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Concluidi eolaiocha

Cuireadh iarratas isteach faoin nds imeachta dildraithe Daruph agus Anafezyn agus ainmneacha
gaolmhara, 16 mg, 40 mg, 55 mg, 63 mg, 79 mg, 111 mg, taibléad le sceobhratt ar 31 Lunasa 2020.

Is é seo an bunus dli facinar cuireadh an t-iarratas isteach: Airteagal 10 (3) de Threoir 2001/83/CE.

Cuireadh an t-iarratas seo faoi bhraid an Bhallstdit tagartha (RMS): An tSualainn agus na Ballstait lena
mbaineann (CMS): DE, HU, IT, PL, RO, SK (SE/H/2098/01-06/DC) agus don iarratas dublach DE, FR,
IE, PT (SE/H/2099/01-06/DC).

Is é Sprycel (monaihiodrait dasatinib) an tairge iocshlainte tagartha (RefMP) ata Udaraithe san Eoraip 6
2006 i leith.

Cuireadh tus leis an nds imeachta dilaraithe (SE/H/2098/01-06/DC) agus (SE/H/2099/01-06/DC) ar
29 Deireadh Fomhair 2020.

Ar 1a 210, d'fhan saincheisteanna mdra maidir le sabhailteacht, bithchoibhéis/bith-infhaighteacht, a
d’ardaigh IT agus DE, gan réiteach; da bhri sin, chuir an tSualainn an nés imeachta faoi bhraid an
Ghrupa Comhordaithe um Nésanna Imeachta um Aitheantas Frithphairteach agus Nésanna Imeachta
Dilaraithe — Daonna (CMDh), faoi Airteagal 29, mir 1 de Threoir 2001/83/CE, ar 21 Deireadh Fémhair
2021. Cuireadh tus le nés imeachta CMDh 60 1& ar 24 Deireadh Fomhair 2021.

Bhi 14 60 de nds imeachta CMDh ann ar 22 Nollaig 2021 agus 6s rud é nach bhféadfai teacht ar
chomhaontu, cuireadh an nds imeachta faoi bhraid CHMP.

Da bhri sin, an 23 Nollaig 2021, spreag RMS na Sualainne tarchur faoi Airteagal 29 (4) de Threoir
2001/83/CE le hathbhreithnit ina dhiaidh sin ar 14 Eanair 2022. D'ardaigh IT, DE agus SK agoidi
maidir le heaspa bithchoibhéise i gcomhréir le treoirline tairge ar leith, difriochtai i rabhaidh i
gcomparaid leis an tairge tagartha maidir le hlisaid chomhchéimneach coscairi caidéil protéin (PPI)
agus hiostaimin 2 (H2) freasaithigh agus an riosca féideartha earraidi cdgais a bhaineann leis na tairgi.
Measadh go bhféadfadh na saincheisteanna sin a ardaiodh a bheith ina mbaol tromchuiseach don
tslainte phoibli.

Achoimre fhoriomlan ar an meastoéireacht eolaioch leis an CHMP

Ardaiodh tri shaincheist sa nds imeachta tarchuir a bhain leis na nithe seo a leanas: 1) Gdar breise a
thabhairt le hidirnascadh an tairge iocshldinte a ndearnadh iarratas air ar an tairge iocshlainte tagartha
is ga; 2) an riosca a d'fhéadfadh a bheith ann maidir le hearraidi cdgais agus an tionchar a d’fhéadfadh
a bheith acu ar an gcothromaiocht sochair/riosca; 3) an difriocht idir rabhaidh maidir le hisaid
chomhchéimneach PPI/H2 freasaithigh i gcomparaid leis na rabhaidh até liostaithe don tairge
iocshlainte tagartha.

Maidir leis an gcéad phointe, phléigh CHMP na staidéir 744/19 agus 753/19 a chuir an t-iarratasoir
ar fail chun tacu leis an iarratas hibrideach ar Daruph/Anafezyn:

o I staidéar 744/19, inar cuireadh neart laghdaithe an tairge tastala i gcomparaid leis an tairge
tagartha i staid troscaidh, comhlionadh critéir chaighdednacha bhithchoibhéise. Ba é roghnd na
n-abhar normochlohidreach na coinniollacha staidéir a chaighdeand, mar gheall ar thionchar
nios isle de pH gastrach ar bhith-infhaighteacht an tairge tastala. Ta sé sin inghlactha ag CHMP
0s rud é go bhfuil tionchar hypochlorhydria tréithrithe go hiomchui agus és rud é gur 0 an
dochulacht go mbeidh ionsu laghdaithe ag an tairge tastala i gcomparaid leis an tairge
tagartha.
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e Tugadh éifeacht bia nios isle i gcomparaid leis an tairge tagartha faoi deara sa staidéar
comparaideach 753/19faoi dhalai cothaithe. D’fhan ionsu Daruph/Anafezyn idir méid an
ionstichain én tairge tagartha faoi choinniollacha cothaithe agus troiscthe. Os rud é gur tairge
hibrideach é seo, ni ga critéir dhiana bithchoibhéise don staidéar cothaithe; is leor go bhfuil
nochtadh sa staid chothaithe laistigh de na raonta a fheictear leis an tairge tagartha nuair a
thugtar é le bia né gan bia.

Chuathas i gcomhairle le PKWP agus thangthas ar an gconclidid go ndearnadh nochtadh sistéamach
Daruph/Anafezyn a shaintréithit go leordhéthanach agus a chur i gcomparaid le nochtadh sistéamach
an tairge tagartha Sprycel (comhréireacht daileog, éifeacht bia agus dliteanas idirghniomhaiochta PPI),
chun teacht ar an gconcliid go léirionn na tdirgi a cuireadh i bhfeidhm nochtadh sistéamach nios
comhsheasmbhai in éagmais PPI agus laithreacht PPI.

Ar an iomlan, chinn CHMP go mbunaitear droichead Daruph/Anafezyn leis an tairge tagartha.

Ar an dara pointe, s rud é go n-Usaideann Daruph/Anafezyn daileoga éagsula i gcomparaid leis na
tairgi eile ceadaithe dasatinib, aithniodh riosca féideartha le haghaidh earraidi cogais ag an CHMP. Go
deimhin, i gcas athraithe (cé nach bhfuil molta), ni mér do ghairmithe cldraim sldinte (HCPanna)
comhfhreagras daileoga idir Daruph/Anafezyn agus tairgi ceadaithe eile dasatinib a thuiscint. Chun
aghaidh a thabhairt ar an abhar imni sin agus ar na hiarmhairti clinicidla a d’fhéadfadh a bheith ann,
mhol an t-iarratasdir gnathbhearta ioslaghdaithe riosca (ainm tairge uathuil, rabhaidh i rannéga 4.2
agus 4.4 den SmPC, rabhadh maidir le forphacaiste) agus bearta breise ioslaghdaithe riosca (abhair
oideachasula le haghaidh HCPanna). Is i is aidhm leis na bearta ioslaghdaithe aghaidh a thabhairt ar an
riosca a d'fhéadfadh a bheith ann maidir le hearraid cogais ar gach leibhéal: oideasu (ainm tairge
uathuil, SmPC, treoir HCP do lianna a bhionn i mbun oideasaithe), daileadh (ainm tairge uathuil,
pacaiste seachtrach, SmPC, Treoir HCP do chdgaiseoiri) agus riarachan (ainm tairge uathuil, pacaiste
seachtrach, bileog phacaiste). Measann CHMP go bhfuil na bearta ioslaghdaithe riosca ata beartaithe
agus an obair leantach iarmhargaithe ar éifeachtacht na mbeart sin tri thuairiscit tréimhsiuil i
PSURanna inghlactha.

Ag an bpointe deireanach, ni mholtar Usaid choimhdeachtach freasaithigh PPI/H2 leis an tairge
tagartha mar gheall ar riosca nochta laghdaithe dasatinib. Mar sin féin, Iéirionn an staidéar
idirghniomhaiochta 754/19 de Daruph/Anafezyn le hdéimeipreasdl athri nochta laghdaithe de 20 %
ar a mhéad de dhasatinib. Td méid an laghdaithe sa raon céanna leis an idirghniomhaiocht le
deicsimeiteasdn, ar docha nach raibh sé ‘abhartha go clinicitil’ don tairge tagartha. Da bhri sin,
chomhaontaigh CHMP leis an iarratasoir go dtacaionn torthai staidéar 754/19, mar aon leis an
mbonn cirt atd bunaithe ar tacaiocht eachtarshuimh, le hathrd rabhadh i gcomparaid leis an tairge
tagartha maidir le husaid chomhchéimneach le PPI/H2 a bhaineann leis an riosca go laghdoéfai
nochtadh dasatinib tri thorthai staidéar 754/19 SmPC a chur san aireamh i ranndg 4.5 den SmPC
agus an fhéidearthacht go dtabharfai comhchéimneach i rannég 4.4 den SmPC.

Mar fhocal scoir, d’aithin an CHMP an baol a d’fhéadfadh a bheith ann go mbeadh earraidi cégais ag
Daruph/Anafezyn, chomh maith leis na gnathbhearta agus na bearta laghdaithe riosca breise ata
beartaithe. Ina theannta sin, chuir CHMP san aireamh na saintréithe buntaisteacha cégaschinéitice a
d'fhéadfadh a bheith ag Daruph/Anafezyn i gcomhthéacs clinicitil CML/AML, d’othair a bhfuil céireail
chomhchéimneach le blocélaithe PPI/H2 ag teastdil uathu. Mheas CHMP ar an iomlan go bhfuil an
chothromaiocht sochair/riosca dearfach.

Bunus le tuairim CHMP
De bharr an mhéid seo a leanas,

e Mheas an Coiste an tarchur faoin Airteagal 29 (4) den Treoir 2001/83/CE.
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e Mheas an Coiste iomlaine na sonrai a cuireadh isteach agus a cuireadh i lathair ag an iarratasoir i
miniG 6 bhéal maidir leis na hagoidi a rinneadh mar rioscai tromchuiseacha a d’fhéadfadh a bheith
ann don tsldinte phoibli.

e Mheas an Coiste gur leor torthai na staidéar comparaideach bith-infhaighteachta i ndalai troiscthe
agus cothaithe chun an droichead chuig an tairge iocshlainte tagartha a bhund.

e Bhi an Coiste den tuairim go dtugtar aghaidh go leordhéthanach ar an riosca a d’fhéadfadh a
bheith ann maidir le hearraid cdgais tri bhearta ioslaghdaithe riosca, lena n-airitear ainm uathdil an
tairge, rabhaidh ar an bpacaistil seachtrach, SmPC agus bileog phacaiste chomh maith leis an
treoir don ghairmi cliraim slainte.

e Mheas an Coiste gur leor torthai an staidéir idirghniomhaiochta drugai le héimeipreasdél agus a n-
eachtarshuiomh chuig freasaithigh PPI agus H2 eile chun tacu le difriochtai i rabhaidh i gcomparaid
leis an tairge tagartha maidir le hdsaid chomhchéimneach PPI agus freasaithigh H2

Measann an Coiste, mar thoradh air sin, go bhfuil cothromaiocht tairbhe-riosca Daruph agus Anafezyn
agus ainmneacha gaolmhara fabhrach agus, da bhri sin, molann sé go ndeonéfai an t-udaru
margaiochta n6 na hudaruithe margaiochta do na tairgi iocshlainte da dtagraitear in Iarscribhinn I de
thuairim CHMP. Fanann an fhaisnéis faoin tairge de réir an leagain deiridh a baineadh amach le linn
nds imeachta an Ghripa Comhordaithe mar a luaitear in Iarscribhinn III de thuairim CHMP.
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