho-optamach in aghaidh H. influenzae,
arna gcinneadh ag leibhéil de dhiothu baictéarach i sreabhan na cluaise lair (Ovetchkine et al., 2013).
Tugadh tuairisc ar ratai frithsheasmhachta arda agus méadaitheacha de nios moé na 30 % i gcas
ionfhabhtuithe arb é Streptococcus pneumonia is cuis leo a aonraionn do mhacralidi lena n-airitear
aisitrimicin, ach thug CHMP da aire gurb é Streptococcus pneumoniae na pataigini baictéaracha is
coitianta de chuid AOM i leanai agus i ndaoine fasta.

Trid is trid, mar a mhinitear thuas, nior measadh go raibh ga le haon srian breise i roinn 4.1 den
SmPC, agus cuireadh an rabhadh nua maidir le frithsheasmhacht leis i roinn 4.4. I bhfianaise na sonrai
ata ar fail maidir le héifeachtulacht i bhfianaise na proifile sdbhailteachta ata ar eolas le haghaidh
aisitrimicine, agus tar éis chomhairle IDWP, thainig CHMP ar an gconcliid go bhfuil an chothromaiocht
idir riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin maidir le cdireadil a chur ar
ghéaroititeas lair baictéarach (AOM) dearfach fos i gcas foirmlithe soladacha béil i ndaoine fasta agus i
ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i ndéagoiri
a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, foirmlithe leachtacha béil in othair phéidiatraiceacha sé mhi
d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios It na 45 kg iontu, agus i ndaoine fasta agus i ndéagoiri a
bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil in ann foirmeacha cégaisiochta soladacha a
shlogadh.

Mar sin féin, thug CHMP da aire nar moladh i dtreoirlinte clinicitla proifiolacsas/coireail a chur ar AOM
athfhillteach, nar sonraiodh roimhe sin mar chuid de na tasca. I bhfianaise na sonrai teoranta ata ar
fail chun tacu le haisitrimicin a Usaid i ndail le proifiolacsas antaibheathach/coireadil a chur ar AOM
athfhillteach, agus de réir na foclaiochta a mhol IDWP maidir leis an tasc sin, cinneadh é sin a fhagail
ar lar 6 thasc AOM.

Géarionfhabhtuithe baictéaracha sa chraiceann agus sa struchtir craicinn (ABSSSI)

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le héifeachtulacht i bhfianaise na proifile sabhailteachta
aitheanta le haghaidh aisitrimicine, thainig CHMP ar an gconcluiid go bhfuil an chothromaiocht idir
riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin sa tasc ABSSSI dearfach le haghaidh
foirmlithe soladacha béil i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu,
taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, foirmlithe
leachtacha béil in othair phéidiatraiceacha sé mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios 10 na

45 kg iontu agus i ndaoine fasta agus i ndéagéiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil
in ann foirmeacha cégaisiochta soladacha a shlogadh. I roinn 5.1, liostaitear S. aureus faoi na
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horganaigh a bhféadfadh fadhb a bheith ag baint le frithsheasmhacht fhaighte ina leith, ach mar a
mhinitear thuas, nior measadh go raibh ga le haon srian breise i roinn 4.1 den SmPC, &s rud é gur
cuireadh rabhadh nua leis i roinn 4.4 maidir le frithsheasmhacht.

Migrans eiritéime (galar Lyme aitiail luath)

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le héifeachtulacht i bhfianaise na préifile sabhailteachta
aitheanta le haghaidh aisitrimicine, thainig CHMP ar an gconcliid go bhfuil an chothromaiocht idir
riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin chun cdiredil a chur ar migrans
eiritéime (galar Lyme aitiuil luath) fés dearfach maidir le foirmlithe soladacha béil i ndaoine fasta agus i
ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i ndéagoiri
a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, foirmlithe leachtacha béil in othair phéidiatraiceacha sé mhi
d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios It na 45 kg iontu agus i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a
bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil in ann foirmeacha cégaisiochta soladacha a
shlogadh. Thairis sin, 0s rud é go moltar i staidéir nios déanai agus i dtreoirlinte coiredla an Aontais
agus na Stat Aontaithe le déanai fad céiredla nios faide le haisitrimicin i migran eiritéime, mheas CHMP
gur cheart fad na coiredla a fhadu 6 5 1a go 10 |4 sna moltai daileoige i roinn 4.2 den SmPC.

Easpai pearédéntacha agus peardododntaiteas

Rinne CHMP athbhreithnil ar na sonrai a chomhfhreagraionn don tasc leathan ar ionfhabhtuithe
fiacldireachta / 6dontai-stéimeolaiocha, d'fhonn é a bheachtd agus a shonrd céard é/iad an riocht/na
riochtai sainithe a bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe aisitrimicine dearfach ina leith. Bhi
an tasc “ionfhabhtuithe fiacldireachta” i lathair i roinnt SmPCanna ach bhi “easpai pearédéntacha agus
pearddontaiteas” san aireamh cheana féin i PInna eile. Rinneadh an chuid is moé de na trialacha
clinicidla in easpai pearéodontacha agus pearodontaiteas. Trid is trid, laistigh de réimse na n-
ionfhabhtuithe fiacldireachta thainig CHMP, i gcomhréir le IDWP, ar an gconcluid go bhfuil na tairgi
iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin éifeachtuil sna tasca “easpai pearéddntacha agus pearodontaiteas”.

Tugadh faoi deara, afach, i dtreoirlinte nar cheart antaibheathaigh a Usaid ach amhain mar ghné
chunta do dhithathd meicnidil agus go bhfuil dea-shldinteachas béil rithabhachtach chun go n-éireoidh
go fadtéarmach leo agus, da bhri sin, ba cheart do lianna dul i gcomhairle leis an treoir oifigiuil aitiuil
de réir an mholta i roinn 4.1. Ina theannta sin, tarraingiodh aird ar ghniomhaiocht theoranta
frithbhaictéarach aisitrimicine i gcoinne organaigh an ghrupa Bacteroides fragilis as ar eascair
Bacteroides spp. a chur san direamh ar liosta na n-orgdnach a bhféadfadh frithsheasmhacht fhaighte a
bheith ina bhfadhb ina leith i roinn 5.1 den SmPC.

I bhfianaise an mhéid thuas, agus i bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le héifeachtulacht i bhfianaise
na préifile sdbhailteachta aitheanta le haghaidh aisitrimicine, thainig CHMP ar an gconcliid go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin dearfach maidir le
coiredil a chur ar easpai peardodontacha agus pearddontaiteas le haghaidh foirmlithe soladacha béil i
ndaoine fasta agus i ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, taibléid inscaipthe i ndaoine
fasta agus indéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, foirmlithe leachtacha béil in othair
phéidiatraiceacha sé 6 mhi d’aois agus nios sine a bhfuil meachan nios 1t na 45 kg iontu agus i ndaoine
fasta agus i ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil in ann foirmeacha
cogaisiochta soladacha a shlogadh.

Galair ghnéas-tarchurtha arb iad C. trachomatis, N. gonorrhoea n6é M. genitalium
(Giréadraiteas, ceirbheaiciteas, prostataiteas ainsealach) is cliis leo

Rinne CHMP athbhreithnil ar na sonrai a thacaionn le cothromaiocht idir riosca agus tairbhe
aisitrimicine i ndail le cdireail a chur ar na riochtai sin agus C. trachomatis agus N. gonorrhoea is cuis
leo. Tugadh aird orthu sin freisin nuair ba é M. genitalium ba chuis leo, cé nar tagraiodh go sonrach dé
i dtasca a bhi ann cheana.
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Léirigh sonrai clinicitla go mbionn éifeacht ag aisitrimicin go ginearalta mar dhaileog bhéil aonair 2 g
chun coiredil a chur ar ghéar-liréadraiteas génococuil/ceirbheaiciteas. Mar sin féin, moltar sa Treoirline
Eorpach maidir le Diagndisit agus Coiredil Gonaireatha i nDaoine Fasta (2020), nuair a Usaidtear
aisitrimicin le haghaidh ionfhabhtuithe génacocula, gur cheart é a thabhairt i gcomhar le ceifthria-
acsén. Ni mholtar aisitrimicin a Usaid i monaiteiripe chun coéireail a chur ar ionfhabhtuithe Uraiginititla
mar gheall ar Neisseria gonorrhoeae ach amhain ma léiritear go bhfuil an t-orgdnach soghabhalach.
Nuair a bhionn rochtain ann ar mheastéireachtai saotharlainne laithreacha (e.g. Gram stain)
d’eiseamail Uiréadracha, bionn ceifthria-acson i gceist leis an gcoireail eimpireach d’Uiréadraiteas
génococuil.

Mar a mhol IDWP, mheas CHMP gur cheart rabhadh a chur le roinn 4.4 chun a léirid gur ridhdcha go
mbeadh Neisseria gonorrhoeae frithsheasmhach in aghaidh macralidi, lena n-airitear aisitrimicin. Da
bhri sin, ni mholtar aisitrimicin chun céireadil a chur ar ghoénairith neamhchasta agus ar ghalar
athlastach peilbheach mura rud é gur dheimhnigh torthai saotharlainne soghabhaltacht an organaigh i
leith aisitrimicine. Ma fhagtar gan chéireail € né ma chuirtear céireail fho-optamach air, d’fhéadfadh
aimhréidheanna déanacha amhail neamhthorthulacht agus toircheas eachtépach a bheith mar thoradh
ar an riocht sin. Déantar crostagairt don raiteas ag tus roinn 4.1 agus déantar crostagairt sa rabhadh
féin do roinn 5.1 den SmPC ina liostaitear Neisseria gonorrhoeae sa tabla ina liostaitear na horganaigh
a bhféadfadh frithsheasmhacht faighte a bheith ina bhfadhb ina leith.

Maidir le hliréadraiteas clamaidia/ceirbheaiciteas, léiriodh i staidéir a rinneadh roimhe seo agus i
sonrai litriochta nios déanai go raibh aon daileog amhain d’aisitrimicin chomh sabhailte agus chomh
héifeachtach céanna le réimeas caighdednach 7 Ia de dhocsaiciglin.

Maidir le préstataiteas ainsealach, is eol go léirionn aisitrimicin gniomhaiocht in vitro i gcoinne
Chlamydia trachomatis. Da bhri sin, tar éis comhairle a fhail 6 IDWP, ba cheart an tasc seo a
theorannd don phataigin seo. Thacaigh na sonrai clinicitla a bhi ar fail leis an éifeachtulacht freisin.

Cé nar luadh Uiréadraiteas agus ceirbheaiciteas mar gheall ar M. genitium sna tasca, is féidir é a
mheas mar chuid de thasc leathan até san aireamh i roinnt SmPCanna i bhfoirm “miceaplasmaise”.
Bunaithe ar threoirlinte coireala an Aontais ata ar fail, mhol IDWP é a chur san aireamh go sainraite sa
tasc udaraithe do na tairgi iocshlainte sin ina bhfuil aisitrimicin a bhfuil an fhoirm chégaisiochta agus
na laidreachtai iomchui ag baint leo, le clrsa céiredla 5 Ia. Nior thacaigh CHMP leis sin, afach, i
bhfianaise na ratai arda roghntchain le haghaidh séchan friotaiochta atd ann cheana agus i bhfianaise
sonrai nios déanai a léirionn éifeachtulacht laghdaithe (Mitja et al. 2023). Ina theannta sin, 6s rud é go
bhféadfadh sé nach mbeadh tastail le haghaidh M. genitalium ar fail go forleathan agus mar gheall ar
an riosca ard a bhaineann le teacht chun cinn frithsheasmhachta san organach seo, cuireadh rabhadh
le roinn 4.4 maidir le hionfhabhtl coimhdeachtach araiginititil le Mycoplasma genitalium a chur as an
aireamh sula mbreithneofai coiredil Uiréadraitis agus ceirbheaicitis mar gheall ar N. gonorrhoeae né C.
trachomatis leis na réimeanna daileoige aonair.

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le héifeachtulacht i bhfianaise na préifile sabhailteachta
aitheanta le haghaidh aisitrimicine, thainig CHMP ar an gconcluiid go bhfuil an chothromaiocht idir
riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin dearfach maidir le céireail Giréadraitis
agus ceirbheaicitis mar gheall ar Chlamydia trachomatis né Neisseria gonorrhoeae (an dara ceann acu
in éineacht le hoibrean frithbhaictéarach iomchui eile (e.g. ceifthria-acson)), agus prostataiteas
ainsealach mar gheall ar Chlamydia trachomatis le haghaidh foirmlithe soladacha béil i ndaoine fasta
agus i ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i
ndéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, agus foirmlithe béil leachtacha i ndaoine fasta
agus i ndéagoiri a bhfuil meachan nios 10 na 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil in ann foirmeacha
cogaisiochta soladacha a shlogadh.

Seancroéid

58



Tacaitear go leordhothanach leis na sonrai ata ar fail le céiredil ionfhabhtuithe neamhchasta den
chonair Uraiginitidil le Haemophilus ducreyi le haisitrimicin béil. Thainig CHMP ar an gconcldid go bhfuil
an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshldinte ina bhfuil aisitrimicin dearfach i
gcoireadil seancroide le haghaidh foirmlithe soladacha béil i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil
meachan 45 kg ar a laghad iontu, taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil meachan
45 kg ar a laghad iontu, agus foirmlithe leachtacha béil i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil
meachan 45 kg ar a laghad iontu nach bhfuil in ann foirmeacha cégaisiochta soladacha a shlogadh.

Galar athlastacha peilbheach (PID), in éineacht le hoibrean frithbhaictéarach/oibreain
fhrithbhaictéaracha iomchui eile (e.g. meitriniodasdl).

Léirigh staidéir chlinicitla éifeachtulacht chomhchosuiil aisitrimicine ina haonar né i gcomhcheangal le
PID i gcomparaid le hantaibheathaigh eile. Mar sin féin, bunaithe ar na treoirlinte clinicitla ata ann faoi
lathair, ta rol aisitrimicine chun céiredil a chur ar PID teoranta és rud é nach moltar é ach amhain mar
chuid de réimeanna malartacha. Ina theannta sin, is annamh a mholtar monaiteiripe le haisitrimicin
agus ta treocht ghinearalta ann meitriniodasél a chur le gach réim chun coéiredil a chur ar PID. Ta an
tasc PID teoranta do dhaoine fasta amhain, és rud é nach bhfuil aon Uséaid abhartha & baint as
aisitrimicin chun céireail a chur ar ghalar athlastach peilbheach i leanai faoi bhun 12 bhliain d'aois agus
nar suiodh an tsabhailteacht na an éifeachtulacht i gcas cailini sna déaga.

Mar a mhinitear thuas maidir le galair ghnéas-tarchurtha eile, i bhfianaise na ratai méadaithe
frithsheasmhachta a tuairisciodh in Neisseria gonorrhoeae, thacaigh CHMP leis an moladh 6 IDWP
rabhadh raitis a chur san direamh i gcoinne coiredil eimpireach le haisitrimicin agus béim a leagan ar
an nga ata le tastail soghabhaltachta.

Ma (saidtear aisitrimicin chun coiredil a chur ar PID (rud nach moltar ach amhain mar chuid de
réimeanna malartacha né i gcdsanna an-nithiuil), ba cheart céireadil a thionscnamh go hinfhéitheach i
gconai. Cé go bhfordiltear le SmPCanna an fhoirmlithe infhéithigh go bhféadfai aistrit go foirmlithe béil
chun leanuint den choiredil, nior léiriodh PID faoi 4.1 sna SmPCanna sin. Da bhri sin, agus na sonrai
tacaiochta ata ar fail & gcur san direamh, mheas CHMP gur cheart SmPC na bhfoirmlithe béil a ailiniu
leis na moltai atéa ann cheana in SmPC le haghaidh foirmlithe IV.

I bhfianaise an mhéid thuas, agus i bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le héifeachtulacht i bhfianaise
na proifile sabhailteachta aitheanta le haghaidh aisitrimicine, dheimhnigh CHMP go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin dearfach i gcdireail
PID i gcomhar le hoibrean frithbhaictéarach/oibredin fhrithbhaictéaracha iomchui eile i ndaoine fasta le
haghaidh foirmlit infhéitheach, agus mar chdéiredil leantach d‘aisitrimicin IV le haghaidh foirmlithe
soladacha béil, lena n-airitear taibléid inscaipthe.

Ionfhabhti coimpléisc scaipthe Mycobacterium avium (DMAC) i ndaoine a bhfuil ard-
ionfhabhta VEID orthu, i gcomhar le heatambhiitdl agus

Proéifiolacsas d’ionfhabhti coimpléisc Mycobacterium avium (MAC) i ndaoine a bhfuil VEID
orthu a bhfuil athchaéirii imdhionachta neamhleor acu.

Tathar ag suil go dtarléidh na tasca sin go han-annamh i bhfianaise na moltai ata ann faoi lathair
maidir le céireadil a chur ar VEID agus infhaighteacht na réimeanna frith-aisvireasacha laidre.

Leis an gcur chuige tastala agus coireala ina bhfuil réimeanna frith-aisvireasacha comhcheangailte an-
laidre, laghdaiodh go mér an déchudlacht go dtarlddh ionfhabhtuithe faille a bhui leis an athchdiril
imdhionachta leordhéthanach agus marthanach. Mar thoradh air sin, ni mholtar préifiolacsas a
thuilleadh mas rud é gur cuireadh tus le teiripe fhrith-aisvireasach de réir threoirlinte coireala an
Aontais (EACS, 2023). Mar sin féin, sa bheagan othar a bhfuil tréithchinealacha il-fhrithsheasmhacha
orthu gan aon bhainistiu teiripeach optamach i gceist, meastar go bhfuil an ga le préifiolacsas abhartha
fés i gcas daoine a bhfuil VEID orthu (PLWHIV) a bhfuil dirimh CD4 acu <50 cells/uL a fhanann
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viréimeach ar theiripe frith-aisvireasach. D& bhri sin, ba cheart an tasc sin a theorannu do na hothair
sin.

I bhfianaise na poseolaiochta molta de 1200 mg uair sa tseachtain do phrdifiolacsas MAC, éilitear leis
sin go mbeadh an neart 600 mg ar fail. Mar sin féin, és rud é nach bhfuil an neart sin ar fail go
ginearalta, ba cheart an phoseolaiocht a thabhairt cothrom le data go 1250 mg uair sa tseachtain (i
gcomhréir le Treoirlinte EACS leagan 12.0, Deireadh Fémhair 2023) sna SmPCanna ina bhfuil an tasc
sin ach nach bhfuil an fhaisnéis acu maidir leis an neart iomchui.

Maidir le cdireail a chur ar MAC scaipthe, fuarthas amach sna sonrai clinicitla go raibh éifeachtulacht
inchomparaide ann idir aisitrimicin agus clairitrimicin, agus staidéir PK @ gcur san aireamh freisin,
d’aontaigh CHMP go mbeadh daileog 500mg né 600 mg uair sa la leordhéthanach. Airitear déagoiri a
bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu i roinn 4.1 den SmPC de na foirmlithe soladacha aisitrimicine
béil és rud é gur féidir éifeachtulacht a bhaint as daoine fasta a bhfuil an meachan céanna iontu, ach
nior bunaiodh éifeachtulacht aisitrimicine chun ionfhabhtuithe MAC i leanai a chosc né chun céireail a
chur orthu.

Airitear ar na moltai atd ann faoi lathair Gsaid aisitrimicine ag daileog 500 né 600 mg uair amhain sa |3
i gcomhcheangal le hoibreain fhrithmhiceabaictéaracha eile. Da bhri sin, ba cheart moladh daileoige a
ailinit leis na laidreachtai ata ar fail san SmPC faoi seach (i.e. é a athbhreithnid go 500 mg né a bheith
fés ag 600 mg uair amhain sa 13).

Beidh fad na teiripe le haisitrimicin i gcoireail taisc agus proifiolacsas MAC ag brath ar fhachtéiri
éagsula a bhaineann go sonrach leis an othar (e.g. ART, direamh ceall CD4, sabhailteacht agus
inghlacthacht ar theiripe aisitrimicine, ionfhabhtuithe faille eile), nach mér don lia coiredla iad go léir a
chur san aireamh. I bhfianaise an mhéid thuas agus toisc go bhfuil an fhaisnéis seo a leanas san
aireamh i roinn 4.2: “Ba cheart breithnit a dhéanamh ar na réimeanna coiredla, ar na daileoga agus ar
fhad na coireadla mar a mholtar i dtreoirlinte céiredla nuashonraithe le haghaidh gach taisc.” Ni airitear
fad na teiripe aisitrimicine le haghaidh an da thasc sin i roinn 4.2.

Ina theannta sin, cuireadh an da thasc san aireamh sna SmPCanna le haghaidh foirmlithe leachtacha
béil i ndaoine fasta agus i ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu, ach amhain nuair nach
raibh siad in ann foirmeacha soladacha cégaisiochta a shlogadh.

Maidir le leanai faoi bhun 12 bhliain d’aois, nior bunaiodh an tsabhailteacht na an éifeachtuilacht chun
MAC a chosc né chun coéiredil a chur air. Bunaithe ar shonrai cdgaschinéiteacha péidiatraiceacha,
bheadh daileog 20 mg/kg cosuil leis an déileog aosach de 1 200 mg ach le Cmax nios airde. Os rud é
gurb é an moladh ata ann faoi lathair maidir le leanai a bhfuil VEID orthu tus a chur le cdireail fhrith-
aisvireasach a luaithe a dhéantar an diagndis agus i bhfianaise an gha a d'fhéadfadh a bheith ann le
coireadil fhadtéarmach le hasaimitricin, ni mheasfai go mbeadh tasc maidir le préifiolacsas né coiredil a
chur ar ionfhabhtd MAC oiridnach do leanai.

I bhfianaise an mhéid thuas, agus i bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le héifeachtulacht i bhfianaise
na préifile sdbhailteachta aitheanta le haghaidh aisitrimicine, thainig CHMP ar an gconcluiid go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin dearfach maidir le
haistrimicin sna casanna seo a leanas:

- Céiredil ar ionfhabhtl coimpléisc Mycobacterium avium scaipthe (DMAC) i ndaoine a bhfuil ard-
ionfhabhtd VEID orthu, i gcomhcheangal le heatambhtdl

- Préifiolacsas ionfhabhtuithe coimpléisc Mycobacterium avium (MAC) i ndaoine a bhfuil VEID orthu gan
athchdirit imdhionachta leordhéthanach.

Baineann sé sin le daoine fasta agus le déagéiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu le haghaidh
na dtaibléad 600 mg (agus taibléad 500 mg, nuair ata sé Udaraithe cheana féin), chomh maith le
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taibléid inscaipthe i ndaoine fasta agus i ndéagdiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad iontu agus le
haghaidh foirmlithe leachtacha béil i ndaoine fasta agus i ndéagoiri a bhfuil meachan 45 kg ar a laghad
iontu nach bhfuil in ann foirmeacha cégaisiochta soladacha a shlogadh.

Mar sin féin, measadh go raibh cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtasc seo a leanas maidir le
foirmlithe béil aisitrimicine diGltach, agus ba cheart iad sin a bhaint d’fhaisnéis tairge na dtairgi sin ina
bhfuil siad san aireamh faoi lathair:

Aicne vulgaris mheanach

Udaraiodh aisitrimicin sa tasc seo i bhfiorbheagan Ballstat. Le himeacht ama, afach, té athr( tagtha ar
rél na n-antaibheathach i dteiripe aicne. Faoi lathair, meastar gur teiripe dara line nd trit line iad
antaibheathaigh bhéil i gcoitinne mar chuid de réim chdireala in othair nach raibh an chaéireail
éifeachtach iontu roimhe sin. Cé go bhfuil sonrai ann a thugann le fios go bhfuil roinnt éifeachtilachta
ann maidir le cdiredil a chur ar aicne vulgaris mheanach le hasaimitricin, bhi baint ag a Usaid ar feadh
9 go 12 sheachtain agus nios faide na sin le frithsheasmhacht macralidi in C. acnes, ball den ghnath-
mhicribhitha craicinn, agus le cur isteach ar an rud céanna. Thug CHMP faoi deara, de réir threoirlinte
reatha na Stat Aontaithe da dtagraitear ag IDWP freisin, nach bhféadfadh ach rél iarmharach a bheith
ag asaimitricin chun céiredil a chur ar aicne mheanach nuair nach bhfuil teitriciglini amhail docsaiciglin
né mionasaiciglin oiriinach. Mhol Sardana et al. 2021 srian a chur le hlsaid asaimitricine bhéil le
haghaidh aicne, i bhfianaise an riosca frithsheasmhachta, na dtasc asamaitricine le haghaidh galar
tégalach tdbhachtach agus i bhfianaise éifeachtulachta isle i dteiripe aicne. De réir na n-udar, moltar
teiripi neamh-antaibheathacha da bharr.

Trid is trid, i bhfianaise an athraithe ar an tirdhreach teiripeach i dtreo coéiredlacha neamh-
fhrithmhiocrébacha, an riosca maidir le coéireail fhadtéarmach i ndail le roghnuchain le haghaidh
frithsheasmhachta (le tacaiocht 6 shonrai soghabhaltachta nios déanai) mar aon leis an bhfianaise
neambhleor atd ar fail chun tacu leis an tasc seo, thainig CHMP ar an gconcluid, tar éis comhairle a fhail
6 IDWP, go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil
asamaitricin chun céiredil a chur ar aicne vulgaris mhednach diultach.

DiothG Helicobacter pylori

Ta bainistil ionfhabhtuithe H.pylori seanbhunaithe i dtreoirlinte teiripeacha até ann cheana agus
braitheann sé go priomha le déanai ar theiripe chearnach biosmait (i.e. PPI, biosmat, teitriciglin,
meitriniodasdl) le haghaidh teiripe eimpireach an chéad line. Nil asamaitricin liostaithe i dtreoirlinte
Eorpacha né idirnaisitinta maidir le cdiredil a chur ar ionfhabhtt H. pylori . Udaraiodh an tasc seo i dha
Bhallstat. Ba cheart réimeanna cdiredla a Usaid a bhfuil rata diothaithe = 80 % ar a laghad bainte
amach acu in anailis ‘intinn chun céiredil a chur’ (ITT) i dtrialacha cdireala randamaithe agus rialaithe.

Go dti seo, nior bhraith an Iéirid clinicidil chun tacu le hisaid macralidi i dtdsc den sért sin ach ar
clairitrimicin, arb é an chuid uathuil macralide de na treoirlinte teiripeacha sa tasc seo é. Mar gheall ar
dhearadh an staidéir SUM-AD-05-97-HR-2, lena n-airitear cdireail aistrimicine sa da lamh agus, da bhri
sin, nach ndearnadh comparaid idir aisitrimicin agus cdéireail chaighdeanach bhunaithe gan aisitrimicin,
ni mheastar gur leor an staidéar sin chun tacu le héifeachtulacht aisitrimicine chun H. pylori a dhiothu.
Cé go bhfuil sonrai ar fail maidir le héifeachtulacht chliniciuil aisitrimicine mar chuid de réim choéireéla
chun H. pylori a dhiothu, léiritear in athbhreithnil ar litriocht eolaioch nios déanai i bhfianaise
ilchinedlacht na dteaglamai, na ndaileog agus na dtréimhsi céiredla ar fud na staidéar foilsithe (le ratai
diothaithe idir 15 % agus 90 %) nach féidir a mheas go bhfuil ratai diothaithe = 80 % d’astraimicin
mar chuid de réim chéireala chun H. pylori a dhiothu |éirithe go leordhoéthanach. Trid is trid, nil aon
fhianaise mhicribhitheolaioch na chlinicidil leordhéthanach 6 RCTanna ar fail chun tacu le
héifeachtllacht astraimicine sa tasc ‘Ionfhabhtuithe gastra-duidéineacha arb é Helicobacter pylori (H.
Pylori)) is cuis leo’.
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I bhfianaise an mhéid thuas agus i bhfianaise rata frithsheasmhachta méadaithe clairitrimicine in H.
pylori agus na cros-fhrithsheasmhachta airde idir macrailidi, mheas CHMP, tar éis comhairle a fhail 6
IDWP, go raibh an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe astraimicine chun céireail a chur ar
ionfhabhtuithe H. pylori ditltach.

Géaruithe asma eoisinifiligh agus neamh-eoisinifiligh a chosc

Rinneadh trialacha clinicitla éagsula, lena n-airitear le réimeanna eile, chun tacu le husaid astraimicine
don tasc sin, agus bhi torthai contrartha orthu. Udaraiodh an tasc sin ar dtds i bhfiorbheagan Ballstat,
bunaithe ar staidéar randamaithe agus dall dubailte lena ndearnadh meastdireacht ar an réim sin mar
fhorliontdn chun cosc a chur ar ghéaruithe asma eoisinifiligh agus neamh-eoisinifiligh in othair fhasta a
bhfuil asma siomptdmach orthu, a bhfuil céireadil @ cur orthu cheana féin le daileoga meanacha agus
arda de ghlucacortacaistéardidigh ionanalaithe agus le hagoénai B-2 fadghniomhach. Mar sin féin,
thangthas ar an gconcluid i dha athbhreithnil corasacha agus meitea-anailis nios déanai ar thrialacha
rialaithe randamaithe gur theip ar theiripe fhorliontach aistrimicine a bheith éifeachtach chun céiredil a
chur ar ghéaruithe asma agus ar chriochphointi dabhartha eile.

Da bhri sin, thainig CHMP ar an gconcluid, tar éis comhairle a fhail 6 IDWP, go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe aisitrimicine chun géaruithe asma eoisinifiligh agus neamh-
eoisinifiligh a chosc diultach.

Athruithe eile

Mheas CHMP freisin go raibh ga le roinnt athruithe breise ar an bhfaisnéis faoin tairge i gcas tairgi
iocshldinte ina bhfuil aisitrimicin le haghaidh Usaid chérasach.

Chomh maith leis na hathruithe a cuireadh i dtdbhacht thuas, rinneadh athbhreithnil breise ar an roinn
poseolaiochta agus modh tabhartha chun treoraiocht iomchui agus cothrom le data a chur ar fail
d’oideaséiri maidir le haisitrimicin a Usaid. Rinne CHMP athbhreithnil ar na sonrai reatha ata ar fail
agus rinne sé comhchuibhil ar na fritdsca a bhaineann le haisitrimicin a Usaid.

Rinne CHMP athbhreithnit freisin ar na sonrai atd ann cheana maidir le frithghniomhuithe diobhalacha
agus nochtadh le linn toirchis a tugadh faoi deara le husaid aisitrimicine agus sholathair sé
athbhreithnithe do roinn 4.6 agus do roinn 4.8 i gcomhréir leis an gcomhairle a fuarthas 6 PRAC.

Bhain tuilleadh athruithe a mheastar a bheith riachtanach le haghaidh na Faisnéise Tairge leis na
nuashonruithe ar idirghniomhaiochtai, le faisnéis maidir le teagmhais dhiobhalacha, agus le
leitheadulacht na frithsheasmhachta in aghaidh aisitrimicine sna horganaigh atd abhartha do na tasca
a meastar an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bheith dearfach ina leith.

Ina theannta sin, baineadh faisnéis a mholann gan aisitrimicin a Usaid chun coiredil a chur ar mhalaire
bunaithe ar staidéir i leanai (PT/W/0007/pdWS/001) de roinn 5.1 de SmPC. Os rud é nach moltar in
aon treoirline choéireala ata ann faoi lathair aisitrimicin a Usaid chun coiredil a chur ar mhalaire, agus i
bhfianaise na gniomhaiochta isle imscradaithi lena ndéantar meastdireacht ar aisitrimicin a Usaidtear i
malaire, thainig CHMP ar an gconcluid go raibh riosca iseal ann maidir le husaid seachlipéid. Da bhri
sin, nil an fhaisnéis maidir le torthai ditltacha an staidéir abhartha a thuilleadh do lianna a
oideasaionn.

Déantar an Bhileog Phacaiste a leasu da réir sin.

Meabhraitear do MAHanna freisin go bhfuil sé d’oibleagaid orthu an fhaisnéis faoin tairge a choinneail
cothrom le data, lena n-airitear na raitis maidir le tdmhain a bhfuil éifeacht aitheanta acu, chomh
maith le treoracha maidir le hathbhunl agus tabhairt, go hairithe iad siid a bhaineann leis an bpudar
le haghaidh fuaidrean béil i mbuidéal.
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Conclaid

Trid is trid, mheas CHMP go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi i gcas tairgi iocshlainte
ina bhfuil aisitrimicin le haghaidh Usaid chérasach ina bhfuil aisitrimicin fabhrach i gcénai faoi réir na
leasuithe comhaontaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Forais thuairim CHMP
De bharr an mhéid seo a leanas

e Rinne an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine (CHMP) breithniti ar an nés
imeachta faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil
aisitrimicin le haghaidh Usaid chdérasach.

e Bhreithnigh CHMP iomlaine na sonrai ata ar fail, lena n-airitear ¢ staidéir chlinicitla, ¢ staidéir
chégaschinéitice, 6 staidéir chogasdinimice, 6 staidéir eipidéimeolaiocha, 6 thastail
soghabhaltachta, 6n litriocht eolaioch agus én tuairiscid iarmhargaiochta, a chuir sealbhdiri an
Udaraithe margaiochta isteach i scribhinn, chomh maith le toradh comhairliiichain leis an
Meitheal um Ghalair Thdégalacha agus leis an gCoiste Faireachais Cdgas um Measunu Rioscai
(PRAC).

e Thainig CHMP ar an gconcldid gur cheart athbhreithnit a dhéanamh ar thasca, ach gur mo fés
éifeachtulacht tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin le haghaidh Usaid chérasach na na rioscai
a bhaineann leis, in aoisghripai éagsula, ag brath ar thasca agus le sainillachtai i ndail le
foirmlithe chun cdiredil a chur ar na nithe seo a leanas:

o Céisliniteas géar streipteacocuil agus faraingiteas,

o Cuaisiteas géar baictéarach,

o Géardititeas lair baictéarach,

o Niumadine faighte sa phobal,

o Géarionfhabhtuithe baictéaracha sa chraiceann agus sa struchtur craicinn,
o Migrans eiritéime (galar Lyme aitiuil luath),

o Easpai pearodontacha agus pearodontaiteas,

o Uiréadraiteas agus ceirbheaiciteas mar gheall ar Chlamydia trachomatis,

o Uiréadraiteas agus ceirbheaiciteas mar gheall ar Neisseria gonorrhoeae, i
gcomhcheangal le hoibrean frithbhaictéarach iomchui eile (e.g. ceifthria-acson),

o Préstataiteas ainsealach mar gheall ar Chlamydia trachomatis,
o Seancroid,

o Ionfhabhtl coimpléisc scaipthe Mycobacterium avium (DMAC) i ndaoine a bhfuil ard-
ionfhabhtd VEID orthu, i gcomhar le heatambhutal,

o Géarghéaruithe ar bhroinciteas ainsealach,

o Galar athlastach peilbheach i gcomhcheangal le hoibrean frithbhaictéarach/oibreain
fhrithbhaictéaracha iomchui eile (e.g. meitriniodasdl),

agus i bpréifiolacsas ionfhabhtd choimpléisc Mycobacterium avium (MAC) i ndaoine a bhfuil
VEID orthu a bhfuil athchdiriti imdhionachta neamhleor acu.
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I gcomhthéacs na gcaighdedan coiredla ata ag teacht chun cinn agus na himni maidir le roghnu
le haghaidh frithsheasmhachta le céiredil fhadtéarmach, mheas CHMP nach léirionn na sonrai
ata ar fail cothromaiocht dhearfach idir riosca agus tairbhe i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil
aisitrimicin le haghaidh Usaid chdrasach chun céireail a chur ar aicne vulgaris (mednach) agus
ionfhabhtuithe gastra-duidéineacha mar gheall ar Helicobacter pylori. Ina theannta sin, sna
sonrai a fuarthas le déanai, caitheadh amhras mér ar éifeachtulacht aisitrimicin maidir le
géaruithe asma eoisinifiligh agus neamh-eoisinifiligh a chosc, agus thainig CHMP ar an
gconcluid go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi ditltach sa tasc sin freisin.

Mheas CHMP gur cheart rabhaidh nua a chur san aireamh maidir leis an bhféidearthacht a
bhaineann le frithsheasmhacht i gcoitinne, chomh maith leis an nga ata le tastail
soghabhaltachta sula gcuirfi cdiredil ar ionfhabhtuithe gnéas-tarchurtha, agus pataigini airithe
a eisiamh sula gcuirfi coiredil ar chuid de na hionfhabhtuithe sin. Comhchuibhiodh rabhaidh
agus réamhchuraimi speisialta ar bhealach eile.

Mheas CHMP go raibh ga le hathbhreithnithe ar an réim dhaileoige i gcas tairgi iocshldinte ina
bhfuil aisitrimicin le haghaidh Usdid chérasach maidir le céisliniteas streipteacocuil agus

migrans eiritéime, agus tugadh coigeartuithe isteach do na tasca formheasta éagsula agus do
fhophobail othar. Ina theannta sin, leagadh béim ar an nga ata le treoirlinte céiredla a mheas.

Rinne CHMP athbhreithniu freisin ar na sonrai atéd ann cheana maidir le frithghniomhuithe
diobhalacha a tugadh faoi deara maidir le tairgi iocshlainte a Usaid ina bhfuil aisitrimicin le
haghaidh Usaid chdrasach agus thainig sé ar an gconcluid gur cheart do na nuashonruithe is ga
na sonrai a léirit go leordhdthanach.

Ar deireadh, mhol CHMP nuashonruithe ar an roinn a bhaineann le teagmhais dhiobhalacha
agus ar na moltai sa tairge maidir le toircheas agus lachtadh chun na sonrai clinicitla agus
neamhchlinicitla até ar fail maidir le nochtadh le linn toirchis a léirid. Ba gha na
hidirghniomhaiochtai chomh maith le sonrai cégaschinéiteacha agus cégasdinimicilla san
fhaisnéis faoin tairge a thabhairt cothrom le data freisin.

Tuairim CHMP

Mar thoradh air sin, measann CHMP go bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe i gcas tairgi
iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin le haghaidh Usaid chérasach fdés fabhrach faoi réir na leasuithe a
comhaontaiodh ar an bhfaisnéis faoin tairge. Da bhri sin, molann CHMP téarmai na n-Udaruithe
margaiochta a athru i gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil aisitrimicin le haghaidh Usaid chérasach.
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