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Concluidi eolaiocha



Concluidi eolaiocha

Is beinsidhé-asaipin é midazolam a chuireann a éifeachtai frith-thitimeacha i bhfeidhm tri chosc a chur
ar scaipeadh gniomhaiochta taoma. Baineann an tairge reatha le foirmlit trid an tsrén (IN) de
midazolam, a bhfuil formheas & lorg ina leith tri iarratas hibrideach Airteagal 10 (3) le tuaslagan
Dormicum 5 mg/mL le haghaidh insteallta (Cheplapharm Arzneimittel GmbH) mar thairge iocshlainte
tagartha. Is iad na tasca ata beartaithe iad siiid a bhaineann leis an tairge iocshldinte tagartha (tdmhu
comhfhiosach agus réamhchdgas) moide tasc breise i.e. “coiredil a chur ar thaomanna fada, géara
agus taomacha, i measc daoine fasta agus leanai ¢ 2 bhliain d’aois agus nios sine”, ata ina n-abhair
den tarchur seo.

Maidir le tasc den chineal céanna, td midazolam formheasta faoi lathair mar fhoirmlid inbhéil (IB)
laraithe (Buccolam, EMEA/H/C/002267) agus dilaraithe (Epistatus, [SE/H/1958/001] ata formheasta sa
Riocht Aontaithe (NI), sa Ghearmain, san Ungair agus sa tSualainn) lena Usaid in othair
phéidiatraiceacha agus 6ganta. Meastar go bhfuil Usaid midazolam, lena n-airitear bealai tabhartha béil
agus trid an tsron araon, chun deireadh a chur le taomanna fada, seanbhunaithe agus ionchorpraithe i
dtreoirlinte céiredla titimis ar fud na hEorpa.

Ardaiodh ceithre shaincheist sa nds imeachta tarchuir a spreag an tSualainn a bhain le 1) ag tabhairt
bunus breise do dhroichead PK idir midazolam IN agus sonrai éifeachtulachta agus sabhailteachta
Buccolam mar gheall ar dhifriochtai sna proifili nochta, 2) ag tabhairt bunus breise do thasc an duine
fasta mar nach bhféadfai € sin a bhunl ar chomparaidi PK le tabhairt inbhéil de thairbhe nach bhfuil sé
seo formheasta i measc daoine fasta, ag cur san aireamh an tionchar ag meachan an choirp, 3) Udar a
thabhairt maidir le cé acu an bhfuil nd nach bhfuil ga le coigeartu daileoige do dhaoine scothaosta agus
4) ba chéir udar a thabhairt leis an bposeolaiocht bheartaithe maidir leis an nga le comhairle leighis a
fhail sula dtabharfar an dara daileog.

Achoimre fhoriomlan ar an meastoireacht eolaioch leis an CHMP

Meastar gur leor an argdint a chuir an t-iarrataséir ar aghaidh chun tacu leis an droichead
cogaschinéiteach (PK) idir Buccolam agus midazolam IN ar na cliseanna seo a leanas: Cé nach bhfuil
na préifili PK go hiomlan mar an gcéanna idir na foirmlithe, ni mheastar gur riosca sabhailteachta é an
Cmax nios luaithe agus nios airde de midazolam IN. Tda an Cmax de midazolam IN faoi bhun an Cmax
de dha dhaileog midazolam béil (i gcomhréir le SmPC Buccolam/Epistatus); da bhri sin, nil an riosca i
ndail le laige riospraide aon difridil nd mar atd i gcas midazolam béil. Ni mheastar gur saincheist a
bhaineann le midazolam féin é cailleadh oscailteacht an fheadain anala, ach go bhfuil sé mar thoradh
ar na taomanna fada sa chas go bhfagtar gan choireail iad. I dtaca leis seo, d’fhéadfai an Cmax nios
luaithe a mheas mar bhuntaiste féideartha ar thabhairt béil, as a dtiocfadh deireadh nios luaithe le
taomanna.

Mar a luadh roimhe seo, nil Buccolam agus Epistatus formheasta ach amhain d’othair phéidiatraiceacha
agus 6ganta. Rinne an t-iarratasdir plé ar ionsamhluithe chun bunus a thabhairt leis an bposeolaiocht i
ndaoine fasta, in éineacht le litriocht eolaioch. Bunaithe ar na sonrai sin, ni mheastar gur saincheist é
Usaid midazolam i ndaoine fasta, lena n-airitear daoine nios troime. Ina theannta sin, tacaitear le
husaid midazolam IN ar fud na dtreoirlinte céiredla Eorpacha. Sna treoirlinte sin, is ionann na moltai
daileoige do dhaoine fasta agus na moltai do dhéagdiri agus 6s rud é go bhfuil nochtadh midazolam IN
comhchosuil maidir leis an da aoisghripa sin, is féidir a mheas go bhfuil bunus leis an bposeolaiocht
ata beartaithe.

Maidir leis an tasc tamhaithe, moltar laghdu daileoige do dhaoine scothaosta. Bunaithe ar na
hionsamhluithe a chuir an t-iarrataséir ar fail, is cosuil nach bhfuil aon réonochtadh ann tar éis IN a
thabhairt, i gcomparaid le tabhairt béil i ndaoine scothaosta. Mar sin féin, mar gheall ar an riosca



féideartha méadaithe de lagu riospraide, measadh go raibh oiriinu na daileoige go 3.75 mg abhartha
chun an riosca seo a laghdu agus coiredil éifeachtulil & coinneail ag an am céanna. I ngéarchoireail
(d’othair sheachtracha) maidir le taomanna fada, ba chdir an tairbhe-riosca a mheas ar bhealach
difridil nd mar a dhéantar i ngnathshuiomh leighis. Is mé an tairbhe a bhaineann le scor taoma san
éigeandail leighis seo, rud a choisceann tiontu féideartha go taom leanunach stadais agus damaiste
néardnach ina dhiaidh sin, nd an riosca sabhailteachta a d’fhéadfadh a bheith ann. Ni dhearnadh aon
idirdhealul sna treoirlinte naisiunta coiredla maidir le moltai daileoige don daonra aoise seo. Ina
theannta sin, glacadh leis na rioscai sabhailteachta céanna i gcas beinsidhé-asaipini eile a Usaidtear
laistigh den suiomh céanna, amhail midazolam ionmhatanach né déiseapam reicteach.

Sa SmPC a bhi mar chuid den nds imeachta CMDh, moladh ar dtis comhairle leighis a fhail sula
dtabharfai an dara daileog de midazolam IN i gcas nar stop na taomanna tar éis an chéad daileog. I
bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le lagu riospraide a fhorbairt, neartaiodh an ga le comhairle
leighis a fhail sula dtabharfai an dara daileog, agus cuireadh leis nar choéir an dara daileog a thabhairt
do ghrupai othar leochaileach ata i mbaol lagu riospraide (leanai 6ga, othair a bhfuil lagu riospraide
orthu agus othair scothaosta) mura bhfuil gairmi clraim slainte i lathair.

I dteannta a chéile, thug an t-iarratasoéir bunds leordhdthanach maidir le héifeachtulacht agus
sabhailteacht midazolam IN chun deireadh a chur le taomanna fada i ndaoine fasta agus in othair
phéidiatraiceacha. Ni mér midazolam a thabhairt i suiomh éigeandala d’othair sheachtracha a luaithe is
féidir, mar d’fhéadfadh sé go dtiocfadh taom leantnach stadais agus damaiste (néardnach) ina dhiaidh
sin mar gheall ar thaomanna fada. FAgann an bealach trid an tsrén go bhfuil bealach tabhartha furasta
ann do chdramdiri agus bionn na rioscai fés inchomparaide le tairgi midazolam eile. Glactar go
forleathan le husaid midazolam IN i gcdiredil titimis, mar ata léirithe i roinnt treoirlinte céiredla
Eorpacha. Da bhri sin, sa suiomh éigeandala seo, is mo6 na tairbhi a bhaineann le midazolam IN n& aon
rioscai féideartha a bhaineann le husaid an tairge thar gach aoisghridpa ata maite sa tasc nuair a
Usaidtear é i gcomhréir leis an bhfaisnéis faoin tairge.

Bunus le tuairim CHMP
De bharr an méid seo a leanas,
¢ Mheas an Coiste an tarchur faoi Airteagal 29(4) de Threoir 2001/83/CE

e Mheas an Coiste iomlaine na sonrai a chuir an t-iarratasoir isteach maidir leis na hagoéidi a ardaiodh
mar riosca féideartha tromchuiseach don tslainte phoibli.

e Mheas an Coiste go raibh na sonrai ata ar fail faoi lathair, lena n-airitear sonrai cdgaschinéiteacha
agus litriochta maidir le husaid midazolam chun taomanna a chaireail, inghlactha chun tacu le
héifeachtulacht maidir le scor taomanna laistigh den tréimhse ama agus den tsabhailteacht
abhartha go hairithe i bhfianaise lagu riospraide a d’fhéadfadh a bheith ann.

e I bhfianaise daileog nios isle a Usdidtear i dtdmhu d’othair até os cionn 60 bliain d’aois, mheas an
Coiste laghdu sa daileog sa daonra seo freisin don tasc taomanna, chun an riosca de lagu
riospraide a laghdu.

e Ina theannta sin, i bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir leis an riosca de lagu riospraide, rud a
d'fhéadfadh a mhéadu tar éis an dara daileog mar gheall ar nochtadh nios airde, neartaiodh an ga
le comhairle leighis a fhail sula dtabharfai an dara daileog, agus nior chéir an dara daileog a
thabhairt do ghripai othar leochaileach (leanai 6ga, othair a bhfuil lagu riospraide orthu agus
othair scothaosta) mura bhfuil gairmi caraim slainte i lathair. Measadh go raibh na
priomhtheachtaireachtai san abhar oideachais do chiramdiri/d’othair inghlactha chun an riosca de
lagu riospraide a ioslaghdu.



e Ba é tuairim an Choiste gur moé na buntaisti a bhaineann le Nasolam chun stop a chur le
géarthaomanna taomacha fada in othair thitimis na na rioscai a bhaineann leis nuair a thugann
tuismitheoir né ciramoir an chéad daileog, agus nuair a thugtar an dara daileog ach amhain tar éis
comhairle leighis a lorg. Mar sin féin, nior chéir an dara daileog a thabhairt ach amhain i lathair
gairmi clraim slainte.

Mar thoradh air sin, measann an Coiste go bhfuil an chothromaiocht idir an tairbhe agus an riosca a
bhaineann le Nasolam agus le hainmneacha gaolmhara fabhrach agus, da bhri sin, molann sé go
ndeondfai Udard margaiochta/udaruithe margaiochta i ndail leis na tairgi iocshlainte da dtagraitear in
Iarscribhinn I den tuairim CHMP, faoi réir na leasuithe comhaontaithe ar fhaisnéis an tairge mar a
leagtar amach in Iarscribhinn III den tuairim CHMP agus faoi réir na mbeart ioslaghdaithe riosca eile
mar a thuairiscitear thuas.
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