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Concluidi eolaiocha

Cuireadh iarratas ar athrd de chineal II isteach faoin nés imeachta um aitheantas frithphairteach le
haghaidh Lorazepam Macure (léraiseapam) 4 mg/ml, tuaslagan le haghaidh insteallta, an 19
Lunasa 2022 chun an fhaisnéis faoin tairge a thabhairt cothrom le data i gcomhréir leis an
bhfaisnéis faoin tairge iocshlainte tagartha: Tuaslagan 4 mg/ml Xilmac le haghaidh insteallta. Is
nuashonru é raon feidhme an athraithe (C.I.z) ar an bhfaisnéis faoin tairge do Lorazepam Macure i
ngach ballstat lena mbaineann (CMS) tar éis nds imeachta athlséide (RUP). Airiodh leis an athri
tasc nua a chur isteach “chun status epilepticus i ndaoine fasta, déagdiri, leanai agus naionain os
cionn aon mhi d’aois a rial(”, i gcomhréir leis an tairge iocshlainte tagartha. Is i an Isiltir (NL) an
Ballstat tagartha (RMS). Is iad CMSanna an Ostair (AT), an Bheilg (BE), an Danmhairg (DK), an
Fhionlainn (FI), an Ghearmain (DE), Eire (IE), an Iodail (IT), an Iorua (NO), an tSldivéin (SI), an
tSualainn (SE).

Os rud é go raibh saincheisteanna moéra a d’ardaigh SE fés gan réiteach maidir le gnéithe
neamhchlinicitla agus cliniciula a bhaineann leis an riosca féideartha aigéaddise meitibili i leanai
faoi bhun 12 bhliain d’aois, chuir NL an nds imeachta faoi bhraid an Ghripa Comhordaithe um
Aitheantas Frithphairteach agus Nésanna Imeachta Dilaraithe — Duine (CMDh), faoi Airteagal 13(1),
mir 1 de Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 an 27 Iuil 2023. Os rud é narbh fhéidir teacht ar
chomhaontu, cuireadh an nds imeachta faoi bhraid CHMP.

Da bhri sin, an 1 Feabhra 2024 spreag RMS NL tarchur faoi Airteagal 13(2) de

Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008. Tagraionn sé seo d’agdidi SE a bhaineann leis na rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as aigéadois mheitibileach i leanai faoi bhun 5 bliana d’aois, arb eol go bhfuil
cumas meitibileach neamhaibi dihidrigionaise alcoil (ADH) acu, i gcoiredil status epilepticus, a
mheastar a bheith ina riosca tromchuiseach féideartha don tsldinte phoibli (PSRPH).

Achoimre fhoriomlan ar mheastoéireacht eolaioch CHMP

Is i an tsaincheist a ardaiodh mar chuid den nds imeachta atreoraithe CHMP seo faoi Airteagal 13
de Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn an bhféadfai Udari margaiochta an tairge
iocshlainte Lorazepam Macure a athri chun go n-aireofai, i measc nithe eile, tasc nua a chur leis
“chun status epilepticus in aosaigh, déagoiri, leanai agus naionain os cionn aon mhi d’aois a rial(” i
bhfianaise na n-éifeachtai diobhalacha a d'fhéadfadh a bheith ann mar thoradh ar an riosca
féideartha aigéadoise meitibili i leanai faoi bhun 5 bliana d’aois tar éis charnadh na dtamhan alcail
[alcol beinsile, gliocdl proipiléine agus gliocdl poileitiléine (PEG 400; ar a dtugtar Macrogol 400
freisin)] a chumasctar sa tairge iocshldinte, 6s rud é gur foshraitheanna ADH iad sin go |éir, céim
theorantach na meitibileachta.

Tar éis athbhreithnit a dhéanamh ar na sonrai agus ar na freagrai a bhi ar fail 6 MAH i ndail leis na
hagoidi a rinneadh mar PSRPH chomh maith le freagairti na Meithle Neamhchlinicidla (NcWP) agus
an Choiste Phéidiatraigh (PDCO) a cuireadh ar fail i gcomhthéacs nds imeachta atreoraithe CMDh,
mheas CHMP gur ghé leasuithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis faoin tairge chun na rioscai a
eascraionn as aigéaddis mheitibileach a bhaineann le cumasc na dtdmhan i leanai éga a ioslaghdu
go leordhéthanach. Mheas CHMP nach raibh monatdireacht chlinicidil indéanta san éigeandail
leighis status epilepticus i gcas ina dtugtar daileog iomlan an tairge iocshlainte laistigh de
thréimhse ama 10-15 néiméad. Da bhri sin, d’aontaigh CHMP gur cheart an nochtadh do na
tamhain a choinneail faoi bhun aon leibhéil thocsainigh. Da bhri sin, nior cheart an daileog uasta de
AVSOLA a athdhéanamh laistigh de 24 uair an chloig i leanai faoi bhun 5 bliana d’aois, d'fhonn
tocsaineacht fhéideartha a chosc mar gheall ar charnadh na dtdmhan. Ina theannta sin, bhi CHMP
den tuairim gur chdir Lorazepam Macure a fhritascadh i naionain nuabheirthe mar gheall ar
leochaileacht an phobail othar sin, agus neamhaibiocht a gcumas duanach agus meitibileach.
Thairis sin, ba cheart rabhaidh maidir leis na rioscai a eascraionn as aigéaddis mheitibileach a
bhaineann le cumasc na dtdamhan a chur leis mar gheall ar an riosca nios mo tocsaineachta a
eascraionn as a gcarnadh i leanai é 4 seachtaine d’aois go dti 5 bliana d’aois.
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Mar thoradh air sin, mheas CHMP go raibh an éagsulacht ar idard margaiochta Lorazepam Macure
ag cur leis an tasc nua “chun status epilepticus in aosaigh, déagdiri, leanai agus naionain os cionn
aon mhi d’aois a riald”, i measc nithe eile, faoi réir na leasuithe comhaontaithe ar an bhfaisnéis
faoin tairge chun na rioscai a eascraionn as aigéaddis mheitibileach a bhaineann le comhcharnadh
foshraithe thamhain ADH féideartha a bhaineann le Lorazepam Macure (l6raiseapam) i leanai 6 4
seachtaine d’aois go dti 5 bliana d’aois a ioslaghdu.

Tugadh faoi deara go bhfuil an chuingir chéanna de thamhain (alcdl beinsile, gliocdl préipiléine
agus gliocdl poileitiléine) in Lorazepam Macure agus ata le fail ina thairge iocshlainte tagartha ata
fritdsctha sa spriocphobal céanna. Molann CHMP tri eachtarshuiomh maidir le gach tairge
iocshlainte ina bhfuil ar a laghad dha cheann de na tdmhain alcéil ata in Lorazepam Macure (alcol
beinsile, gliocdl proipiléine agus gliocdl poileitiléine), a léiritear chun rialt a dhéanamh ar status
epilepticus i leanai faoi bhun 5 bliana d’aois agus ata Udaraithe faoi [athair san Aontas né a bheidh
faoi réir ndosanna imeachta Udardchain amach anseo, go naireofar orthu na leasuithe ar an
bhfaisnéis faoin tairge a eascraionn as an meastdireacht eolaioch ar an nds imeachta reatha.

Forais do thuairim CHMP
De bharr an mhéid seo a leanas,
e Bhreithnigh an Coiste an tarchur faoi Airteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008.

e Mheas an Coiste gur riosca tromchuiseach féideartha don tslainte phoibli (PSRPH) a bhi in
iomlaine na sonrai a chuir MAH isteach i ndail leis na hagoidi a rinneadh. Ina theannta sin,
bhreithnigh an Coiste na freagrai én Meitheal Neamhchlinicitil (NcWP) agus 6n gCoiste
Péidiatrach (PDCO) a cuireadh ar fail i gcomhthéacs nds imeachta atreortichain CMDh.

e Mheas an Coiste gur cheart na rioscai a eascraionn as aigéaddis mheitibileach a bhaineann le
carnadh cumasctha foshraithe tdAmhan de dhihidrigionais alcéil (ADH) in Lorazepam Macure
(léraiseapam) i leanai 6 4 seachtaine d’aois go dti 5 bliana d’aois a ioslaghdu a thuilleadh.

e D& bhri sin, thainig an Coiste ar an gconcluid maidir leis na leasuithe ar an bhfaisnéis faoin
tairge chun a léirit nar cheart an uasdaileog a athdhéanambh laistigh de 24 uair an chloig i
leanai faoi bhun 5 bliana d’aois, go bhfuil an tairge iocshlainte fritdsctha i naionain nuabheirthe
sa léirit ar status epilepticus, chomh maith le rabhadh a thabhairt faoi na rioscai a eascraionn
as aigéadois mheitibileach a bhaineann le teaglaim na dtdmhan sa phobal othar sin.

Mar thoradh air sin, molann an Coiste go ndéanfai athru ar théarmai an Udaraithe margaiochta le
haghaidh na dtairgi iocshldinte da dtagraitear in Iarscribhinn I de thuairim CHMP faoi réir na
leasuithe comhaontaithe ar fhoclaiocht bheartaithe na faisnéise faoin tairge mar a leagtar amach in
Iarscribhinn III de thuairim CHMP.
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