Iarscribhinn III

Leasuithe ar na ranna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Néta:

Toradh an nds imeachta atreordchdin lena mbaineann an cinneadh seo 6n gCoimisiun is ea an fhaisnéis
sin faoin tairge.

Féadfaidh Udarais innitla na mBallstat an fhaisnéis faoin tairge a thabhairt cothrom le data ina dhiaidh
sin, i bpairt leis an mBallstat tagartha, de réir mar is iomchui, i gcomhréir leis na ndsanna imeachta ata
leagtha sios i gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE.
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Leasuithe ar na ranna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Maidir le tairgi abhartha in Iarscribhinn I de thuairim an CHMP, leasdfar an fhaisnéis tairge ata ann
cheana (an téacs a chur isteach, a athsholathar né a scriosadh, de réir mar is iomchui) chun an
fhoclaiocht chomhaontaithe mar a fhorailtear thios a léiriu:

1. Ard-daileog tairgi miochaine CMA (5-10 mg) agus NOMAC (3.75 -5
mg) - monatheiripe:

Achoimre ar shaintréithe an tairge

4.1 Tasca teiripeacha

Ba cheart go gcuimseodh an chuid seo:
Ta usaid [CMA/NOMAC] sna tasca thuasluaite teoranta do na casanna sin ina meastar go
bhfuil idirghabhalacha eile michui.

4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha
Ba cheart an poseolaiocht a athbhreithniti mar seo a leanas:
Ba cheart coiredil le [CMA/NOMAC] a theorannu don daileog éifeachtach is isle agus don

fhad is giorra.

4.3 Fritasca
Ba cheart an fritdsca seo a leanas a athbhreithniti mar seo a leanas:

® Meiningioma né stair de meiningioma.

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchuraimi Gsaide

Ba cheart rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

Meiningioma:

Tuairisciodh miniciocht meiningiomai (singil agus iolrach) i gcomhar le hudsaid
[CMA/NOMAC], go hairithe ag daileoga arda agus ar feadh am fhada (roinnt mionna go
blianta). Ba cheart monatoéireacht a dhéanamh ar othair le haghaidh comharthai agus
siomptéim meiningiomai de réir cleachtas cliniciuil. Ma dhéantar diagndis meiningioma ar
othar, ni mor stop a chur le haon chéireadil ina bhfuil [CMA-/NOMAC-], mar bheart
réamhchdaraim.

Ta roinnt fianaise ann go bhféadfadh an riosca meiningioma laghdu tar éis scor de chéireail
[CMA/NOMAC].

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Ba cheart an frithghniomh diobhélach seo a leanas a chur leis né a athbhreithnii mar seo a leanas:

SOC Neoplasmai neamhurchdéideacha, urchéideacha agus neamhshonraithe: meiningioma
miniciocht “annamh”.
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5.1 Airionna cdégasdinimiciula

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis:

Meiningioma

Bunaithe ar thorthai 6 staidéar cohért eipidéimeolaiochta na Fraince, breathnaiodh nasc

carnach ag brath ar dhaileog idir [CMA/NOMAC] agus meiningioma. Bhi an staidéar seo

bunaithe ar shonrai 6 Arachas Sldinte na Fraince (SNDS - Systéme National des Données de
Santé) agus cuimsiodh daonra [CMA: 828,499 / NOMAC: 1,060,779] mna a usaideann

taibléad [2 - 10 mg aicéatait chlormadinone / 3.75 - 5 mg aicéatait nomegestrol]. Rinneadh

comparaid idir an miniciocht meiningioma cdireailte le mainliacht né radaiteiripe idir mna

nochta do [aicéatait clormadinone (daileog carnach >0.36 g)/ aicéatait nomegestrol

(daileog carnach> 0.15 g)] agus mna a bhi beagan nochta d'aicéatait clormadinone (daileog

charnach <0.36 g)/ aicéatait nomegestrol (daileog charnach <0.15 g)]. Breathnaiodh

caidreamh carnach idir dhaileog agus freagartha.

[do CMA]
Daileog charnach d'aicéatait | Rata miniciochta (in othair- | HRadj (95% CI)?
chlormadinone blianta)
Beagan nochta (<0.36 g) 6.8/100,000 Tag.
Nochtar do > 0.36 g 18.5/100,000 4.4 [3.4-5.8]
1.44 go 2.88 g 11.3/100,000 2.6 [1.4-4.7]
2.88g05.76 g 12.4/100,000 2.5[1.5-4.2]
5.76 go 8.64 g 23.9/100,000 3.8 [2.3-6.2]
Nios mé na 8.64 g 47.0/100,000 6.6 [4.8-9.2]

2 Coimheas guaise coigeartaithe (HR) bunaithe ar aois; daileog carnach agus aois a

mheastar mar athréga a bhraitheann ar am

Is féidir le daileog carnach 1.44 g, mar shampla, freagairt do thart ar 5 mhi de chéireadil le

10 mg in aghaidh an lae.

[do NOMAC]

Daileog charnach d'aicéatait

Rata miniciochta (in othair-

HRadj (95% CI)?

nomegestrol blianta)

Beagan nochta (<0.15 g) 7.0/100,000 Tag.

Nochta do > 0.15g 19.3/100,000 4.5 [3.5-5.7]
1.2go 3.6g 17.5/100,000 2.6 [1.8-3.8]
3.6go6g 27.6/100,000 4.2[2.7-6.6]

Nios mé na 6 g

91.5/100,000

12.0 [8.8-16.5]

2 Coimheas guaise coigeartaithe (HR) bunaithe ar aois; daileog carnach agus aois a

mheastar mar athréga a bhraitheann ar am
[Ard-daileog NOMAC 5 mg- monotheiripe]:
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Is féidir le daileog carnach 1.2 g mar shampla a bheith ar aon dul le 18 mi de choéiredil le 5
mg / la ar feadh 14 1a gach mi.

[Ard-daileog NOMAC 3.75 mg- monotheiripe]:
Is féidir le daileog carnach 1.2 g mar shampla a bheith ar aon dul le 23 mi de chdireail le

3.75 mg / la ar feadh 14 Ia gach mi.

Bileog phacaiste

2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-asaide> ta X

Na <tég> <hdasaid> X:

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis:

- Ma ta meiningiomaort né ma diagnéisiodh meiningioma riamh (meall neamhurchéideach
den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann).

Rabhaidh agus réamhchuaraimi

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis:

Ta usaid [aicéatait chlormadinone/aicéatait nomegestrol] nasctha le forbairt meall
neamhurchéideach go ginearalta den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann
(meiningioma). Méadaionn an riosca go hairithe nuair a usaideann tu é ar feadh tréimhse
nios faide (roinnt mionna go blianta). Ma dhéantar diagnéis meiningioma ort, stopfaidh do
dhochtdir do chéiredil le <Ainm cumtha> (féach an chuid 'Na tég...”). Ma thugann tud faoi
deara aon chomharthai mar athruithe ar fhis (m.sh. féachaint dubailte né doiléire),
caillteanas éisteachta né ceolan sna cluasa, cailligint boladh, tinneas cinn a théann in olcas
le himeacht ama, caillteanas cuimhne, taomanna, laige i do lamha né i do chosa, ni mér duit

inis do dhochtuir Iaithreach.

4: Fo-iarsmai féideartha

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur leis né a athbhreithniu mar seo a leanas:
Ta usaid [aicéatait chlormadinone/aicéatait nomegestrol] nasctha le forbairt meall
neamhurchéideach go ginearalta den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann
(meiningioma) go hairithe ag daileoga arda agus ar feadh tréimhse fada (roinnt mionna go

blianta) leis an miniciocht annamh (féach cuid 2 “"Rabhaidh agus réamhchdraimi”).

2. Ard-daileog NOMAC (3.75 mg) - i gcomhcheangal le estradiol.:

Achoimre ar shaintréithe an tairge

4.1 Tasca teiripeacha

Ba cheart an chuid seo a athbhreithnid mar seo a leanas:
Ta usaid aicéatait nomegestrol i gcomhcheangal le estradiol sna tasca thuasluaite teoranta

do na casanna sin ina meastar go bhfuil idirghabhalacha eile michui.

4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha

Ba cheart an poseolaiocht a athbhreithniti mar seo a leanas:

19



Ba cheart coireail a theorannu go dti an daileog éifeachtach is isle agus an tréimhse is

giorra.

4.3 Fritasca
Ba cheart an fritdsca seo a leanas a athbhreithnit mar seo a leanas:

® Meiningioma né stair de meiningioma.

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhcharaimi Gsaide

Ba cheart rabhadh a athbhreithniti mar seo a leanas:

Meiningioma:

Tuairisciodh miniciocht meiningiomai (singil agus iolrach) i gcomhar le hisaid aicéatait
nomegestrol, go hairithe ag daileoga arda agus ar feadh am fhada (roinnt mionna go
blianta). Ba cheart monatéireacht a dhéanamh ar othair le haghaidh comharthai agus
siomptéim meiningiomai de réir cleachtas cliniciuil. Ma dhéantar diagndis meiningioma ar
othar, ni mor stop a chur le haon chdéireail ina bhfuil aicéatait nomegestrol, mar bheart
réamhchuraim. Ta roinnt fianaise ann go bhféadfadh an riosca meiningioma laghdu tar éis

scor de chéireail aicéatait nomegestrol.

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe
Ba cheart an frithghniomh diobhélach seo a leanas a athbhreithnit mar seo a leanas:
SOC Neoplasmai neamhurchéideacha, urchéideacha agus neamhshonraithe: meiningioma,

miniciocht "annamh”,

5.1 Airionna cégasdinimiciula

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis:

Meiningioma

Bunaithe ar thorthai 6 staidéar cohért eipidéimeolaiochta na Fraince, breathnaiodh nasc
carnach ag brath ar dhaileog idir aicéatait nomegestrol agus meiningioma. Bhi an staidéar
seo bunaithe ar shonrai 6 Arachas Slainte na Fraince (SNDS - Systéme National des
Données de Santé) agus chuimsigh sé daonra 1,060,779 ban ag baint usaide as taibléad
3.75 - 5 mg nomegestrol aicéatait. Rinneadh comparaid idir an mhiniciocht meiningioma
coireadilte le mainliacht né radaiteiripe idir mna nochta d'aicéatait nomegestrol (daileog
carnach >0.15 g) agus mna a bhi beagan nochta d'aicéatait nomegestrol (daileog charnach

<0.15 g). Breathnaiodh caidreamh carnach idir dhaileog agus freagartha.

Daileog charnach Rata miniciochta (in othair- | HRadj (95% CI)?
d'aicéatait nomegestrol blianta)

Beagan nochta (<0.15 g) 7.0/100,000 Tag.

Nochta do > 0.15g 19.3/100,000 4.5 [3.5-5.7]
1.2go 3.6g 17.5/100,000 2.6 [1.8-3.8]
3.6go6g 27.6/100,000 4.2 [2.7-6.6]
Nios mé na 6 g 91.5/100,000 12.0 [8.8-16.5]
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a2 Coimheas guaise coigeartaithe (HR) bunaithe ar aois; daileog carnach agus aois a
mheastar mar athréga a bhraitheann ar am

Is féidir le daileog carnach 1.2 g mar shampla a bheith ar aon dul le 23 mi de chédireail le
3.75 mg / Ia ar feadh 14 Ia gach mi.

Bileog phacaiste

2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-asaide> ta X

Na <tég> <hasaid> X:

Ba chdéir an fhoclaiocht seo a leanas a athbhreithniu:

- Ma ta meiningiomaort né ma diagndisiodh meiningioma riamh (meall neamhurchdéideach
den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann).

Rabhaidh agus réamhchuaraimi

Ba chdéir an fhoclaiocht seo a leanas a athbhreithniu:

Ta usaid aicéatait nomegestrol nasctha le forbairt meall neamhurchéideach go ginearalta
den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann (meiningioma). Méadaionn an riosca go
hairithe nuair a Usaideann tu é ag ard-daileoga ar feadh tréimhse nios faide (roinnt mionna
go blianta). Ma dhéantar diagnéis meiningioma ort, stopfaidh do dhochtduir do chéireail le
<Ainm cumtha> (féach an chuid 'Na tég...”). Ma thugann tud faoi deara aon chomharthai mar
athruithe ar fhis (m.sh. féachaint dubailte né doiléire), caillteanas éisteachta né ceolan sna
cluasa, cailligint boladh, tinneas cinn a théann in olcas le himeacht ama, caillteanas

cuimhne, taomanna, laige i do Iamha né i do chosa, ni mér duit inis do dhochtuir Iaithreach.

4 Fo-iarsmai féideartha

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur leis né a athbhreithniu mar seo a leanas:
Ta usaid aicéatait nomegestrol] nasctha le forbairt meall neamhurchdéideach go ginearalta
den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann (meiningiéoma) go hairithe ag daileoga
arda agus ar feadh tréimhse fada (roinnt mionna go blianta) leis an miniciocht annamh
(féach cuid 2 "Rabhaidh agus réamhchuraimi”).

1. Daileog iseal CMA (2 mg)-monatheiripe:

Achoimre ar shaintréithe an tairge

4.3 Fritasca
Ba cheart an fritdsca seo a leanas a chur isteach né a athbhreithnit mar seo a leanas:

e Meiningioma né stair de meiningioma.
4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhcharaimi Gsaide

Ba cheart an mhir seo a leanas a chur isteach né a athbhreithniti mar a leanas:

Meiningioma:
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Tuairisciodh miniciocht meiningiomai (singil agus iolrach) i gcomhar le hisaid aicéatait
chlormadinone, go hairithe ag daileoga arda agus ar feadh am fhada (roinnt blianta). Ba
cheart monatdireacht a dhéanamh ar othair le haghaidh comharthai agus siomptoim
meiningiémai de réir cleachtas clinicidil. Ma dhéantar diagndis meiningioma ar othar, ni mor
stop a chur le haon chéireadil ina bhfuil aicéatait chlormadinone, mar bheart réamhchuraim.
Ta roinnt fianaise ann go bhféadfadh an riosca meiningioma laghdu tar éis scor de chéireail

aicéatait chlormadinone.

Bileog phacaiste

2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-asaide> ta X

Na <tég> <hdasaid> X:

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis né a athbhreithnit mar seo a leanas:

- Ma ta meiningioma né ma diagndisiodh meiningioma riamh (meall neamhurchdideach den
sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann).

Rabhaidh agus réamhchuaraimi

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis:

Ta usaid aicéatait chlormadinone nasctha le forbairt meall neamhurchdéideach go ginearalta
den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann (meiningiéoma). Méadaionn an riosca go
hairithe nuair a dsaideann tu é ag ard-daileoga ar feadh tréimhse nios faide (roinnt blianta).
Ma dhéantar diagndéis meiningioma ort, stopfaidh do dhochtuir do chdireail le <Ainm
cumtha> (féach an chuid 'Na tég...”). Ma thugann tud faoi deara aon chomharthai mar
athruithe ar fhis (m.sh. féachaint dubailte né doiléire), caillteanas éisteachta né ceolan sna
cluasa, cailligint boladh, tinneas cinn a théann in olcas le himeacht ama, caillteanas

cuimhne, taomanna, laige i do Iamha né i do chosa, ni mér duit inis do dhochtuir Iaithreach.
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2. Daileog iseal CMA (1 agus 2 mg) - i gcomhcheangal le
ethinylestradiol:

Achoimre ar shaintréithe an tairge

4.3 Fritasca
Ba cheart an abairt seo a leanas a chur isteach:

e Meiningioma né stair de meiningioma.

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhcharaimi Gsaide

Ba cheart rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

Meiningioma:

Tuairisciodh miniciocht meiningiomai (singil agus iolrach) i gcomhar le hisaid aicéatait
chlormadinone, go hairithe ag daileoga arda agus ar feadh am fhada (roinnt blianta). Ba
cheart monatdireacht a dhéanamh ar othair le haghaidh comharthai agus siomptéim
meiningiomai de réir cleachtas clinicidil. Ma dhéantar diagndis meiningioma ar othar, ni mor
stop a chur le haon choireail ina bhfuil aicéatait chlormadinone, mar bheart réamhchuraim.
Ta roinnt fianaise ann go bhféadfadh an riosca meiningioma laghdu tar éis scor de chéireail

aicéatait chlormadinone.

Bileog phacaiste

2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-asaide> ta X

Na <tég> <hasaid> X:

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis:

- Ma ta meiningiéomaort né ma diagnéisiodh meiningioma riamh (meall neamhurchéideach

den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann).

Rabhaidh agus réamhchiraimi

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur leis:

Ta usaid aicéatait chlormadinone nasctha le forbairt meall neamhurchdéideach go ginearalta
den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann (meiningiéoma). Méadaionn an riosca go
hairithe nuair a Usaideann tu é ag ard-daileoga ar feadh tréimhse nios faide (roinnt blianta).
Ma dhéantar diagnéis meiningioma ort, stopfaidh do dhochtuir do chdireail le <Ainm
cumtha> (féach an chuid 'Na tég...”). Ma thugann tud faoi deara aon chomharthai mar
athruithe ar fhis (m.sh. féachaint dubailte né doiléire), caillteanas éisteachta né ceolan sna
cluasa, cailligint boladh, tinneas cinn a théann in olcas le himeacht ama, caillteanas
cuimhne, taomanna, laige i do Iamha né i do chosa, ni mér duit inis do dhochtuir Iaithreach.
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3. Daileog iseal NOMAC (2.5 mg) - i gcomhcheangal le estradiol:

Achoimre ar shaintréithe an tairge:

4.3 Fritasca
Ba cheart fritdsca a nuashonrt mar seo a leanas:

e Meiningioma né stair de meiningioma.

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchuraimi Gsaide

Ba cheart an rabhadh a nuashonru mar seo a leanas:

Meiningioma:

Tuairisciodh miniciocht meiningiomai (singil agus iolrach) i gcomhar le hisaid aicéatait
nomegestrol, go hairithe ag daileoga arda agus ar feadh am fhada (roinnt blianta). Ba
cheart monatdireacht a dhéanamh ar othair le haghaidh comharthai agus siomptoim
meiningiéomai de réir cleachtas clinicidil. Ma dhéantar diagndis meiningioma ar othar, ni mor
stop a chur le haon chéireadil ina bhfuil aicéatait nomegestrol, mar bheart réamhchudraim.

Ta roinnt fianaise ann go bhféadfadh an riosca meiningioma laghdu tar éis scor de chdireail

aicéatait nomegestrol.

Bileog phacaiste

2. An t-eolas a theastaionn uait sula <dtéga> <n-asaide> ta X

Na <tég> <hasaid> X:

Ba chdéir an fhoclaiocht a athbhreithniti mar seo a leanas:

- Ma ta meiningiomaort né ma diagndisiodh meiningioma riamh (meall neamhurchdéideach

den sraith fiochain idir an inchinn agus an cloigeann).

Rabhaidh agus réamhchuaraimi
Ba cheart rabhadh agus réamhchuraimi a athbhreithnit mar seo a leanas:

Ta usaid aicéatait nomegestrol nasctha le forbairt meall neamhurchéideach go ginearalta
den sraith fiochdin idir an inchinn agus an cloigeann (meiningioma). Méadaionn an riosca go
hairithe nuair a Usaideann tu é ag ard-daileoga ar feadh tréimhse nios faide (roinnt blianta).
Ma dhéantar diagnéis meiningioma ort, stopfaidh do dhochtuir do chdireail le <Ainm
cumtha> (féach an chuid 'Na tég...”).Ma thugann tu faoi deara aon c homharthai mar
athruithe ar fhis (m.sh. féachaint dubailte né doiléire), caillteanas éisteachta né ceolan sna
cluasa, cailligint boladh, tinneas cinn a théann in olcas le himeacht ama, caillteanas
cuimhne, taomanna, laige i do Iamha né i do chosa, ni mér duit inis do dhochtuir Iaithreach.
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