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Concluidi eolaiocha

Baineann an tAirteagal 29(4) seo a tarchuireadh le hiarratas hibrideach le haghaidh tairge uachtair,
Lideacaon/Prileacaon IDETEC (25 mg/g + 25 mg/g lideacaoin/prileacaoin), agus ainmneacha
gaolmhara a cuireadh chun feidhme i gcomhréir le hAirteagal 10(3) den Treoir 2001/83/CE faoin
nds imeachta dildraithe. Uachtar Emla is é an tairge tagartha.

Chuir International Drug Developmentiarratas isteach faoin nds imeachta dilaraithe le haghaidh
uachtar Lideacaon / Prileacaon IDETEC (25 mg/g + 25 mg/g lideacaoin/prileacaoin), agus
ainmneacha gaolmhara an 19 Aibrean 2019.

Is é seo an bunus dli faocinar cuireadh an t-iarratas isteach: Airteagal 10(3) den Treoir 2001/83/CE
maidir le hiarratas hibrideach.

Cuireadh an t-iarratas seo faoi bhraid an Bhallstait tagartha (RMS): an Danmhairg agus an
Bhallstait lena mbaineann (CMS): an Isiltir.

Is é uachtar “"EMLA 5 POUR CENT” (uachtar EMLA) an tdirge iocshldinte tagartha 6 Aspen Pharma
Trading Limited, claraithe sa Fhrainc 6 1990. Ta sé ar an margadh i dtiortha Eorpacha lena n-
airitear an Danmbhairg, an Iorua, an tSualainn, an Fhionlainn agus an Fhrainc le breis agus 10
mbliana anuas. De réir bhunachar sonrai IMS, dioladh timpeall 1.5 millilin aonad san Eoraip in
20109.

Le linn an mheasunaithe thosaigh, d’ardaigh Isiltir &bhair imni ollmhéra maidir le coibhéis
theiripeach leis an tairge iocshlainte tagartha, rud nar réitiodh fés le linn an nds imeachta CMDh:
da bhri sin, tharchuir an Danmhairg an nés imeachta ar aghaidh chuig an CHMP, an 05 Marta 2021,
faoi Airteagal 29(4) den Treoir 2001/83/CE. D’iarr an Danmhairg ar an CHMP measunu a
dhéanamh ar thionchar na n-agoéidi a ardaiodh i bhfégra an 5 Marta 2021 a measadh mar riosca
tromchuiseach féideartha do shldinte phoibli?l.

Achoimre fhoriomlan ar an meastoireacht eolaioch leis an CHMP

Braitheann tairgi iocshlainte hibrideacha i bpairt ar thastalacha réamhchlinicitla agus ar thrialacha
clinicitla én tairge iocshlainte tagartha agus i bpairt ar shonrai nua. I gcomhréir le hAirteagal 10(3)
den Treoir 2001/83/CE, is é ceann de na priomhriachtanais chun brath ar na sonraii gcomhad an
tairge iocshlainte tagartha na nasc a bhunu leis an tairge iocshldinte tagartha.

Mar d’fhéadfaidh go ndéanfadh tdirgi iocshlainte a ghniomhaionn go loganta, a chuirtear air go
loganta (LALA), athruithe ar an ullmhdéid, foirm na daileoige, modh tabhartha né an modh
monaraiochta tionchar suntasach a imirt ar éifeachtilacht agus/né sabhailteacht. Ina theannta sin,
meastar gur foirm chasta chdgaisiochta iad uachtair, ina mbionn dha chéim ar leith i.e. lideacaon
agus prileacaon le chéile mar mheascan olach inmheanach, uisce mar an chéim sheachtrach agus
eiblitheoiri. Tugann sé sin struchtdr casta don uachtar, le braoinini nios mé agus nios I ann, as a
gcaithfear na comhabhair ghniomhacha chdgaisiochta a scaoileadh sular féidir leo feidhmid mar a
beartaiodh (ainéistéise loganta sa chas seo). Déantar an t-uachtar le prdiseas monaraiochta casta
neamhchaighdeanach agus is féidir leis na dalai a Usaidtear le linn an phroisis déantusaiochta
tionchar a imirt ar chailiocht agus ar chomhsheasmhacht an uachtair (e.g. Is féidir le socruithe
homaiginithe tionchar a imirt ar mhéid na gcaithnini i gcéim olach na mbraoinini). Go hairithe, mar
gheall ar na gnéithe sin, ni féidir coibhéis tri chomparaid idir an da thairge iocshldinte a [éiril i
dtaca le sonrai cailiochta amhain.

Da bhri sin, ni folair a léirid go bhfuil an tairge iocshldinte atad le faomhadh coibhéiseach é thaobh
teiripe de leis an tairge iocshlainte tagartha a roghnaiodh.

! Ta an sainmhinil ar “riosca tromchuiseach féideartha do shlainte phoibli” ar fail in Guideline on the definition
of a potential serious risk to public health




Chun tacu leis an iarratas hibrideach seo, chuir an t-iarratasdir staidéar cliniciuil isteach (staidéar
IDD0301), sonrai cailiochta comparaideacha, staidéar tréscaoilte craicinn in-vitro (IVPT), tastail
scaoilte in-vitro (IVRT) agus litriocht ata foilsithe.

Staidéar clinicitil IDD0301, staidéar randamaithe, dall dubailte, rialaithe in aonad amhain le
hinghlacthacht, éifeachtlilacht agus sabhailteacht an uachtair (25 mg/g + 25 mg/g
lideacaoin/prileacaoin) a sheicedil i gcomparaid le huachtar EMLA tar éis polladh féithe in othair
phéidiatracha. Ba é inghlacthacht an uachtair priomh-chriochphointe an staidéir, arna thomhas le
ceistneoir. Ba é pian an dara criochphointe arna mheas leis an scéla pianta ar aghaidheanna
athbhreithnithe (FPS-R). Cuireadh an staidéar ar aghaidh ina dhiaidh sin le tacu le neamh-isleacht
idir an da tairge. Ni féidir glacadh leis an staidéar sin, afach, mar shonrai chun coibhéis a bhunu
idir an tairge iocshlainte ata le faomhadh agus an tairge iocshlainte tagartha, de bhri nar
réamhshainiodh an cuspoir chun comhionannas, airde né neamh-isleacht idir na tairgi cdireala a
mheas. Chuige sin, ni féidir Usaid a bhaint as toradh ar ‘thastdil idir grdpai’ nach bhfuil bainteach 6
thaobh staitistici de le maiomh go meastar an da chdiredil comhionann agus coibhéiseach é thaobh
teiripe de. Fairis sin, ni raibh an farasbarr bithchoibhéise réamhshainithe. Luaigh CHMP nach raibh
farasbarr neamh-isleachta (NI) réamhshainithe san anailis neamh-isleachta post hoc (staidéar
IDD19033) agus narbh fhéidir Usaid a bhaint as chun coibhéis theiripeach a Iéirit da réir.

Chuir an t-iarrataséir sonrai comparaideacha cailiochta i lathair maidir le hairionna cailiochta
rithdbhachtacha agus critéir inghlacthachta chomhfhreagracha ar cheart a chur i bhfeidhm chun
coibhéis chogaisiochta idir an da thairge iocshlainte a léirid. Mar sin féin, nior aontaiodh go raibh na
hairionna cailiochta rithabhachtacha a beartaiodh in ann saintréithe na foirme cégaisiochta casta
seo a léirit ina n-iomlaine agus ni meastar go bhfuil bunus leis an gcoibhéis chdgaisiochta da réir.

Chun tacu leis an iarratas hibrideach seo, chuir an t-iarratasoir tastail scaoilte in-vitro (IVRT) ar fail
freisin. Forbraiodh an IVRT seo agus rinneadh baili é de réir moltai EMA mar a leagtar sios sa
dréacht-Threoirlinte um Chailiocht agus Choibhéis Tairgi Loganta. Ni dhéantar feidhmiocht in-vivo a
shambhaltl sa tastail ach meastar mar thastail abhartha do rialt céiliochta an tairge chriochnaithe
ar éisitiint dé agus ag deireadh na seilfré. Meastar go bhfuil an IVRT oiriinach d’inchomparaideacht
idir an tairge iocshldinte agus an tairge iocshldinte tagartha, ach nach féidir usaid a bhaint as leis
féin d’'fhonn coibhéis an da thairge iocshlainte a léirit i gcas ullmhdidi casta. Os rud € gur ullmhdid
chasta ea an tdirge, in éineacht le coibhéis chdgaisiochta cinéitic is gnath a éilitear tastail cinéitice
tréscaoilte agus mas féidir, tastalacha coibhéise cdgasdinimiceacha le coibhéis theiripeach a bhunu.

Chun tacu leis an iarratas tuilleadh, thug an t-iarratasdir staidéar tréscaoilte craicinn in-vitro (IVPT)
in éineacht le sonrai in-vitro eile (IVRT) chun tacu leis an maiomh maidir le coibhéis theiripeach.
Forbraiodh an tdirge le bheith comhchostiil leis an tdirge tagartha i dtaca le pH, slaodach agus
aonchinealacht easrdin cruinnini. Ni dhearnadh bailiochtu clinicidil na bailiochtd teicnitil na samhla
tréscaoilte in-vitro go leordhéthanach, afach, né nior Iéirigh na sonrai coibhéis theiripeach idir an
tairge iocshlainte tastala agus an tairge iocshldinte tagartha.

Ina theannta sin, thug an t-iarratasdir faisnéis as litriocht ar éifeachtilacht an uachtair EMLA ar
chraiceann nach raibh sldn né ar mhucés ginititil. Cuireadh isteach liosta tagartha cuimsitheach le
héifeacht ainéistéiseach logénta a bhi dbhartha go clinicitil don chomhthairge buan de 25 mg/g +
25 mg/g lideacaoin/prileacaoin ar leanai agus ar dhaoine fasta araon. Ina dhiaidh sin féin, ni
thugann an litriocht a cuireadh isteach bunus le coibhéis theiripeach sa bhreis mar ni raibh aon
sonrai eachtarshuimh chuig na tairgi a ndearnadh cur sios orthu sa litriocht.

Mar chrioch, i dtaca leis an iarratas seo faoin Airteagal 10(3) den Treoir 2001/83/CE, nior bunaiodh
nasc sasuil leis an tairge tagartha EMLA ar bhunus na sonrai a chuir an t-iarrataséir ar fail. Mar
thoradh air sin, ni féidir leis an iarratas hibrideach seo brath ar na sonrai ata i gcomhad an tairge
iocshlainte tagartha agus ni féidir cothromaiocht sochair-riosca dhearfach, mar a maiodh sa tasc, a
mheas mar bhunaithe.



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;

e Mheas an Coiste iomlaine na sonrai a chuir an t-iarratasdir isteach agus an minitichan 6 bhéal a
chuir sé i lathair, go hairithe torthai an staidéir chlinicitil IDD0301 agus a anailis post-hoc,
torthai an staidéir thréchraicnigh/ionsichain (IVPI), torthai an staidéir scaoilte in-vitro (IVRT)
agus an litriocht até foilsithe. Bunaithe ar na sonrai sin, niorbh fhéidir éifeacht ainéistéiseach
coibhéiseach idir an tairge iocshlainte agus an tairge iocshlainte tagartha a bhund.

e Bunaithe ar mheasunu na sonrai uile a cuireadh ar fail agus de bharr teorainneacha na staidéar
uile a cuireadh isteach, thainig an Coiste ar an seasamh nar leor iad chun nasc a bhunu leis an
tdirge iocshldinte tagartha agus nar Iéiriodh coibhéis chdgasaiochta na coibhéis theiripeach da
réir.

Measann an Coiste, da bharr sin, nach bhfuil Lideacaon/Prileacaon IDETEC agus ainmneacha

gaolmhara fabhrach i dtaca leis an gcothromaiocht sochair-riosca.

Ar an abhar sin, molann an Coiste diultd d’Gdard margaiochta Lideacaon/Prileacaon IDETEC agus
ainmneacha gaolmhara sa Bhallstat tagartha agus sa Bhallstat (sna Ballstait) lena mbaineann.



