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Molann EMA Udaru in AE a thabhairt do Melatomed
(meileatdinin; taibléid fadscaoilte)

An 11 Nollaig 2025, thug an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnil ar Melatomed chun
criche tar éis easaontas i measc Bhallstait an Aontais maidir lena Gdard. Bhain an Ghniomhaireacht de
thatal gur mo na tairbhi a bhaineann le Melatomed na na rioscai a bhaineann leis, agus gur féidir an
t-udaru margaiochta a bhronnadh sa Ghearmain agus sna Ballstait seo a leanas de chuid an Aontais ina
bhfuil iarratas ar udart margaiochta déanta ag an gcuideachta ar léi é ina leith: An Ostair, an
Danmhairg agus an tSualainn.

Cad is Melatomed ann?

Ta an tsubstaint ghniomhach meileatdinin — ar hormén é de chuid grdpa de hormdin a fhaightear go
nadurtha agus a dtairgeann an corp iad - le fail in Melatomed. Bionn baint ag meileatdinin le timthriall
codlata an choirp a chomhordu ach gniomhu ar chealla i gcodanna airithe den inchinn chun cabhrt le
codladh a spreagadh.

Ta Melatomed ar fail i bhfoirm taibléad fadscaoilte lena thogail 6 bhéal. Is éard ata i gceist le
‘fadscaoileadh’ na go scaoiltear meileaténin go mall 6n taibléad thar thréimhse clpla uair an chloig. Ta
an tairge iocshldinte beartaithe le haghaidh cdireail ghearrthéarmach a chur ar easuan priomhuil
(droch-chaighdean codlata) i ndaoine ata 55 bliain d’aois nd nios sine. Ciallaionn ‘priomhuil” nach bhfuil
aon chuis aitheanta leis an neamhchodladh, lena n-airitear cliiseanna leighis, meabhrach agus/né
comhshaoil.

Forbraiodh Melatomed mar thairge iocshlainte cinedlach. Ciallaionn sé sin gur forbraiodh Melatomed
agus é beartaithe an tsubstaint ghniomhach chéanna a bheith ann, agus go n-oibreodh sé ar an
mbealach céanna le ‘tairge iocshlainte tagartha’ atd Udaraithe cheana féin san Aontas ar a dtugtar
Circadin.

Cén fath ar rinneadh athbhreithniu ar Melatomed?

Chuir Fairmed Healthcare GmbH Melatomed faoi bhraid na Udarais na Gearmaine le haghaidh nds
imeachta dilaraithe um adaru. Is nds imeachta é sin ina ndéanann Ballstat amhain (an ‘Ballstat
tagartha’; an Ghearmain, sa chas seo) measunu ar leigheas d’fhonn Udari margaiochta a bhronnadh a
bheidh baili sa tir lena mbaineann, agus i mBallstait eile (na ‘Ballstait lena mbaineann’ chomh maith;
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an Ostair, an Danmhairg agus an tSualainn, sa chas seo) ina bhfuil an chuideachta tar éis cur isteach
ar udaru margaiochta.

Mar sin féin, ni raibh na Ballstait in ann teacht ar chomhaontl, agus chuir gniomhaireacht leigheasra
na Gearmaine an t-abhar faoi bhraid EMA le haghaidh eadrana ar an 7 Deireadh Fomhair 2025.

Ba iad na forais don atreord na na habhair imni a d’ardaigh gniomhaireacht leigheasra na Sualainne, is
€ sin, nar léiriodh leis na sonrai ar sholathair an chuideachta iad gurbh ann do bhithchoihéis idir
Melatomed agus an tairge iocshlainte tagartha. Meastar go mbionn bithchoibhéis ann idir dha chogas
ma ionsuitear sa chorp na substainti gniomhacha até le fail sa da thairge iocshldinte ag an rata céanna
agus a oiread céanna.

Os rud é gur foirmlit fadscaoilte atd in Melatomed, chuir an chuideachta sonrai 6 dha staidéar ar fail,
i.e. tar éis daileog amhain den tairge iocshlainte a thdogail; ceann amhain tégtha ar céalacan (ar
troscadh) agus ceann eile tégtha tar éis ithe. Tomhaiseadh sna staidéir a oiread den tairge iocshldinte
a ionsuitear sa chorp le himeacht ama (bunaithe ar thomhas achair faoin gcuar). Rinne na Ballstait
meastoireacht ar an tomhas achair faoin gcuar thar dha thréimhse ama éagstla, i.e. ceann amhain a
chltdaigh an chéad tréimhse de 0 go 3 uair an chloig (3.5 uair an chloig mé thogtar le bia é) tar éis
daileog amhain a thégail, agus ceann eile a chlidaigh tréimhse ni b’fhaide i ndiaidh na gcéad chupla
uair an chloig sin (suas le 12 nd 24 uair an chloig tar éis an daileog a thdgail). Nuair a tégadh le bia é,
bhi an tomhas achair faoin gcuar le haghaidh na n-eatramh daileoige ni ba dhéanai lasmuigh den raon
ba gha chun bithchoibhéis leis an tairge iocshlainte tagartha a léirid, cé gur chomhlion na torthai 6 na
heatraimh dhaileoige eile agus na heatraimh dhaileoige uile sa staidéar a rinneadh in abhair sonrai a
bhi ar troscadh na critéir maidir le bithchoibhéis. Bunaithe air sin, bhi imni ar ghniomhaireacht
leigheasra na Sualainne go mb’fhéidir nach mbeadh an éifeachtulacht na an tsabhailteacht chéanna ag
Melatomed agus a bhi ag an tairge iocshlainte tagartha.

Cad é toradh an athbhreithnithe?

Ar an iomlan, bhain an Ghniomhaireacht de thatal gur leor iomldine na sonrai ar chuir an chuideachta
ar fail i, lena n-airitear bearta abhartha eile maidir lena oiread den tairge iocshlainte a ionsuitear sa
chorp, chun a léiril go bhfuil bithchoibhéis ann idir Melatomed agus an tairge iocshlainte tagartha. Is
hormon é meileatdnin a fhaightear go nadurtha sa chorp, agus is le timthriall nadurtha laethuil an
choirp a rialaitear na leibhéil de, mar sin is féidir leo ardd agus titim sa duine céanna i gcaitheamh an
lae. Cé go raibh an tomhas achair faoin gcuar don chéim nios déanai den eatramh daileoige lasmuigh
den raon a mheastar a bheith inghlactha le haghaidh bithchoibhéise, measadh gurbh i an athraitheacht
a bhi ann i dtomhais laethula gach abhair sonrai ba chuis leis sin. Nior dearadh na staidéir an chéad 1a
riamh chun bithchoibhéis a léiritl le haghaidh na dtomhas achair faoin gcuar a bhi roinnte ina dha
eatramh daileoige, rud a d’fhag nach raibh ach lion neamh-leordhéthanach de dhaoine ab abhar don
tastail san adireamh sna staidéir chun bheith ina shochair ar an athraitheacht (is é sin, a oiread a
d’athraigh leibhéil tomhais achair faoin gcuar na n-abhar sonrai thar eatraimh ama éagsula).

Da bhri sin, bhain an Ghniomhaireacht de thatal go saraionn tairbhi Melatomed na rioscai a ghabhann
leis, agus mhol si go mbronnfai an t-Udard margaiochta sna Ballstait lena mbaineann.

Tuilleadh faisnéise faoin nés imeachta

Cuireadh tus leis an athbhreithnit i mi Dheireadh Fémhair 2025. Cuireadh tus leis ar iarratas na
Gearmaine faoi Airteagal 29(4) de Threoir 2001/83/CE.
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Ba é an Coiste um Thairgi Iocshldinte lena nUsaid ag an Duine (CHMP), arb é ata freagrach as
ceisteanna i dtaca le leigheasanna lena n-Usaid ag an duine, a rinne an t-athbhreithnid.

D’eisigh an Coimisiin Eorpach cinneadh criochnaitheach ina leith atd ceangailteach 6 thaobh dli de
agus ata baili ar fud an Aontais an 18 Feabhra 2026.
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