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Concluidi eolaiocha

Baineann toipioramait le haicme chdgas-teiripeach na ndrugai bhfrith-bhaoth-thonnach (céd cérais
aicmithe na gceimicean teiripeach anatamaioch (ATC): NO3AX11). Is druga frith-bhaoth-thonnach
(AED) é toipioramait a chuireann bac ar chainéil soidiam voltas-spleacha, a laghdaionn dipholard na
scannan tri aimin-3-hiodrocsa-5-meitil-4-isocsasélapréipianach (AMPA)/fochinedlacha caeinite
gabhddiri glataitithe, a fheabhsaionn gniomhaiocht gabhddra gama-aimineabutaraigh (GABA)(A) agus
ar coscaire lag é ar ainhidréis charbdin. Nil an mheicniocht bheacht gniomhaiochta ar eolas.

Ceadaiodh toipioramait den chéad uair sa Riocht Aontaithe i mi IGil 1995. T4 tairgi iocshlainte ina bhfuil
toipioramait mar mhona-chomhphairt Udaraithe faoi lathair i ngach Ballstat den Aontas Eorpach
(AE)/den Limistéar Eorpach Eacnamaioch (LEE). Léiritear mona-chomhphairt toipioramaite i gcdireail
taomanna agus mar phrdéifiolacsas migréini. I mi an Mheithimh 2021, Udaraiodh tairge teaglaim
daileoige seasta ina raibh toipioramait/feinteirmin tri nds imeachta dilaraithe (SE/H/1963/001-004/DC)
sa Danmhairg, san Fhionlainn, san foslainn, san Iorua, sa Pholainn agus sa tSualainn chun murtall
agus romhedachan faoi choinniollacha airithe a chéiredil.

Ta sé seanbhunaithe go bhfuil toipioramait teiritigineach i lucha, i bhfrancaigh, i gcoinini agus sa duine.
I gcas an duine, crosalann toipioramait an phlacaint agus fuarthas tidchain den chineal céanna sa
chorda imleacain agus san fhuil mhathartha. Ta sé ar eolas freisin go léirionn sonrai clinicidla 6
chlarlanna toirchis go mbionn baol anchumai é bhroinn méadaithe faoi thri i gceist i gcas naionain a
nochtar do mhonaiteiripe toipioramaite, lena n-airitear bearna mhil agus carball scoilte, hipeaspaidias
agus micriceifealacht, rud a léiriodh cheana féin san fhaisnéis faoin tairge. Ta faisnéis faoi na rioscai sin
san fhaisnéis faoin tairge le haghaidh tairgi mona-chomhphairteanna toipioramaite cheana féin agus
déantar cur sios ar roinnt beart chun nochtadh do mhna torracha a laghdd. Maidir leis an tairge ina
bhfuil meascan de toipioramait agus d'fheinteirmin, agus i gcas na faisnéise faoin tairge, airitear Iéi
abhar oideachais do ghairmithe curaim slainte agus d’othair, lena n-airitear an baol ata ann do thorthai
tromchuiseacha, diobhalacha agus linbh & saoll tar éis i nochtadh sa bhroinn do thoipioramait, agus
fosta na bearta ioslaghdaithe riosca lena mbaineann. Ina theannta sin, ta staidéar Usaide drugai ar bun
chun aghaidh a thabhairt ar éifeachtacht na mbeart ioslaghdaithe riosca leis an aidhm Usaid le linn
toichis a sheachaint.

In 2022, foilsiodh staidéar cégaisiochta de chuid Bjork et al. 20227 sa litriocht maidir le neamhoird
néarafhorbraiochta (NDDanna) a bhaineann le nochtadh sa bhroinn do roinnt AEDanna bunaithe ar
shonrai 6 chlarlanna Nordacha a bailiodh idir 1996 agus 2017. Airiodh sa staidéar 4.5 milliiin péire
maithreacha is leanai lenar airiodh mar chuid diobh beagnach 25 000 leanbh a nochtadh do AED
amhain ar a laghad sa bhroinn agus rinneadh iarchiram leantach orthu ina dhiaidh sin go dti an a
n-ochtu bliain den saol ar an mean. Tugadh le fios i dtorthai an staidéir go raibh baol ni ba mhoé ann go
mbeadh neamhoird speictrim an uathachais (ASD) agus michumais intleachttla (ID) ag leanai a raibh
toipioramait a tdgail ag a maithreacha le linn toirchis.

Bunaithe ar thorthai an staidéir a rinne Bjgrk et al., 2022, chuir an Fhrainc (ANSM) tus le nés imeachta
comharthaiochta ar an leibhéal Eorpach i mi an Mheithimh 2022 chun meastéireacht a dhéanamh ar an
riosca a bhaineann le NDDanna de dheasca nochtadh sa bhroinn do thoipioramait. Tar éis an
mheasunaithe thosaigh ag an gCoiste Cdgas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC), measadh go raibh
Udar maith le measunu criochnuil a dhéanamh ar an riosca a d'fhéadfadh a bheith ag gabhail le NDD.
An 22 Lunasa 2022, spreag an Fhrainc (ANSM) tarchur faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE a
d’eascair as sonrai faireachais cogais agus d’iarr si ar PRAC measunu a dhéanambh ar thionchar na
n-abhar imni thuas agus aird & tabhairt ar an riosca a bhaineann le michuma thromchuiseach 6

! Bjgrk MH, Zoega H, Leinonen MK, et al., ‘Association of prenatal exposure to antiseizure medicines with risk of autism and
intellectual disability’, JAMA Neurol. 2022, 79(7):672-681. Foilsithe ar line Bealtaine 31, 2022.
doi:10.1001/jamaneurol.2022.1269

45



bhroinn (MCManna) ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairgi ina bhfuil

toipioramait do mhna torracha agus do mhna ata in aois chlainne (WCP) agus moladh a eisilint i
dtaobh ar cheart Udaruithe margaiochta na dtairgi sin a choinneail, a athrd, a chur ar fionrai né a
chualghairm.

Ghlac PRAC le moladh ar an 31 Lanasa 2023, cinneadh a bhreithnigh CMDh ina dhiaidh sin, i gcomhréir
le hAirteagal 107k de Threoir 2001/83/CE.

Achoimre fhoriomlan ar an measinu eolaioch arna dhéanamh ag PRAC

Mheas PRAC nach dtugann na sonrai a athbhreithniodh i gcomhthéacs an nés imeachta atreortchain
sin amhras ar éifeachtulacht tairgi ina bhfuil toipioramait és rud é nar cuireadh aon sonrai nua ar fail
chun tairbhe sheanbhunaithe na dtairgi iocshldinte sna tdsca formheasta faoi seach a athru.

Maidir le rioscai, rinne PRAC athbhreithnit ar iomlan na sonrai a cuireadh faoina bhraid le linn an
athbhreithnithe sin i ndail le NDDanna, agus rinne sé athbhreithnil breise ar shonrai abhartha nua
maidir le riosca seanbhunaithe na MCManna. Airiodh ar na sonrai sin na freagrai a chuir sealbhdiri na
n-udaruithe margaiochta (MAHanna) isteach i scribhinn, an litriocht bhreise a bhi ar fail agus toradh an
chombhairliichain leis an nGripa Comhairleach Eolaioch um Néareolaiocht (SAG-N).

Maidir le NDDanna, rinne PRAC breithniu ar thri staidéar cdgais-eipidéimeolaiocha fhiordbhartha maidir
le measunu a dhéanamh ar an riosca féideartha sin toisc gur baineadh feidhm sna staidéir sin as foinsi
sonrai Usaideacha, toisc go raibh dearai abhartha acu agus toisc gur cuioreadh i gcrich go hiontaofa
iad.

Rinneadh staidéar Bjgrk et al., 2022 agus Usaid & baint as clair ciraim sldinte naisiinta
sheanbhunaithe ar bhonn daonra 6 na cuig thir Nordacha ag a bhfuil comhthéacsanna curaim slainte
agus struchtuir sonrai slainte den chineal céanna. Maidir le toipioramait, fuarthas go raibh
leitheadulacht ni b’airde de NDDanna i leanai maithreacha le titimeas ar nochtadh do thoipioramait le
linn toirchis iad i gcomparaid le leanai maithreacha le titimeas nar nochtadh di iad. Tugadh le fios in
athbhreithnil breise ar na sonrai a bhi ar fail gur bhain cuid shuntasach den mhéadu sin ar lion na
NDDanna le meicniochtai ldidre roghntchain taobh thiar de chion iseal na neamhchosainti ar
thoipioramait le linn toirchis, cé go meastar go bhféadfadh rdl clisioch a bheith ag toipioramait i
bhforbairt NDDanna i gcas nochtadh réamhbhreithe. Ni rabhthas in ann, afach, an sciar den riosca
coibhneasta measta a chinneadh arbh i toipioramait ba chuis leis i ndairire né arbh iad tréithe
bunusacha an othair agus/nd an bhunghalair ba chuis leis, agus da bhri sin ta an fhianaise fés lag ar an
iomlan.

Baineadh (said sa staidéar a rinne Dreier et al., 20232 as an tacar sonrai céanna leis an staidéar a
rinne Bjgrk et al., 2022 a bheag né a mhor ach diriodh é sin ach amhain ar mhaithreacha nach raibh
titimeas orthu. Sa staidéar seo, tugadh faoi deara lion méadaithe neamhord hipirghniomhaiochta an
easnaimh airde (ADHD) i leanai ar nochtadh toipioramait doibh sa bhroinn i gcomparaid le
maithreacha/leanai nar nochtadh do AEDanna iad. Thairis sin, fuarthas sa staidéar seo go raibh
meastachain phointe méadaithe ann i gcds neamhord speictream an uathachais (ASD) agus i gcas
michumais intleachtula (ID), cé nach raibh siad suntasach é thaobh staidrimh de. I dteannta a chéile,
molann na staidéir a rinne Bjgrk et al., 2022 agus Dreier et al., 2023 leitheadulacht nios airde ASD, ID
n6 ADHD a dha no a thri oiread i mbeagnach 300 leanbh de mhaithreacha a raibh titeamas orthu ar
nochtadh do thoipioramait sa bhroinn iad i gcomparaid le leanai maithreacha nach raibh titeamas orthu
nar nochtach do AEDanna iad. Mar an gcéanna le staidéar Bjgrk et al., 2022, ta sé fés doiléir i
gcom,hthéacs an staidéir seo a mhéid a tharlaionn an riosca nios airde seo de NDDanna mar gheall ar

2 Dreier JW, Bjgrk M, Alvestad S, et al., ‘Prenatal Exposure to Antiseizure Medication and Incidence of Childhood- and
Adolescence-Onset Psychiatric Disorders’, JAMA Neurol. Foilsithe ar line Aibrean 17, 2023. doi:
10.1001/jamaneurol.2023.0674. Curtha ar line sular cuireadh i gclé é. PMID: 37067807

46



nochtadh do thoipioramait né fachtdiri riosca eile nios forleithne i maithreacha atd neamhchosanta ar
thoipioramait. Mar sin féin, mheas PRAC go raibh na sonrai sin laidir go leor le go |éireofai san fhaisnéis
faoin tairge iad.

Ba staidéar cohort é an staidéar a rinne Hernandez-Diaz et al., 20223 ar mhna torracha agus ar a
leanai a rinneadh agus Usaid & baint as bunachair sonrai Usaide ciraim sldinte na Stat Aontaithe. Ar an
iomlan, aithniodh 2 469 cas de thoircheas inar nochtadh an leanbh sa bhroinn do thoipioramait agus ba
i maithreacha a raibh titimeas orthu 1 030 de na toirchis. Rinneadh anailis ar shonrai do lamaitrigin
agus do valpréait araon sa staidéar seo freisin. T4 tabhacht ar leith ag baint le nochtadh do lamaitrigin
agus aghaidh a tabhairt ar inbhréagnu tri thasc és rud é go meastar go forleathan go bhfuil an
tsubstaint sin sabhailte don fhéatas até ag forbairt. Airiodh ar na hanailisi sin 7 130 toircheas inar
nochtadh an leanbh sa bhroinn do lamaitrigin, agus ina measc bhi titimeas ar 3 134 de na maithreacha
lenar bhain. D'fhéadfadh an baol méadaithe NDDanna a breathnaiodh i leanai maithreacha torracha ar
nochtadh do valpdait iad tacu le hanailisi ar iogaireacht mheastnachta i bhfianaise an riosca
mhéadaithe sheanbhunaithe do NDDanna a ghabhann Iéi. I gcas valpréaite, chonacthas méaduithe a
rabhthas ag suil leo i gcdimheasa guaise (HRanna) do NDDanna. Mar sin féin, nior léirigh an staidéar
sin ADanna méadaithe le haghaidh torthai néarafhorbartha i leanai na maithreacha a raibh titeamas
orthu ar nochtadh do thoipioramait né do lamaitrigin sa bhroinn iad. Cuireann sé sin bonn, i bpairt, ar
a laghad, le gur minitchan iad na fachtdiri eile seachas nochtadh do thoipioramait ar an méadu ata
tagtha ar thorthai néarfhorbartha nuair a chuirtear leanai ar nochtadh do thoipioramait sa bhroinn le
leanai 6n bpobal i gcoitinne nar nochtadh di iad. Mheas PRAC go raibh tdbhacht ar leith ag baint leis an
staidéar sin san athbhreithnia seo i bhfianaise lion mor na dtoircheas ina raibh nochtadh do
thoipioramait i gceist, a dhearaidh iomchui, fhad dbhartha an iarchiraim leantaigh a rinneadh thar ocht
mbliana, na n-imeachtai dbhartha agus na haird iomchui ar a diriodh ar riall claontachta mar chuid de.

Ar an iomlan, cé nach bhféadfai teacht ar thatal daingean i dtoabh an riosca a bhaineann le NDDanna i
bhfianaise thorthai neamhréireacha na sonrai ata ar fail faoi lathair, bhain PRAC de thatal gur cheart a
mheas gur riosca tdbhachtach féideartha iad NDDanna maidir le hdsaid toipioramaite le linn toirchis
agus gur cheart na sonrai 6 na tri staidéar breathnaddireachta sin a Iéirid san fhaisnéis faoin tairge na
dtairgi uile ina bhfuil toipioramait.

Maidir le michumai 6 bhroinn agus srianta ar fhas an fhéatais, is rioscai dea-aitheanta iad sin tar éis
nochtadh sa bhroinn do thoipioramait agus ta siad |éirithe cheana féin san fhaisnéis faoin tairge na
dtairgi uile ina bhfuil toipioramait. Deimhnionn fianaise bhreise 6 staidéir Cohen et al., 20234 agus
Hernandez-Diaz, 2017° na rioscai a bhaineann le torthai diobhalacha tromchuiseacha breithe de
dheasca toipioramaite agus solathraitear iontu tuilleadh soiléireachta maidir le méid na rioscai sin.
Léirionn na sonrai ata ar fail go raibh éalaing é bhroinn ag idir 4 agus 9 as gach 100 leanbh as gach
100 leanbh, i gcomparaid le idir 1 agus 3 as gach 100 leanbh a rugadh do mhna nach bhfuair aon
chéireail den sort sin. Ina theannta sin, bhi isealmheachan breithe i gceist le 18 leanbh as gach 100
agus agus b’isle é sin mar a bhiothas ag suil leis i gcds maithreacha ar céireadladh le toipioramait iad le
linn toirchis, i gcomparaid le 5 as gach 100 leanbh a rugadh do mhaithreacha nach raibh titimeas orthu
agus nar coirealadh le cégais fhrith-bhaoth-thonnacha iad. Bhi PRAC den tuairim gur cheart na torthai
sin a |éirit san fhaisnéis faoi tairge gach tairge ina bhfuil toipioramait.

3 Hernandez-Diaz S., Straub L., Bateman B., et al., Topiramate During Pregnancy and the Risk of Neurodevelopmental
Disorders in Children. (2022), In: ABSTRACTS of ICPE 2022, the 38th International Conference on Pharmacoepidemiology
and Therapeutic Risk Management (ICPE), Copenhagen, an Danmhairg, 26-28 Lunasa, 2022. Pharmacoepidemiol Drug Saf,
2022; 31 Suppl 2:3-678, achoimre 47

4 Cohen JM, Alvestad S, Cesta CE, et al., ‘Comparative safety of antiseizure medication monotherapy for major
malformations', Ann Neurol, 2023, 93:551-562

5 Hernandez-Diaz S, McElrath TF, Pennell PB et al., ‘Fetal growth and premature delivery in pregnant women on anti-
epileptic drugs’, North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry, Ann Neurol, 2017 Mean Fémhair;82 (3):457-465.
doi:10.1002/ana.25031. PMI:28856694
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Maidir le bearta ioslaghdaithe riosca i ndail leis na rioscai sin, dheimhnigh PRAC na bearta a bhi i
bhfeidhm cheana agus mhol sé na fritdsca a neartu tuilleadh. Thainig an Coiste ar chomhaontu freisin
maidir le bearta agus uirlisi ioslaghdaithe riosca breise a chur chun feidhme i bhfoirm clar coiscthe
toirchis. Rinneadh roinnt leasuithe ar fhoclaiocht bheacht na mbeart sin freisin san fhaisnéis faoin
tairge chun tuilleadh soiléireachta a chur ar fail.

D& bhri sin, dheimhnigh PRAC na fritdsca le linn toirchis nuair a Usaidtear toipioramait mar
phroifiolacsas migréini né chun otracht ndé rdmheachan a chéireail. Thairis sin, i ngach tasc, ta
comhairle maidir le tastail toirchis a dhéanamh sula gcdirediltear mna até in aois chlainne agus maidir
leis an nga ata le modh frithghinilnach fioréifeachtach a Usaid curtha chun feidhme cheana féin. Ta
raitis maidir leis an nga atd le mna a bheith go hiomlan ar an eolas faoi na rioscai a bhaineann le
husaid toipioramaite le linn toirchis ar fail freisin.

Ina theannta sin, mhol an Coiste go gcuirfi fritdsca chun feidhme sa tasc le haghaidh titimis. Cé nar
mheas SAG-N go raibh fianaise leordhéthanach ar fail chun tacu le frithdireamh ar Usaid toipioramaite
le linn toirchis agus do mhna ata in aois chlainne chun titimeas a chdiredil, mheas PRAC go bhfuil ga le
fritasc le linn toirchis mura bhfuil céireail mhalartach oirilinach ann, agus i mna ata in aois chlainne
nach bhfuil frithghinitint fioréifeachtach a Usaid acu. Maidir leis an dara grapa sin, thainig PRAC ar
chomhaontu i dtaobh eisceacht a thabhairt isteach do mhna nach bhfuil aon rogha oiriinach ar fail
doibh ach a bhfuil toircheas a phleanail acu agus ata go hiomlan ar an eolas faoi na rioscai a bhaineann
le toipioramait a thégail le linn toirchis. Ta an méid sin ag teacht le seasamh SAG-N.

Sa tasc le haghaidh titimis, dheimhnigh PRAC freisin an chomhairle atd ann faoi lathair chun roghanna
teiripeacha malartacha a mheas do mhna ata in aois chlainne agus dheimnigh sé freisin an fhaisnéis
faoi na rioscai a bhaineann le titimeas nach gcoéirealtar é 9le linn toirchis. Dheimhnigh PRAC an
chombhairle atéd ann faoi lathair, eadhon an ga ata le cuairt réamhthuairiscithe do mhna ata ag pleanail
toirchis chun coireail le toipioramait a athmheasuinu agus chun roghanna teiripeacha eile a mheas,
chomh maith leis an ngd atd ann d’othair a ndochtuir a chur ar an eolas laithreach i gcas toirchis agus
gur cheart d’othair cinneadh a dhéanambh in éineacht lena ndochtuir ar cheart go leanfai de chéireail le
toipioramait le linn toirchis.

Thairis sin, chomhaontaigh PRAC gur cheart coiredil le toipioramait do leanai baineanna agus do mhna
ata in aois chlainne a thionscnamh agus a mhaoirsit ag dochtlir a mbeadh taithi aige ar choireail
titimis né migréini. Mar a léirigh an SAG-N, ni hi toipioramait an leigheas chéadline le haghaidh
neamhoird thitimeacha na ni hi an t-aon rogha i do shiondrém ar leith. Da bhri sin, ba cheart roghanna
teiripeacha malartacha a mheas i gcas leanai baineanna agus i mna ata in aois chlainne. Maidir leis an
tairge teaglaim daileoige seasta toipioramaite/feinteirmin, dheimhnigh PRAC an moladh ata ann faoi
lathair gur chdir coiredil a thionscnamh agus a mhaoirsit ag cliniceoir a mbeadh taithi acu i gcéireail an
mhurtaill. Ba cheart athmheasunu a dhéanamh le haghaidh tasc ar an nga ata le céireail le toipioramait
uair sa bhliain ar a laghad chun a dheimhnit go bhfuiltear ag cloi leis an gclar coiscthe toirchis.

Bunaithe ar an athbhreithnia ar idirghniomhaiocht a d'fhéadfadh a bheith dbhartha go cliniciuil idir
toipioramait agus frithghiniinaigh hormdnacha sistéamacha, mhol PRAC gur beart réamhchuraim é gur
cheart a mholadh do mhna a Usaideann frithghinitinaigh hormdnacha sistéamacha modh bacainne a
usaid freisin chun frithghinitint fioréifeachtach a airithid. Bunaithe ar an nga ata le timthriall miosta
amhain ar a laghad a chumhdach agus lena airithit go bhfuil toipioramait dichurtha go leordhéthanach
on gcorp, mhol an Coiste freisin an fhaisnéis faoin tairge na dtairgi uile ina bhfuil toipioramait a
thabhairt cothrom le data chun Iléiritl a thabhairt ar an nga ata le leanuint le frithghinidint a ghlacadh
ar feadh 4 seachtaine ar a laghad tar éis stop a chur leis an gcéireail.

Sna tasca lena gcludaitear Usaid toipioramaite i leanai baineanna a bhfuil titimeas orthu né mar
phradifiolacsas migréini, cuirtear béim bhreise air nach mér d’oideaséiri a chinntid go dtuigeann
tuismitheoir(i)/ciramaéir(i) leanai baineanna an ga ata le teagmhail a dhéanamh le speisialtéir nuair a
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tharlaionn an tosach miostraithe. Ag an trath sin, ba cheart faisnéis chuimsitheach maidir leis na
rioscai i ngeall nochtadh do thoipioramait le linn toirchis agus maidir leis an nga ata le frithghinilint
fioréifeachtach a Usdid a luaithe is iomchui a chur ar fail don othar agus da dtuismitheoir(i)/da
gcuramair(i).

Thairis sin, mheas an Coiste gur ga bearta agus uirlisi breise ioslaghdaithe riosca a chur chun feidhme
mar abhair oideachais do ghairmithe cliraim slainte i bhfoirm treoir ghairmiuil ciraim slainte, lena
n-airitear foirm feasachta riosca ata le comhlanu i gcomhar leis an othar agus treoir othar don othar
féin fosta. Cuirtear na bearta sin i bhfeidhm chun feasacht gairmithe clraim slainte agus othar a
mhéadu maidir leis na rioscai a bhaineann le torthai diobhalacha tar éis nochtadh do thoipioramait le
linn toirchis agus chun aird a tharraingt ar bhearta an chlair um thoircheas a chosc arb é is aidhm dé
nochtadh le linn toirchis a ioslaghdu le linn céiredla le tairgi a bhfuil toipioramait iontu.

Mhol an Coiste freisin carta othair a chur ar thaobh amhain né a ghreamu de thaobh amhain den
fhorphacaistit chomh maith le rabhadh a chur air do mhna ata in aois chlainne maidir leis na rioscai a
bhaineann le toipioramait a Usdid le linn toirchis. Thug PRAC da aire gur phléigh SAG-N Usaid
phicteagraim ach nior thangthas ar chomhdhearcadh maidir leis an mbeart féideartha sin. Mheas PRAC
gurbh féidir siombaili amhairc a léirmhinit ar bhealai éagsula ar fud na mBallstat. Thug PRAC da aire
freisin, mar chuid da sainchtram, gur féidir leis na hUdarais Naisitinta Innitla cinneadh a dhéanamh
picteagram a chur leis ar an leibhéal naisitnta de réir mar is abhartha. Tugadh faoi deara freisin gur
féidir leis na hUdarais Naisiinta InniGla cinneadh a dhéanamh ar an leibhéal naisiinta maidir le
rabhaidh bhoscaithe a Usaid san fhaisnéis faoin tairge.

Ar deireadh, mheas an Coiste gur cheart go n-iarrfai ar MAHanna na dtairgi mona-chomhphairteanna
toipioramaite gniomhaiochtai breise faireachais cégais a chur chun feidhme i bhfoirm staidéar ar usaid
drugai chun measinu a dhéanamh ar éifeachtacht na mbeart ioslaghdaithe riosca a cuireadh chun
feidhme agus béim ar leith & leagan ar thoircheas a chosc agus ar thréithitlacht bhreise a dhéanamh
ar na patruin fhorordaithe do thoipioramait sna spriocphobail chun toircheas a chosc. Ina theannta sin,
ba cheart do MAHanna na dtairgi mona-chomhphairteanna toipioramaite suirbhéanna a dhéanamh i
measc gairmithe clraim slainte agus othar chun a n-eolas agus a n-iompar a mheas de réir mar is
infheidhme maidir leis na rioscai a bhaineann le hdsaid toipioramaite le linn toirchis agus na bearta a
chuirtear chun feidhme chun toircheas a chosc chomh maith le habhair oideachais a fhail né a Usaid
mar chuid den chlar coiscthe toirchis. Ba cheart na protacail don staidéar agus do shuirbhéanna maidir
le hisaid drugai a chur faoi bhraid PRAC i gcomhréir le hAirteagal 107n(1) de Threoir 2001/83/CE de
réir na n-amlinte a comhaontaiodh.

Combhaontaiodh cumarsaid ghairmidil dhireach i réimse an churaim sldinte (DHPC), mar aon le plean
cumarsaide, chun gairmithe cliraim slainte abhartha a chur ar an eolas faoi na moltai nua agus faoi na
bearta ioslaghdaithe riosca a comhaontaiodh mar a thuairiscitear thuas.

I bhfianaise an mhéid thuas, mheas an Coiste go bhfuil na chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na
dtairgi ina bhfuil toipioramait fos fabhrach faoi réir na leasuithe a comhaontaiodh ar fhaisnéis an tairge,
faoi réir na gcoinniollacha a comhaontaiodh maidir leis na hudaruithe margaiochta de réir mar is
infheidhme, agus faoi réir na mbeart eile ioslaghdaithe riosca.

Na forais ata le moladh 6 PRAC
De bhri gur,

e Bhreithnigh PRAC an nds imeachta faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE a d’eascair as
sonrai faireachais cégais maidir le tairgi ina bhfuil toipioramait.

e Rinne PRAC athbhreithnil ar iomlan na sonrai a cuireadh faoina bhraid le linn an
athbhreithnithe seo i ndail leis an riosca a bhaineann le NDDanna agus rinne sé athbhreithniu
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breise ar shonrai dbhartha nua maidir le riosca aitheanta MCManna. Airiodh leis na sonrai sin
na freagrai a chuir na MAHanna isteach i scribhinn, an litriocht bhreise ata ar fail agus toradh
an chomhairliichain le SAG-N.

Dheimhnigh PRAC an t-eolas atd ann faoi lathair agus gur rioscai aitheanta iad MCManna agus
srianta ar fhas an fhéatais.

Mheas PRAC gurbh fhéideartha riosca méadaithe NDDanna lena n-airitear ASD, ID n6 ADHD i
leanai maithreacha a bhfuil titimeas orthu agus ar nochtadh do thoipioramait sa bhroinn iad i
gcomparaid le leanai maithreacha nach bhfuil titimeas orthu agus nar nochtadh do AED. Mar
sin féin, ni fhéadfai teacht ar aon choncluid chriochnaitheach ag an gcéim seo toisc go léirionn
na sonrai ata ar fail 6 staidéir eipidéimeolaiochta ar an abhar seo torthai neamhréireacha. Da
bhri sin, ba choéir go measfai NDDanna mar riosca féideartha tabhachtach d’Usaid toipioramaite
le linn toirchis.

I bhfianaise an riosca nua a d'fhéadfadh a bheith ann maidir le NDDanna, in éineacht leis na
rioscai ata ar eolas a bhaineann le MCManna agus leis na srianta ar fhas an fhéatais, bhain
PRAC de thatal go bhfuil ga le tuilleadh beart ioslaghdaithe riosca a chur chun feidhme i
bhfoirm clar coiscthe toirchis chun nochtadh do thoipioramait sa bhroinn a laghdu.

Cé gur dheimhnigh PRAC na fritasca le linn toirchis agus do mhna ata in aois chlainne nach
n-usaideann frithghinidint fioréifeachtach i dtdsc migréini agus i gcdéireail romheachain, mhol
an Coiste fritasca a chur leis na tdsca le haghaidh titimis fosta. I gcas titimis, d’aontaigh PRAC
freisin go bhfuil an fritasc le linn toirchis infheidhme mura bhfuil aon chéireail mhalartach
oirilinach ann agus i gcds mna in aois chlainne a bheith acu nach bhfuil frithghinidint
fioréifeachtach in Usaid acu. Mar sin féin, maidir leis an ngrupa deiridh sin, td eisceacht san
aireamh do mhna nach bhfuil aon rogha oiriinach acu ach ata i mbun toircheas a phleanail
agus ata go hiomlan ar an eolas faoi na rioscai a bhaineann le toipioramait a thogail le linn
toirchis.

Mhol PRAC freisin bearta breise ioslaghdaithe riosca i bhfoirm carta othair agus abhair
oideachais a chur ar fail do ghairmithe clraim slainte agus d’othair araon lena n-airitear foirm
feasachta riosca. Cuireadh rabhadh ar fhorphacaistia an tairge freisin.

D'iarr PRAC ar MAHanna tairgi mona-chomhphairteanna toipioramaite staidéir iar-udartchain a
dhéanamh chun measunu a dhéanamh ar éifeachtacht na mbeart arna gcur chun feidhme agus
chun measunu a dhéanambh ar léibhéal eolais na ngairmithe clraim slainte agus na n-othar ar
na rioscai agus ar na bearta ioslaghdaithe a cuireadh chun feidhme mar thoradh ar an
athbhreithniu seo.

I bhfianaise an mhéid thuas, mheas an Coiste go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na
dtairgi ina bhfuil toipioramait fos fabhrach faoi réir na gcoinniollacha a comhaontaiodh maidir leis na
hudaruithe margaiochta, faoi réir na leasuithe a comhaontaiodh maidir leis an bhfaisnéis faoin tairge
agus faoi réir bearta eile ioslaghdaithe riosca mar a chuirtear sios air thuas.

Mar thoradh air sin, mhol an Coiste an t-athru ar théarmai na n-Gdaruithe margaiochta le haghaidh
tairgi ina bhfuil toipioramait.

Thainig PRAC ar chomhaontu freisin maidir le habhar DHPC mar aon le plean cumarsaide chun é a
scaipeadh.

Seasamh CMDh

Tar éis d6 athbhreithnit a dhéanamh ar an moladh 6 PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana
PRAC agus leis na forais ata leis an moladh.
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Ar mhaithe le soiléireacht, rinneadh na bearta ioslaghdaithe riosca breise a direamh ina n-aonar i
bhfoirm liosta mar chuid den choinnioll ar an gceanglas RMP.

Concliid fhoriomlan

Measann CMDh, mar thoradh air sin, go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtairgi
iocshldinte ina bhfuil toipioramait fés fabhrach faoi réir na leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tairge agus
faoi réir na gcoinniollacha a thuairiscitear thuas.

Da bhri sin, molann CMDh an t-athrd ar théarmai na n-udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte ina bhfuil toipioramait.
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