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Concluidi eolaiocha



Concluidi eolaiocha

Is alcaldideach moirfin é folcéidin, diorthach de mhoirfin le grdpa 2-morfailineitil ag 3-shuiomh. Is
codlaidineach é a ghniomhaionn go direach ar earr na hinchinne, larionad casachta larchdéras na néarog
(CNS) a Usaidtear chun casacht agus siomptdim an tslaghdain a chdiredil i leanai agus i ndaoine fasta.

Ta folcdidin in Usaid mar shochtach casachta 6 na 1950i. San Aontas Eorpach (AE), ta cdgais ina bhfuil
folcodidin ceadaithe i seacht mBallstat den AE faoi lathair: an Bheilg, an Chroéit, an Fhrainc, Eire, an
Liotudin, Lucsamburg agus an tSldivéin. Chomh maith leis sin, ta tairgi ina bhfuil folcoidin le fail i
dTuaisceart Eireann. T4 tairgi ina bhfuil folcéidin ar an margadh i mBallstait an AE le haghaidh coireail
shiomptémach géarchasacht thirim, neamhthairgiuil i ndaoine fasta agus i leanai. Ta éagsulacht le
tabhairt faoi deara sa teorainn aoise d’Usaid i leanai ata luaite ar na tairgi Udaraithe agus is € 30 mi an
teorainn aoise is isle ata Udaraithe. Ta tairgi iocshldinte ina bhfuil folcoidin le fail le hoideas agus gan é.
Ta tréimhse theoranta Usaide luaite leis na tairgi ata ar fail gan oideas arb ionann é agus cupla 14 agus
i ndiaidh na tréimhse sin ba cheart comhairle leighis a fhail atd ag teacht leis an treoir ghinearalta ata
luaite le tairgi thar an gcuntar (OTC). Ta garmheastachan den nochtadh carnach le haghaidh gach
tairge i ngach tir AE i dteannta a chéile cothrom le thart ar 1 025 437 089 otharbhliain. Ta an nochtadh
is airde le tabhairt faoi deara sa Fhrainc, ait a bhfuil an nochtadh carnach cothrom le thart ar

1 022 141 456 otharbhliain.

In 2011, thionscain ANSM tarchur airteagal 31 a bhain le riosca féideartha d’iogrd-IgE d’oibreain
bhacainneacha néaramhatanacha (NMBAnna), cosuil le hatraicitiriam, ciosatraicidiriam, miviciGiriam,
pancuréiniam, rocurdiniam, sicsamheatdiniam agus veacurodiniam, le hasaid folcéidin. Rinneadh an
tarchur sin i ndiaidh sonrai litriochta a fhoilsit inar tugadh le fios go raibh nasc idir tomhaltas folcdidin
agus tras-iogrd do NMBAnna ba chuis le frithghniomhuithe anafiolachtacha i rith ainéistéise. Tagraionn
na sonrai foilsithe don Iorua agus don tSualainn go priomha, tiortha nach bhfuil folcdidin ar an
margadh iontu a thuilleadh. Sa Fhrainc, tugadh le fios i sonrai 6 thuairiscill spontaineach go raibh
méadu 25 % le tabhairt faoi deara sa lion turraingi anaifiolachtacha a bhi luaite le NMBAnna sa
tréimhse 2008/2009 i gcomparaid leis an tréimhse 2003/2004. Bhi sé sin ag teacht le méadu 9 % ar
thomhaltas tairgi ina bhfuil folcdidin sa Fhrainc idir an da thréimhse. D& bharr sin, d’athraigh ANSM
stadas oidis na gcdgas ina bhfuil folcdidin go dti cdgais nach féidir a fhail ach ar oideas agus bhi sé sin
mar bhonn le tarchur airteagal 31.

I ndiaidh athbhreithnit mionsonraithe a dhéanamh ar na sonrai a bhi ar fail i rith an nois imeacht
tarchuir in 2011, chinn an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine (CHMP) go raibh an
fhianaise maidir le nasc idir Usaid folcéidin agus anaifiolacsas a bhain le NMBA imthoisceach, nach
raibh an fhianaise go hiomlan comhsheasmhach agus nach raibh an fhianaise ag tacu leis an gconcluid
go raibh riosca suntasach tras-iograithe luaite le NMBAnna agus go bhforbrodh anaifiolacsas ina
dhiaidh sin i rith mainliachta. Biodh sin mar ata, chinn an CHMP freisin go raibh ga le tuilleadh
imscrudaithe ar an bhféidearthacht a bhain le nasc a bheith idir Usaid folcéidin agus anaifiolacsas a
bhain le NMBA. Mar thoradh ar an tarchur seo, forchuireadh PASS (staidéar sabhailteachta
iaradaraithe) a reachtail.

Idir an da linn, in 2021, d’fhoilsigh foireann Astralach (Sadleir et al. 2021) torthai staidéar
monalarnach a reachtéladh in Iarthar na hAstrdile inar cuireadh grapa othar le hanaifiolacsas do
NMBAnNnNa (i.e. rocurdiniam agus veacurdiniam) i gcomparaid le grupa othar le hanaifiolacsas do
cefazolinum. Tarraingiodh aird sna torthai ar an rél atd ag murtall mar fhachtoéir riosca d’anaifiolacsas
NMBA agus léiriodh go raibh tomhaltas folcéidin nasctha le riosca suntasach anaifiolacsais do ligeain
mhatdnacha. Rinneadh measunu ar an staidéar seo i rith mheasunu thuarascail aonair thréimhsidil
chun data (PSUSA) nos imeachta folcoidin a cuireadh i gcrich in 2022 (PSUSA/00002396/202105). Mar
thoradh air sin, d’ainneoin na gcleachtas difriuil ainéistéise agus d’ainneoin nach bhféadfai na torthai
on staidéar Astralach a eachtarshuiomh go hiomlan chuig an AE, chinn an PRAC nach bhféadfai



gaolmhaireacht chuise idir folcéidin agus trasimoibriocht do NMBAnna a chur as an aireamh agus
moladh, fad is a bhiothas ag fanacht ar na torthai 6n staidéar ALPHO, an fhaisnéis tairge ar gach tairge
ina bhfuil folcoidin a nuashonru (lena n-airitear cumaisc daileoige socraithe) chun rabhadh a thabhairt
d’othair agus do ghairmithe ciraim slainte (HCPanna) go bhfuil trasimoibriocht is cuis le
frithghniomhuithe ailléirgeacha géara (anaifiolacsas) tuairiscithe idir folcoéidin agus NMBAnna.

Cuireadh réamhthorthai staidéar ALPHO, an staidéar sabhailteachta iaridaraithe (PASS) forchurtha ina
ndearnadh measunu ar an riosca anaifiolacsais do NMBAnna i ndiaidh folcdidin a Usaid, a reachtaladh
mar choinnioll a bhi luaite le hidaruithe margaiochta tairgi iocshlainte ina bhfuil folcdidin, i ndiaidh an
tarchuir a rinneadh roimhe sin in 2011 ar fail do Ghniomhaireacht Leigheasra na Fraince (ANSM) ar an
30 Meitheamh 2022. Léiriodh i dtorthai an staidéir go raibh nasc suntasach staitistiuil idir nochtadh
d’fholcdidin agus an riosca de fhrithghniomht anafiolachtach pearainéistéiseach a bhain le NMBAnna.

Bunaithe ar na sonrai nua seo atd comhsheasmhach leis an staidéar Astralach a rinne Sadleir et al,
chinn ANSM go bhfuil an hipitéis gur décha go bhfuil tomhaltas folcoidin nasctha le riosca de
fhrithghniomh anafiolachtach pearainéistéiseach a bhaineann le NMBA, deimhnithe. Fid amhain da
|éireofai sa staidéar Astralach go bhféadfai glacadh le tomhaltas folcéidin mar fhachtdir riosca
d’anaifiolacsas NMBA, niorbh fhéidir torthai an staidéir mhonalarnaigh seo a eachtarshuiomh go
hiomlan i gcomhthéacs an AE mar gheall ar chleachtais dhifridla ainéistéise. Forchuireadh staidéar
ALPHO i ndiaidh tharchur 2011 mar choinnioll a bhi luaite leis an Udari margaiochta don AE, agus
solathraiodh torthai nios laidre de réir na modheolaiochta (staidéar il-larnach a reachtaladh san AE a
raibh lion suntasach othar pairteach ann).

I bhfianaise sonrai nua ata ar fail 6 PASS, ag cur dairireacht agus guagacht an riosca seo san aireamh
agus go bhfuil tairgi iocshlainte ina bhfuil folcdidin in Usaid chun siomptdim fheidhmidla nach bhfuil
bagrach don bheatha a chéireail (casacht neamhthairgiutil), bhi ANSM den tuairim nach raibh
cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi tairgi iocshlainte ina bhfuil folcdidin fabhrach nios mé agus
breithniodh na hudaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi seo sa Fhrainc a chur ar fionrai.

Ar an 19 Lunasa 2022, bhunaigh gniomhaireacht leigheasra na Fraince (ANSM) nds imeachta
prainneach Aontais faoi Airteagal 107i de Threoir 2001/83/CE, agus fiafraiodh den PRAC measunu a
dhéanamh ar thionchar na n-abhar imni thuasluaite maidir le cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
tairgi iocshlainte ina bhfuil folcéidin agus cibé acu ar cheart né nar cheart an t-adard/na hudaruithe
margaiochta le haghaidh na dtdirgi seo a choimead, a athrd, a chur ar fionrai n6é a chulghairm.

Ghlac an PRAC le moladh ar an 01 Nollaig 2022, cinneadh a bhreithnigh an CMDh ina dhiaidh sin, de
réir Airteagal 107k de Threoir 2001/83/CE.

Achoimre fhoriomlan ar an meastoéireacht eolaioch arna déanamh ag an PRAC

Tugtar le fios sna sonrai ata ar fail go bhfuil cinneadh déanta maidir le héifeachtulacht tairgi iocshldinte
ina bhfuil folcdidin i gcoiredil shiomptomach casachta neamhthdirgiuil bunaithe ar na hddaruithe
margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshlainte seo agus ar na concliidi maidir le héifeachtulacht a
sonraiodh sa tarchur go dti an CHMP a rinneadh roimhe sin in 2011. Nil aon sonrai nua maidir le
héifeachtulacht curtha ar fail é rinneadh an tarchur ar tagraiodh dé roimhe seo. Chomh fada is a
bhaineann le préifil sdbhailteachta folcdidin tri chéile, baineann formhér na bhfrithghniomhuithe
diobhalacha in aghaidh drugai le neamhoird ghastraistéigeacha agus shiciatracha, direach cosuil le
hopdidigh eile. I gcaitheamh na mblianta, afach, tarraingiodh aird i dtuarascélacha casanna agus
torthai 6 staidéir, imni go bhféadfai othair a céireadladh le folcdidin a chur i mbaol frithghniomhuithe
ailléirgeacha agus fit amhain frithghniomhu anafiolachtach do shubstainti eile, go hairithe ailléirgini ina
bhfuil ian amdiniam ceathartha e.g. NMBAnna.

Chombh fada is a bhaineann leis an riosca sin, reachtail an CHMP athbhreithnit in 2011 agus chinn sé
go raibh an fhianaise maidir le nasc idir folcdidin agus anaifiolacsas a bhain le NMBA imthoisceach agus



nach raibh an fhianaise go hiomlan comhsheasmhach. Biodh sin mar ata, chinn an CHMP go raibh ga le
tuilleadh imscrudaithe ar an bhféidearthacht a bhain le nasc a bheith idir Usaid folcoéidin agus
anaifiolacsas a bhain le NMBA. Mar thoradh ar an tarchur sin, forchuireadh PASS (staidéar
sabhailteachta iarddaraithe) a reachtail. Cuireadh torthai a leithéid sin de staidéar, ar a dtugtar ALPHO,
ar fail in 2022 agus rinneadh measunu criochndil orthu san athbhreithnit sabhailteachta reatha.
Léiriodh i dtorthai staidéar ALPHO go bhfuil nasc suntasach staitistiuil idir Usaid a bhaint as folcoidin i
rith an 12 mhi roimh ainéistéise agus an riosca a bhain le frithghniomh anafiolachtach
pearainéistéiseach a bhain le NMBAnna (NO coigeartaithe=4.2 CI 95% [2.5; 6.9]). Ainneoin gur
sainaithniodh roinnt srianta a bhain leis an staidéar, is fianaise iad na sonrai én staidéar seo go bhfuil
nasc idir an riosca anaifiolacsais a bhaineann le NMBA agus Usaid a baineadh as folcdidin roimhe seo
nach féidir le héifeachtai na claonta eile a bhréagnu. Anuas air sin, cuireann torthai staidéar ALPHO leis
an bhfianaise charnach 6 thuarascalacha litriochta agus staidéir eipidéimeolaiochta a rinneadh roimhe
seo ina léiritear gur fachtdir riosca tdbhachtach é folcéidin i ndail le hanaifiolacsas a bhaineann le
NMBA. Da réir sin, td an PRAC den tuairim, bunaithe ar an bhfianaise ar fad, go bhfuil gaolmhaireacht
chuise idir Usaid folcdidin agus anaifiolacsas a bhaineann le NMBA.

Ba cheart aird a tharraingt ar an bpointe freisin, afach, ainneoin lion beag casanna d’anaifiolacsas a
bheith doiciméadaithe go sonrach i ndail le folcdidin, gurb ionann anaifiolacsas imobraide (lena n-
airitear anaifiolacsas do NMBAnNna) agus riocht slainte ata tromchuliseach agus bagrach don bheatha
ata neamhchoitianta (1/10.000 gnathamh ainéistéise) ach a bhfuil rata réasunta ard basmhaireachta
luaite leis (4-6%). Da réir sin, ba cheart gach beart ata ar fail a Usaid chun an rata tarlaithe a laghdu.
Mar a pléadh i ranndg 2.2.4, tugtar faoi deara go bhféadfadh raon nios leithne oibrean a bheith mar
bhonn le tras-iogrd do NMBAnna agus a bheith mar bhonn le hanaifiolacsas a bhaineann le NMBA. I
staidéar ALPHO, glacadh le nochtadh d’oibredin den chineal sin mar riosca inbhréagnaithe. B’fhéidir,
afach, nach mbeadh sé indéanta an nochtadh do na hoibredin seo, cosuil le nochtadh ceirde d‘iain
amaoiniam ceathartha mar shampla, a shainaithint na a chosc né a ioslaghdd go hiomlan. Bunaithe ar
an bhfianaise a ndearnadh athbhreithnid uirthi, ta folcéidin sainaitheanta mar fhachtdir riosca
d’anaifiolacsas a bhaineann le NMBA beag beann ar fhachtoiri riosca eile. Pointe tabhachtach is ea go
|éiritear i staidéir eipidéimeolaiochta go laghdaitear go suntasach an lion cdsanna d’anaifiolacsas
imobraide i ndiaidh tdirgi iocshlainte ina bhfuil folcdidin a bhaint den mhargadh. Ta staidéar a
reachtaladh san Iorua ag tacu leis seo, inar tugadh le fios, sé bliana i ndiaidh tairgi iocshlainte ina raibh
folcdidin a bhaint den mhargadh san Iorua, go raibh leibhéal iograithe IgE dhaonra na hlorua i bhfad
nios isle agus nios fulangai ar bhonn clinicitil do NMBAnna (De Pater, 2017). Is fianaise iad na torthai
seo ar an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag gniomh a dhéanamh bunaithe ar Usaid folcoidin.

I gcomhthéacs an ghnathaimh thuasluaite agus na fianaise athbhreithnithe agus curtha san aireamh
thuas, phléigh an PRAC bearta poitéinsilla a laghdddh an riosca i ndail le hanaifiolacsas a bhain le
NMBA chuig leibhéal cosuiil le srian ar thasc, nuashonruithe PI, athri ar stadas ar oideas amhain, carta
foldirimh othair agus daileadh Chumarsaid Ghairmiuil Dhireach Curaim Slainte (DHPC). Trid is trid, ta
an PRAC den tuairim nach bhfuil na bearta laghdaithe riosca (RMManna) oiriinach agus éifeachtach
chun an riosca anaifiolacsais a bhaineann le NMBA in othair a céiredladh le folcéidin ag leibhéal
inghlactha roimhe seo a laghdu. Go ginearalta, bheadh na RMManna a pléadh mar bhonn le tuiscint
HCPanna agus othar ar an riosca reatha a mhéadu (e.g., athruithe SmPC, DHPC, carta foldirimh othair)
né laghdéidis an lion othar a bhfuil folcdidin in Usaid acu (e.g., srian ar thasc né athri ar stédas dli). Ni
laghdddh na bearta seo an riosca i ndail le hanaifiolacsas a bhaineann le NMBA don othar aonair ata
nochta d’fholcoéidin. Anuas air sin, ta an cinneadh NMBA a Usaid i rith ainéistéise bunaithe ar riachtanas
clinicitil agus ni féidir € a sheachaint in aon fhodhaonra, beag beann ar an gculra a bhaineann le
folcdidin a Usaid. Da réir sin, bheadh othair atd nochta d’fholcéidin fés i mbaol anaifiolacsais a
bhaineann le NMBA, ata tromchuiseach, guagach agus bagrach don bheatha. Chomh maith leis sin, ni
fhéadfadh an PRAC bearta a shainaithint a chuirfeadh ar chumas HCPanna othair a shainaithint a
coiredladh le folcdidin a fhorbrdidh trasiogaireacht agus frithghniomhuithe do NMBAnna. Chomh maith



leis sin, ni fhéadfadh an PRAC dalai a shainaithint a Iéireodh, d4 gcomhlionfai iad amach anseo,
cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi le haghaidh na dtdirgi seo i bpobal sainithe othar. Ar
deireadh, leag an PRAC béim ar an bpointe go bhfuil roghanna teiripeacha eile ar fail chun casacht
thirim neamhthairgiuil a chéireail i mBallstait an AE, cosuil le coidin, eitilmhoirfin, deistrimeatorfan,
butamiratum agus roghanna eile nach iad.

Da réir sin, chinn an PRAC go bhfuil an riosca de fhrithghniomhU anafiolachtach pearainéistéiseach a
bhaineann le NMBAnna nios suntasai na na buntaisti a bhaineann le tairgi iocshlainte ina bhfuil
folcoidin chun casacht neamhthairgidil a chdireail, tasc siomptdmach a nglactar leis mar ghéarthasc
nach bhfuil tromchuiseach.

D& bharr sin, molann an PRAC go ndéanfai na hudaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte ina
bhfuil folcéidin a chulghairm.



Na forais ata le moladh an PRAC

De bhri an mhéid seo a leanas:

Bhreithnigh an PRAC an nds imeachta faoi Airteagal 107i de Threoir 2001/83/CE maidir le tairgi
iocshlainte ina bhfuil folcoidin.

Rinne an PRAC athbhreithnil ar na sonrai ar fad ata ar fail le haghaidh tairgi iocshlainte ina
bhfuil folcoéidin i ndail leis na riosca de fhrithghniomhU anafiolachtach pearainéistéiseach a
bhaineann le NMBAnNna, i scribhinn agus tri mhinit 6 bhéal. Airiodh anseo torthai staidéar
breathnodireachta (lena n-airitear staidéar ALPHO), sonrai litriochta, tuarascalacha casanna
iarmhargaiochta agus freagairti curtha ar fail ag na MAHanna agus aighneachtai déanta ag na
pairtithe leasmhara.

Chinn an PRAC go ndeimhnionn na sonrai a athbhreithniodh go bhfuil nasc idir Usaid folcéidin
agus an riosca de fhrithghniomhu anafiolachtach pearainéistéiseach a bhaineann le NMBAnna,
staid guagach a d'fhéadfadh a bheith bagrach don bheatha.

Niorbh fhéidir aon saintréithe sonracha le haghaidh frithghniomhud anafiolachtach
pearainéistéiseach do NMBA a shainaithint in othair a coirealadh le folcdidin, agus da bhri sin,
glactar leis go bhfuil na hothair sin ar fad i mbaol. Lena chois sin, niorbh fhéidir leis an PRAC
bearta laghdaithe riosca a shainaithint a bheadh éifeachtach chomh fada is a bhain leis an
riosca de fhrithghniomh( anafiolachtach pearainéistéiseach a bhaineann le NMBAnna a laghdu
in othair a coiredladh le tairgi iocshlainte ina bhfuil folcoidin.

Da réir sin, chinn an PRAC go bhfuil an riosca de fhrithghniomhd( anafiolachtach
pearainéistéiseach a bhaineann le NMBAnna nios suntasai na na buntaisti a bhaineann le
folcoidin chun casacht neamhthairgidil a chéireail, tdsc siomptéomach a nglactar leis mar
ghéarthasc nach bhfuil tromchuiseach.

Da bhri sin, ni fhéadfadh an PRAC dalai a shainaithint a Iéireodh, da gcomhlionfai iad amach
anseo, cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi tairgi iocshldinte ina bhfuil folcoéidin i
bpobal sainithe othar.

I bhfianaise an mhéid thuasluaite, chinn an PRAC nach bhfuil an chothromaiocht idir buntaisti agus
rioscai tairgi iocshldinte ina bhfuil folcdidin fabhrach nios mé agus gur cheart é a chalghairm.

Seasamh an CMDh

I ndiaidh athbhreithnid a dhéanamh ar mholadh an PRAC, aontaionn an CMDh le concluidi foriomlana
an PRAC agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Concliid fhoriomlan

Measann an CMDh, mar thoradh air sin, nach bhfuil an chothromaiocht idir buntaisti agus rioscai tairgi
focshlainte ina bhfuil folcdidin fabhrach.

Da bhri sin, de bhun Airteagal 116 de Threoir 2001/83/CE, molann an CMDh culghairm na n-udaruithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte ina bhfuil folcéidin.
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