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Concluidi eolaiocha

Baineann an tarchur seo le hiarratas ar Udard margaiochta trid an nds imeachta dildraithe le
haghaidh Micrazym 10 000 agus 25 000 Ph. Aonaid Eur., capsuil ghastraifhriotaiocha. Is é
Airteagal 10(a) de Threoir 2001/83/CE an bunus dli, ar da réir a measadh gur léiriodh Usaid
iocshlainte sheanbhunaithe na substainte gniomhai Micrazym, le héifeachtulacht aitheanta agus
leibhéal inghlactha sabhailteachta, féadfar an t-iarratas ar idard margaiochta a bhunu ar thorthai
on litriocht eolaioch.

Micrazym 10 000 agus 25 000 Ph. Is micrimhillini gastraifhriotaiocha d’einsimi paincréis mhucuil i
gcapsuil iad aonaid Eur., a ghniomhaionn go loganta sa chonair ghastraistéigeach agus nil aon
ionsu cérasach ag teastdil da ngniomhaiocht.

Is é an tasc beartaithe teiripe athchurtha chun neamhdhdéthanacht phaincréasach eisicrineach mar
gheall ar mucoviscidosis (fiobrdis chisteach) né galair phaincréasacha eile a chdireail
(paincréititeas ainsealach, i ndiaidh paincréaseachtoime, ailse phaincréis) i ndaoine fasta, 6ganach
agus leanai. Is é priomhsprioc na coireala le huisc phaincréasacha mi-dhilea a riald.

Bhain an priomheasaontas idir an RMS agus na CMSanna dibhéirseacha le leordhdthanacht na
sonrai tuaslagtha in vitro chun droichead a bhunu a Iéirionn cosulacht na dtairgi a ndearnadh
iarratas orthu agus an tairge a bhfuil tuairisc air sa litriocht da dtagraitear, chun tacu le
héifeachtllacht agus le sabhailteacht an tairge i gcas an iarratais AIE seo, a bhaineann le foirmlil
gastraifhriotaioch. Bhi sé sin bunaithe go pairteach ar thuiscint dhifridil ar mhéid infheidhmeachta
na Treoirline maidir le staidéar coibhéise chun coibhéis theiripeach a léirit le haghaidh tairgi a
chuirtear i bhfeidhm go loganta, a ghniomhaionn go loganta (LALA), sa chonair ghastraistéigeach
(CHMP/EWP/239/95 Ath.1, Ceartu.1).

Achoimre fhoriomlan ar mheastoireacht eolaioch CHMP

Ta priomhthadmhain san fhoirmlid beartaithe nach bhfuil tionchar acu ar nochtadh loganta, mar is
ambhlaidh freisin i gcas na dtdirgi a Usaidtear sa staidéar litriochta da dtagraitear. Ta tdmhain an
bhrataithe ghastraifhriotaioch ata in Micrazym inchomparaide leo siud ata le fail sa chuid is mé de
na tairgi a luaitear i litriocht a cuireadh isteach. Ina theannta sin, I&irigh an chomparaid idir tairgi
Udaraithe einsimi paincréasacha iocshldinte a chuirtear i lathair i litriocht eolaioch gur chosuil, in
ainneoin difriochtai i méid agus in abhar capsuil, go raibh éifeachtulacht aitheanta agus leibhéal
sabhailteachta inghlactha le tabhairt faoi deara.

Léiriodh i sonrai tuaslagtha in vitro is infheidhme maidir le millini gastraifhriotaiocha, i gcas
Micrazym, ambhail i gcads Creon (ceann de na tairgi da dtagraitear sa litriocht eolaioch), nach
scaoiltear an tsubstaint ghniomhach ag pH <4.5, rud a choisceann dighradd na n-einsimi roimh an
lathair a bheartaitear don ghniomhaiocht a bhaint amach. Ina theannta sin, taispednadh
tuaslagadh inchomparaide idir Micrazym agus Creon ag pH 6 agus 6.8 (tar éis réamhchoireail 2
uair an chloig ag pH 1.2), leibhéil pH a fhreagraionn don lathair ghniomhaiochta. Léirionn na sonrai
tuaslagtha in vitro seo go scaoilfear an tsubstaint ghniomhach ag na pHanna gastraifhriotaiocha
loganta san ait a bhfuil an ghniomhaiocht (i.e. sa duidéineam ait a dtéann na heinsimi isteach sa
chonair ghastraistéigeach in imthosca fiseolaiocha) agus measadh nach raibh ga le tuilleadh
tastalacha tuaslagtha ar leibhéil pH eile.

D’admhaigh an CHMP go bhfuil meicniocht ghniomhaiochta tairgi einsimi paincréasacha (PEP)
bunaithe ar dhiled einsimeach comhphairteanna bia agus gur féidir na coinniollacha pH a athru in
othair a bhfuil neamhdhéthanacht phaincréasach acu. E sin raite, mheas CHMP go nglactar leis gur
tastail bhaili in vitro chun tacu leis an scaoileadh agus leis an ngniomhaiocht ag an lathair



ghniomhaiochta é tomhas na gniomhaiochta lipealaiche tar éis tuaslagtha, ag pHanna éagsula ata
abhartha don fhoirmlia eintreach brataithe seo, agus cinneadh na gniomhaiochta lipealaiche,
aimililiti agus prditéalaiche ag pH sainithe.

Mar fhocal scoir, mheas CHMP gur leor na sonrai a cuireadh isteach, lena n-airitear litriocht
eolaioch foilsithe agus staidéar in vitro, sa chas seo chun scaoileadh agus gniomhaiocht na
substainte gniomhai go loganta sa chonair ghastraistéigeach a Iéirid de réir mar a bhi beartaithe,
agus éifeachtulacht agus sabhailteacht inchomparaide da bhri sin. Da bhri sin, agus fuinneog
theiripeach leathan PEP & cur san aireamh, mheas CHMP nach raibh aon gha le tastail bhreise in
vivo i gcds ar leith na substainte gniomhai bitheolaiche seo atd ag gniomhu go loganta.

Bhi CHMP den tuairim gur leor na sonrai a chuir an t-iarratasoir isteach sa chas sonrach seo chun
an droichead a bhunu idir an tairge a ndearnadh iarratas air agus an tairge iocshldinte a ndéantar
cur sios air sa litriocht, agus thainig sé ar an gconcluid gur féidir a mheas go bhfuil na tairgi
comhchosUil in ainneoin na ndifriochtai atéd ann cheana, agus ar an gcaoi sin, go gcomhliontar na
ceanglais le haghaidh feidhmchlar Usaide seanbhunaithe.

Thainig CHMP ar an gconcluid gur mé na tairbhi a bhaineann le Micrazym na na rioscai a
bhaineann leis, agus mhol sé an t-Gdard margaiochta a dheonu le haghaidh Micrazym 10 000 agus
25 000 Ph. Eur. Aonaid micrimhillini ghastraifhriotaiocha i gcapsuil i ngach Ballstat lena
mbaineann.

Forais do thuairim CHMP

De bharr an mhéid seo a leanas,
e Mheas an Coiste an tarchur faoi Airteagal 29(4) de Threoir 2001/83/CE.

e Mheas an Coiste iomldine na sonrai a chuir an t-iarrataséir isteach, lena n-airitear litriocht
foilsithe agus sonrai tuaslagtha in vitro, maidir leis na hagdidi a rinneadh mar riosca féideartha
tromchuiseach don tslainte phoibli.

e Mheas an Coiste gur leor na sonrai a solathraiodh, lena n-airitear sonrai tuaslagtha in vitro,
chun scaoileadh agus gniomhaiocht na substainte gniomhai go loganta sa conair
ghastraistéigeach a léirid mar a bhi beartaithe.

e [ gcas sonrach na husaide seanbhunaithe seo, bhi an Coiste den tuairim gur bhunaigh na
sonrai a cuireadh isteach droichead idir Micrazym agus an tairge a ndéantar cur sios air sa
litriocht eolaioch agus, da bhri sin, go léirionn siad a gcosulacht.

Measann an Coiste, mar thoradh air sin, go bhfuil cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi Micrazym
agus ainmneacha gaolmhara fabhrach agus, da bhri sin, molann sé go ndeonéfai an t-udaru
margaiochta né na hudaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshlainte da dtagraitear in
Iarscribhinn I de thuairim CHMP. Fanann an fhaisnéis faoin tairge de réir an leagain deiridh a
cinneadh mar chuid de ndés imeachta an ghripa Comhorduichain mar a luaitear in Iarscribhinn III
de thuairim CHMP.



	Iarscríbhinn II



