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Concluidi eolaiocha

I mi na Samhna 2021, foilsiodh staidéar cdgas-eipidéimeolaiochta le Murphy et al sa litriocht, inar
Iéiriodh go bhféadfadh riosca ni b’airde ailse sa sliocht a bheith ag baint le nochtadh do chaproait
hiodrocsapréigeistéardin (17-OHPC) sa bhroinn. Ina theannta sin, foilsiodh triail mhér randamaithe
rialaithe dall dubailte ilionaid (RCT) a rinne Blackwell et al2, agus a foilsiodh in 2020, inar thangthas ar
an gconcluid nach bhfuil aon tairbhe ag 17-OHPC i gcoinne placebo chun cosc a chur ar thinneas
clainne réamhthéarmach athfhillteach i dtréimhsi iompair linbh aonair.

An 5 Bealtaine 2023, thionscain an Fhrainc (ANSM) tarchur faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE a
d’eascair as sonrai faireachais cégas agus d'iarr si ar PRAC measunu a dhéanamh ar thionchar na
n-abhar imni thuas ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairgi iocshlainte ina
bhfuil 17-OHPC agus moladh a eisitint maidir le cé acu ba cheart na hddaruithe margaiochta abhartha
a choinnedil, a athrd, a chur ar fionrai né a chdlghairm.

Ghlac PRAC moladh an 16 Bealtaine 2024 a ndearna CMDh é a mheas ansin, i gcomhréir le hAirteagal
107k de Threoir 2001/83/CE.

Achoimre fhoriomlan ar an meastoéireacht eolaioch a rinne PRAC

Is foirm shintéiseach (eistear) den hiodrocsaphrdigeistéardn a tharlaionn go nadurtha é 17a-chapréait
hiodrocsaproéigeistéaroin (17-OHPC). Is diorthach é a fhaightear tri eistearu le haigéad
heacsanoéch(capréch) ag suiomh C17a.

Rinne PRAC athbhreithnid ar iomlan na sonrai a bhi ar fail do thairgi iocshlainte ina bhfuil 17-OHPC i
ndail leis an riosca ailse i sliocht a nochtadh do 17-OHPC sa bhroinn chomh maith leis na sonrai
éifeachtulachta ata ar fail a bhaineann leis na tdsca ata Udaraithe san Aontas. Rinne PRAC measunu ar
a dtionchar ar cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtairgi sin. Airiodh leis sin na freagrai a chuir
na sealbhoiri Udaruithe margaiochta (MAHanna) isteach i scribhinn, sonrai a chuir na hddair Murphy et
al isteach le linn an athbhreithnithe, 2022 chomh maith leis na tuairimi a chuir grdpa saineolaithe ad
hoc (AHEG) in iul.

Maidir le sabhailteacht, is € Murphy et al, 2022 an t-aon staidéar abhartha a fuarthas sa litriocht ina
ndéantar iniichadh ar an riosca ailse i sliocht a nochtar do 17-OHPC sa bhroinn. Is staidéar cohdirt
bunachar sonrai an-mhor é an staidéar seo ata nasctha le clarlann ailse, agus léirionn obair leantach
fhada agus idirghltine riosca méadaithe dha oiread ailse atad suntasach 6 thaobh staidrimh de i sliocht
a nochtar do 17-OHPC sa bhroinn. D’ainneoin lion iseal na gcasanna agus na gcomhdhtuile
neambhrialaithe a d'fhéadfadh a bheith fagtha, mheas PRAC go bhféadfadh riosca ailse a bheith ann i
sliocht a nochtar do 17-OHPC sa bhroinn.

D’ainneoin na heaspa sasrai sochreidte sainaitheanta is bonn leis an riosca a d’fhéadfadh a bheith ann,
mheas PRAC go raibh an riosca féideartha. Ina theannta sin, nochtadh an chuid ba mho den daonra
staidéir le linn an trid raithe toirchis. Mar sin féin, ni féidir an riosca ailse sa sliocht a nochtar do 17-
OHPC sa bhroinn a chur as an direamh maidir le haon nochtadh a tharlaionn le linn an dara agus an
trid raithe toirchis. Da bhri sin, ta an riosca féideartha sin dbhartha i ngach tasc teiripeach inar féidir
nochtadh do 17-OHPC tarlu.
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Mar gheall ar na hairionna cdgaseolaiocha éagsula de 17-OHPC i gcomparaid le proigeistéardn agus
proigeistéardin eile, agus i bhfianaise thorthai an staidéir, ni féidir an riosca a eachtarshuiomh go
proigeistéaron.

Maidir le héifeachtulacht, bhreithnigh PRAC torthai na dtrialacha a rinne Meis et al, 20033 agus
Blackwell et al, 2020 (staidéar PROLONG) agus meitea-anailisi i gcomhthéacs na sonrai éifeachtulachta
ata ar fail maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil 17-OHPC a bhaineann leis an tasc maidir le breith
anabai a chosc. Léirigh torthai an staidéir PROLONG easpa éifeachttlachta 17-OHPC i measc na mban a
bhfuil stair de bhreith linbh aonair roimh am (PTB) acu i gcoinne placebo i laghdlu deacrachtai PTB agus
nuabheirthe i measc na mban a raibh PTB roimhe seo acu. I bhfophobail eile atd i mbaol PTB, léirigh
meitea-anailisi a rinneadh le déanai (Stewart et al, 20214; Care et al, 2022%) nach bhfuil aon
éifeachtulacht ag 17-OHPC beag beann ar fhachtdiri riosca a bhaineann le PTB. Thairis sin, thug PRAC
da aire nach bhfuil ach sonrai teoranta ann maidir le héifeachtllacht i dtasca eile cndimhseachais agus
ginéiceolaiocha a bhfuil 17-OHPC Udaraithe ina leith.

Bhreithnigh PRAC bearta a d'fhéadfai a dhéanamh chun an riosca ailse a d’fhéadfadh a bheith ann i
sliocht a nochtar do 17-OHPC sa bhroinn a ioslaghdu, tri nochtadh do 17-OHPC sa bhroinn a
sheachaint. Ba na breithnithe seo a leanas a threoraigh an plé sin: 1) le linn toirchis, léiriodh iompar
placainteach agus nochtadh do 17-OHPC don fhéatas, 2) trasnaionn 17-OHPC broghais an duine, agus
tad an druga inbhraite i bhfuil na mathar agus an fhéatais araon ar feadh 44 13 ar a laghad tar éis an
insteallta is déanai 3) tuairiscitear go bhfuil leathré deiridh 17-OHPC thart ar 8 1& i mna nach bhfuil ag
iompar clainne agus méadaionn sé suas le 16 Ia (£ 6 1d) i mna torracha. Da bhri sin, ni féidir nochtadh
do 17-OHPC sa bhroinn a sheachaint ach amhain mas féidir cur isteach ar choireail sach luath roimh
thoircheas. Os rud é go dtugtar 17-OHPC le linn toirchis i gcds na dtasca cndimhseachais, nior
measadh go bhféadfai an riosca féideartha ailse sa sliocht a ioslaghdu i dtasca den soért sin.

Sa tasc maidir leis an “riosca breithe roimh am a bhaineann le hipir-inghluaisteacht sa bhroinn”, mheas
PRAC go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi de thairgi iocshlainte ina bhfuil 17-OHPC
ditltach i bhfianaise an riosca ailse a d’fhéadfadh a bheith ann sa sliocht a nochtar dé sa bhroinn, in
éineacht leis an bhfianaise 6 na sonrai éifeachtllachta is déanai a shonraitear thuas.

Maidir leis na tdsca cndimhseacha eile, i bhfianaise an riosca ailse a d’fhéadfadh a bheith ann i sliocht a
nochtar dé sa bhroinn nach féidir a ioslaghdd ach amhain tri nochtadh le linn toirchis a sheachaint, in
éineacht leis an lion teoranta staidéar éifeachtulachta, gach ceann acu a léirionn saincheisteanna
modheolaiochta sna tasca maidir le “gnathghinmhilleadh agus ginmhilleadh ar ti tarli mar gheall ar
easnamh corpus luteum”, “bagairt bhreithe anabai, breith anabai athfhillteach” agus easpa sonrai
éifeachtulachta sa Iéirit ar “cosaint toirchis i gcas mainliachta”, mheas an Coiste go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe de thairgi iocshlainte ina bhfuil 17-OHPC sna tasca sin diultach.

Sa léirid ar “neamhleorgacht luitéach” agus “steiriliocht de bharr fabht ag an gcéim lditéach”, Usaidtear
17-OHPC i gcomhthéacs céiredil toirchithe in vitro (IVF) chun tacu leis an gcéim lditéach chun
ionchlannd sutha nd suthanna agus leaninachas toirchis a éascu le linn na chéad raithe. Déantar an
chéad instealladh de 17-OHPC ag |a 16 den timthriall miosta agus is féidir instealltai a dhéanamh uair
amhain n6 dha uair sa tseachtain go dti an dara seachtain déag de thoircheas, ar an mdrgdir. Da bhri
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sin, té an riosca féideartha ailse sa sliocht a nochtar sa bhroinn dbhartha sna tasca seo toisc gur féidir
a bheith ag suil le 17-OHPC a thabhairt le linn na chéad mhionna den toircheas. Mheas AHEG go
bhféadfadh an tabhairt a bheith teoranta don tréimhse go dti go bhfaighfi tastail dhearfach toirchis sa
daonra sin. Mar sin féin, i bhfianaise leathré fhada 17-OHPC agus go n-aisghabhtar 17-OHPC i
gclrsaiocht féatais suas le 44 13 tar éis an insteallta dheireanaigh, fil ma chuirtear deireadh le coireail
le 17-OHPC trath tastala toirchis dearfai, ni sheachnéfai ar an déigh sin nochtadh suth-fhéatach. Agus
iad sin & gcur san aireamh agus na sonrai teoranta éifeachttlachta @ gcur san aireamh, mheas an
Coiste go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi de thairgi iocshlainte ina bhfuil 17-OHPC sna
tasca maidir le “neamhleorgacht Ititéach” agus “steiriliocht de bharr fabht ag an gcéim luitéach”
diultach.

I dtasca ginéiceolaiocha ar “fuilit idirmhiosta mifheidhmiuil nuaghinte agus ceanntrathach”,
“neambhoird a bhaineann le heasnamh prdigeistéardn (e.g. dismhiostrd, miostrd neamhrialta, siondrom
réamh-mhiosta, mastaidine)”, “neamh-mhiostrd priomhuil agus tanaisteach” agus “timthriallta saorga i
gcomhcheangal le héastraigin”, is é is aidhm ata le 17-OHPC a thabhairt aithris a dhéanamh ar an
gcéim Iuitéach i mna a bhfuil neamhoird timthriallta orthu. Déantar instealladh 17-OHPC ag 1a 16 ndé
idir 1& 18 agus 1& 20 den timthriall miosta. Thug PRAC faoi deara an tuairim 6 AHEG go meastar go
mbeidh aon nochtadh do 17-OHPC le linn toirchis nuair a Usaidtear é i dtasca den sért sin mar ni décha
go dtarléidh toircheas neamhbheartaithe in othair a chéirediltear le 17-OHPC. Mar sin féin, i gcas na
dtasc d'fhuilit idirmhiosta agus do dhismhiostrd, is mna in aois clainne ata i gceist leo. Maidir le tasca
do neamh-mhiostru agus do thimthriallta saorga, ni féidir toircheas sna mna sin a eisiamh toisc gurb é
an toircheas sprioc na coireadla né go gceartaitear neamh-mhiostrid go héifeachtach agus da bhri sin is
féidir le toircheas tarlt. Da bhri sin, mheas PRAC gur féidir le tabhairt 17-OHPC le linn toirchis nd i
ndlithbhaint ama leis tarll sna tasca seo. Go deimhin, is féidir le toircheas tarld sna laethanta tar éis
17-0OHPC a thabhairt le linn an dara cuid den timthriall. Agus leathré fhada 17-OHPC & cur san aireamh
agus toisc go n-aisghabhtar 17-OHPC i gcursaiocht fhéatach suas le 44 13 tar éis an insteallta
dheireanaigh, is féidir le nochtadh suth-fhéatach maireachtail ar feadh mi ar a laghad tar éis 17-OHPC
a thabhairt go dti go mbeidh an druga diothaithe go hiomlan. Phléigh PRAC freisin an fhéidearthacht
toircheas a sheachaint le linn cdéireala. Toisc gur céiredil hormdnach é 17-OHPC, ni féidir frithghinitint
hormonach a Usaid 6s rud é nach moltar dha chdiredil hormdnacha a mheascadh mar gheall ar
charnadh rioscai meitibileacha agus/né soithiocha né mar gheall ar an mbaol idirghniomhaithe drugai. I
measc na roghanna malartacha ta Usaid modhanna frithghiniiina meicnidla mar fheisti ion-Utarach
copair (Cu IUDanna). Mar sin féin, nil Cu IUDanna leordhéthanach ach an oiread do mhna a bhfuil fuilit
idirmhiosta né dismhiostrd orthu toisc go gcuireann siad sin le géire na siomptém sin. Is modh
frithghinidnach nach bhfuil chomh héifeachtach é modh bacainni breise amhail coiscini (85 % i
gcomparaid le 99 % le haghaidh Cu IUDanna) agus, fid dd gcomhlandfai é le tastalacha toirchis rialta,
ni chuirfeadh na bearta sin cosc ar nochtadh mar gheall ar leathré fhada 17-OHPC. D& bhri sin, nior
measadh gur leor na bearta sin chun nochtadh do 17-OHPC sa bhroinn a chosc. Agus an méid sin a
chur san direamh agus i bhfianaise easpa sonrai éifeachtuilachta, mheas an Coiste gur ditltach i an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe de 17 dtairge iocshldinte ina bhfuil OHPC sna tasca maidir le
“fuilit idirmhiosta mifheidhmidil nuaghinte agus ceanntrathach” agus “neambhoird a bhaineann le
heasnamh préigeistéardn (e.g. dismhiostrd, miostri neamhrialta, siondrém réamh-mhiosta,
mastaidine)”, “neamh-mhiostrd priomhuil agus tanaisteach” agus “timthriallta saorga i gcomhcheangal
le héastraigin”

Ar an iomlan, ni raibh PRAC in ann aon bheart a shainaithint a d’fhéadfadh nochtadh do 17-OHPC a
chosc go héifeachtach in aon cheann de na tasca Udaraithe.

Thainig PRAC ar an gconcluid nach bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann leis
na 17 dtairge iocshlainte ina bhfuil OHPC fabhrach a thuilleadh in aon tasc. D& bhri sin, mhol PRAC na
hudaruithe margaiochta le haghaidh na 17 dtairge iocshlainte ina bhfuil OHPC a chur ar fionrai.



Chun go gcuirfear deireadh leis an bhfionrai, soldthréidh na MAHanna sonrai lena léiritear
cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi i bpobal sainithe othar.

Forais do mholadh PRAC

De bharr an mhéid seo a leanas,

Bhreithnigh PRAC an nds imeachta faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE a d’eascair as sonrai
cdgas-aireachais maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil caprdait hiodrocsaprogesterdin.

Rinne PRAC athbhreithnia ar iomlan na sonrai a bhi ar fail le haghaidh tairgi iocshldinte ina bhfuil
capraait hiodrocsaproigeistéardin i ndail leis an riosca ailse i sliocht a nochtadh do Capréait
hiodrocsapréigeistéardin sa bhroinn, chomh maith leis na sonrai éifeachtulachta a bhi ar fail, agus
rinne sé measunu ar a dtionchar ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtairgi sin.
Airiodh leis sin na freagrai i scribhinn a chuir sealbhéiri an Gdaraithe margaiochta isteach, torthai
staidéir chogas-eipidéimeolaiochta a rinne Murphy et al, 2022, sonrai a chuir a Udair isteach le linn
an athbhreithnithe chomh maith leis na tuairimi a chuir gripa saineolaithe ad hoc in iul.

Mheas PRAC go dtugann torthai an staidéir cogas-eipidéimeolaioch sin le tuiscint go bhfuil riosca
méadaithe ailse ann i sliocht a nochtar do chaprdéait hiodrocsaprdigeistéardin sa bhroinn. Ta an
riosca féideartha seo dbhartha i ngach tasc teiripeach inar féidir nochtadh sa bhroinn do chaproait
hiodrocsaproigeistéardin. Bhain an Coiste de choncltid go bhfuil an riosca sin indéanta ach nach
féidir € a dheimhnid mar gheall ar theorainneacha 6 thaobh staidéir de.

Bhreithnigh PRAC an fhéidearthacht bearta ioslaghdaithe riosca a chur chun feidhme ach ni raibh
sé in ann aon bheart a shainaithint a d’fhéadfadh nochtadh sa bhroinn do chapréait
hiodrocsaproigeistéardin a chosc go héifeachtach.

Ina theannta sin, bhreithnigh PRAC torthai staidéar PROLONG agus meitea-anailisi i gcomhthéacs
na sonrai a bhi ar fail maidir le héifeachtulacht tairgi iocshldinte ina bhfuil caprdéait
hiodrocsaproigeistéardin chun breith roimh am a chosc, agus thainig sé ar an gconcluid nar léiriodh
aon éifeachtulach leo. Thairis sin, thug PRAC da aire nach bhfuil ach sonrai teoranta
éifeachtllachta ann i dtasca cnadimhseacha agus ginéiceolaiocha eile a n-Udaraitear capréait
hiodrocsaproigeistéardin ina leith.

Mar thoradh air sin, mheas an Coiste nach fabhrach a thuilleadh i ngach tasc Udaraithe an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe tairgi iocshlainte ina bhfuil caprdait hiodrocsaproigeistéardin.

Da bhri sin, de bhun Airteagal 116 de Threoir 2001/83/CE, mhol an Coiste go gcuirfi ar fionrai na
hddaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte ina bhfuil capréait hiodrocsaproéigeistéardin.

Leagtar amach in Iarscribhinn III an coinnioll a fhorchuirtear chun deireadh a chur le fionrai an
Udaraithe margaiochta/na n-adaruithe margaiochta mar a leanas: solathréidh MAH/MAHanna sonrai
lena léiritear cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi i bpobal sainithe othar.

Seasamh CMDh

Tar éis athbhreithnid a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concludidi foriomlana PRAC
agus leis na forais leis an moladh.

Concluid fhoriomlan

Mar thoradh air sin, measann CMDh nach bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe tairgi
iocshlainte ina bhfuil caproait hiodrocsaproigeistéardin fabhrach.

D& bhri sin, de bhun Airteagal 116 de Threoir 2001/83/CE, molann CMDh go gcuirfi ar fionrai na
hudaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte ina bhfuil caproéait hiodrocsaproigeistéarain.



Chun deireadh a chur le fionrai tairgi iocshlainte ina bhfuil caprdait hiodrocsaprdigeistéardin,
solathréidh MAH né MAHanna sonrai lena léiritear cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi i
bpobal sainithe othar.
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