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Concluidi eolaiocha



Concluidi eolaiocha

Is agdénai gabhdéra alfa-aidréineirgigh é suideifidrin. Ta a mheicniocht gniomhaiochta mar
dhichaochtan bunaithe ar chaolld artairini an mhucois sréine agus ar laghdu ar shreabhadh fola, rud
lena laghdaitear sileadh sréine agus pltichadh sréine. Tarlaionn diphlichadh sréine laistigh de 30
noiméad tar éis daileog amhain de shuideifidrin a thabhairt 6 bhéal agus maireann sé sin ar feadh
ceithre go sé uair an chloig.

Usaidtear tairgi iocshlainte ina bhfuil stideifidrin chun siomptéim an phlichta sréine né siomptéim
phlichadh na gcuasa de bharr slaghdain, flit, cuaisitis, rinitis vasaluadraigh agus aeraititis (dititeas
baratrama). I gcas go leor tairgi iocshlainte Udaraithe ina bhfuil stideifidrin ata ar fail san Aontas
cheana féin, déantar suideifidrin a chomhcheangal le substainti gniomhacha eile, amhail frith-
hiostaimini, anailgéisigh agus/no6 frithhasachtaigh. Feidhmionn na teaglamai seo mar mhaolu il-
siomptdm i gcés riochtai riospraide. Ta tairgi iocshlainte ina bhfuil stideifidrin & bhformheasadh leis na
blianta fada mar chdgais ar oideas amhain (POM) agus mar chdgais thar an gcuntar (OTC). Ta tairgi
iocshldinte ina bhfuil stideifidrin ar fail sa chuid is m6 de Bhallstait an Aontais, agus ta an tromlach
diobh sin Gdaraithe go naisilinta agus ta Udaru faighte ag tairge amhain diobh trid an nds imeachta
laraithe: Aerionaze (deileoraitidin 2.5 mg/suideifidrin 120 mg). Usaidtear tairgi iocshldinte ina bhfuil
suideifidrin go forleathan, agus tuairiscitear go nochtar na millitin othar doéibh in aghaidh na bliana.

Meastar éifeachtulacht tairgi iocshlainte ina bhfuil suideifidrin a bheith bunaithe sna tasca Udaraithe i
laghdd gearrthéarmach ar phlichadh sréine. Maidir le sabhailteacht, is eol go bhfuil cégais ina bhfuil
suideifidrin bainteach le rioscai cardashoithiocha, mar shampla hipirtheannas, aimhrithim chairdiach,
teip chairdiach, rioscai iscéimeach (ionsai iscéimeach neamhbhuan, MI, teagmhas ceirbreashoithioch,
drélainniteas iscéimeach agus néarapaite iscéimeach optach ) né stréc fuilreatha. Déantar na
teagmhais dhiobh&lacha sin a lipéadl ar bhealai éagstla san fhaisnéis faoin tairge. Airitear leibhéil
éagsula srianta agus rabhaidh san fhaisnéis faoin tairge faoi roinnt tairgi iocshlainte ina bhfuil
suideifidrin chun na rioscai sin a laghdd. Ta méid na faisnéise a bhaineann le rioscai cardashoithiocha
agus ceirbreashoithiocha éagsuil ar fud tairgi iocshlainte aonair.

Mar chuid de nds imeachta PSUSA le haghaidh suideifidrin i gcomhar le hioblprdifein
(PSUSA/00001711/202207) a tugadh i gcrich i mi Feabhra 2023, shainaithin PRAC sa chéras anailise
sonrai EudraVigilance (EVDAS) agus sa litriocht sonrai nua sabhailteachta a bhaineann le
frithghniomhartha diobhalacha drugai ildanacha, go hairithe casanna spontaineacha de PRES agus de
RCVS. Chuir na himeachtai iscéimeacha sin le carnadh rioscai tromchuiseacha de chineal iscéimeach a
breathnaiodh i gcomhar le tairgi ina bhfuil stideifidrin. D& bhri sin, measadh go raibh ga le measunu
criochnuil chun tionchar na n-abhar imni sin ar an gcothromaiocht sochair-riosca a bhaineann le tairgi
ina bhfuil suideifidrin a mheas. Tionscnaiodh nés imeachta tarchuir da réir sin.

Mar chuid den athbhreithnia sin, d’iarr PRAC ar shealbhdiri Udaruithe margaiochta (MAHanna) tairgi
iocshlainte ina bhfuil stideifidrin athbhreithnid litriochta a dhéanamh a bhi dirithe ar fhoilseachain
maidir le neamhoird néareolaiocha iscéimeacha throma (agus béim & leagan ar imeachtai PRES/RCVS)
tar éis suideifidrin a thabhairt agus bearta ioslaghdaithe riosca a mholadh chun na rioscai a bhaineann
le himeachtai ceirbreashoithiocha agus le himeachtai iscéimeacha aitheanta eile a chosc n6é a mhaold.
Mheas PRAC freisin anailis EudraVigilance (EV) a rinne EMA agus chuaigh sé i gcomhairle le
saineolaithe i gcruinnid ad hoc den sainghrupa chun tuilleadh faisnéise agus a dtuairimi ar an abhar a
bhailid. Fuarthas aighneacht ¢ thrid pairti mar chuid den nés imeachta seo freisin.

Ghlac PRAC moladh an 30 Samhain 2023 ar mheas CHMP é ina dhiaidh sin i gcomhréir le hAirteagal 107k
de Threoir 2001/83/CE.



Achoimre fhoriomlan ar an meastoéireacht eolaioch a rinne PRAC

Mheas PRAC nach gceistitear leis na sonrai a athbhreithniodh i gcomhthéacs an nds imeachta
atreoruchain sin éifeachtdlacht tairgi ina bhfuil stideifidrin 6s rud é nar cuireadh aon sonrai nua ar fail
chun tairbhe sheanbhunaithe na dtairgi iocshldinte seo sna tasca formheasta faoi seach a athru.
Dheimhnigh na saineolaithe a ndeachthas i gcomhairle leo mar chuid den nés imeachta an rél ata ag
tairgi iocshldinte ina bhfuil stideifidrin mar chéireail shiomptédmach ar riniteas de bharr slaghdain né
flid agus ar riniteas ailléirgeach. Maidir le sédbhailteacht, rinne PRAC athbhreithnit ar na sonrai ina
n-iomlaine a cuireadh isteach le linn an athbhreithnithe seo i ndéil leis na rioscai a bhaineann le PRES
agus le RCVS i gcomhthéacs phrdéifil sdbhailteachta fhoriomlan na dtairgi iocshldinte ina bhfuil
stideifidrin. Rinneadh measunu ar an ngaolmhaireacht chuise idir suideifidrin agus PRES agus RCVS
agus measadh go raibh sé ar a laghad réasunta féideartha. Tacaiodh leis an measunu cuisiochta sin le
34 cas throma de PRES agus de RCVS san iomléan a measadh a bheith bainteach le suideifidrin né,
b’fhéidir, leis na hailt litriochta a dhéanann cur sios ar shuideifidrin mar spreagthdir PRES agus RCVS,
mar aon le meicniocht ghniomhaiochta shochreidte suideifidrin i bhforbairt PRES agus RCVS.

Is neamhord néareolaioch é PRES arb € is cuis leis mirialail an tréleata cheirbrigh. Is riocht slainte é
RCVS a mbionn caolu artaireach ilfhdcasach agus leathadh sa soithiochldchan ceirbreach i gceist leis.
Déantar cur sios ar shuideifidrin, chomh maith le gniomhairi vasaghniomhacha eile sa litriocht mar
thoisc bhrostaitheach i bhforbairt PRES agus RCVS. Ina theannta sin, léirionn sonrai clinicitla gur féidir
le stideifidrin a bheith ina chuis le méadu daileog-spleach ar bhru fola, rud até ina fhachtdir riosca
caighdeanach le haghaidh deacrachtai cardashoithiocha agus ceirbreashoithiocha lena n-airitear PRES
agus RCVS.

Nior measadh go raibh lion na gcasanna de PRES na de RCVS a aithniodh a bheith bainteach le
suideifidrin (n=34) ard nuair a cuireadh i gcomparaid le nochtadh ard othar do shuideifidrin.
Chomhaontaigh na saineolaithe a ndeachthas i gcomhairle leo an méid sin le linn an nds imeachta. Mar
sin féin, thug PRAC faoi deara gur throm ab ea na casanna go |éir ina raibh baint ag suideifidrin a
tuairisciodh, gur cuireadh daoine san ospidéal da mbarr agus, i gcas cuigear othar, gur tuairisciodh
aisghabhail le hainiarmhairti paiteolaiocha. Thairis sin, thug PRAC faoi deara gur riochtai troma iad
PRES agus RCVS, agus de ghnath is féidir iad a aisiompu no a réiteach le diagndis agus le bainistiocht
phras. In ainneoin nar tugadh faoi deara sna casanna a ndearnadh athbhreithnil orthu i gcomhar le
haséid suideifidrin, tuairisciodh cdsanna PRES do-aisiompaithe né marfacha, mar sin féin. Ina theannta
sin, tuairisciodh cinealacha de RCVS atd bagrach don bheatha a raibh i gceist leo roinnt strécanna agus
éidéime ollmhor inchinne neamhrialaithe (nar bhain le suideifidrin). Da bhri sin, is rithabhachtach é iad
a aithint go luath agus dul i ngleic leo chun toradh clinicitil fabhrach a bhaint amach maidir le PRES
agus RCVS. Mar thoradh air sin, i bhfianaise thromchuis na siondréom sin, ta sé tabhachtach lion na
n-othar a gcuirtear céireail orthu le tairgi iocshlainte ina bhfuil suideifidrin a ioslaghdu i bhfianaise an
chomhcheangail réasunta is féidir a bheith idir Usaid suideifidrin agus fhorbairt PRES agus RCVS mar a
thuairiscitear thuas. D& bhri sin, ba cheart an fhaisnéis faoin tairge faoi thairgi iocshldinte ina bhfuil
suideifidrin a thabhairt cothrom le data chun HCPanna agus othair a chur ar an eolas faoi PRES agus
faoi RCVS, a gcomharthai agus a siomptdéim, agus cad iad na gniomhaiochtai ba cheart a dhéanamh i
gcas ina dtarlaionn na frithghniomhartha (mir 4.4 de SmPC agus an mhir/na mireanna a bhaineann leis
an mbileog phacaiste). Ina theannta sin, ba cheart na frithghniomhartha diobhalacha a chur leis an
bhfaisnéis faoin tairge le miniciocht mheasta ‘Anaithnid’ (alt 4.8 de SmPC agus an mhir a bhaineann
leis an mbileog phacaiste).

Go hairithe maidir le fachtoiri riosca do PRES agus do RCVS, thug PRAC da aire an nasc seanbhunaithe
idir hipirtheannas trom agus an riosca a bhaineann le PRES agus le RCVS chomh maith leis na
héifeachtai hipirtheannasacha aitheanta a bhaineann le suideifidrin. Othair a bhfuil hipirtheannas trom
nd hipirtheannas neamhrialaithe orthu a chdireailtear le tairgi iocshlainte ina bhfuil suideifidrin,
meastar go bhfuil riosca nios mé acu PRES agus RCVS a fhorbairt. Anuas air sin, tuairiscitear i roinnt



alt feidhm lagaithe na nduan (galar duain, géarghortt duain, cliseadh duanach, galar dudin sa chéim
dhéanach agus lagl duanach) mar fhachtdir riosca suntasach le haghaidh PRES agus RCVS. Eisfheartar
suideifidrin ag na dudin go priomha. Is eol go méadaionn lagl duan leibhéil suideifidrin sa phlasma
agus nior cheart déibh siud a bhfuil géarlagd duan orthu Usaid a bhaint as. Da bhri sin, ta baol nios méd
ann go dtiocfaidh PRES agus RCVS ar othair a bhfuil galar dudin nd teip dhuanach orthu nuair a
thégann siad tairgi iocshlainte ina bhfuil suideifidrin. Mar choncliid, mheas PRAC nar cheart coireail le
tairgi iocshldinte suideifidrin a chur ar othair a bhfuil hipirtheannas dian né neamhrialaithe acu na ar
othair a bhfuil géarghalar dudin né géarghalar ainsealach duain/cliseadh dudin orthu agus gur cheart
fritdscadh a chur leis da réir sin (alt 4.3 de SmPC agus mireanna comhfhreagracha den bhileog
pacaiste).

Comhaontaiodh cumarsaid dhireach do ghairmithe cldraim sldinte, mar aon le plean cumarsaide, chun
HCPanna abhartha a chur ar an eolas faoi na rioscai a bhaineann le PRES agus le RCVS de bharr Usaid
tairgi iocshldinte ina bhfuil stideifidrin agus na leasuithe comhaontaithe ar an bhfaisnéis faoin tairge.

Phléigh PRAC bearta breise ioslaghdaithe riosca le linn an mheasunaithe, lenar airiodh abhair
oideachais, carta othar agus feachtais feasachta do HCPanna. Phléigh na saineolaithe clinicitla a
ndeachthas i gcomhairle leo na bearta sin freisin le linn an ndés imeachta agus cuid de na bearta a mhol
geallsealbhoir amhain. Tar éis breithnil ciramach a dhéanamh ar an bhfianaise a bhi ar fail a bhain le
rioscai de PRES agus de RCVS, nior measadh na bearta breise sin a bheith comhréireach i bhfianaise
mhéid na rioscai. Ni raibh aon fhianaise shainaitheanta nua ann a bhain le rioscai aitheanta eile 6
thaobh tairgi iocshldinte ina bhfuil suideifidrin a bhféadfadh moladh PRAC a bheith mar thoradh uirthi
maidir le beart ioslaghdaithe riosca breise thar na cinn a thuairiscitear thuas. I bhfianaise an mhéid
thuas, measann an Coiste go bhfuil an chothromaiocht sochair-riosca a bhaineann le tairgi iocshlainte
ina bhfuil suideifidrin ina thasca Udaraithe fés fabhrach faoi réir na leasuithe ar an bhfaisnéis faoin
tairge a comhaontaiodh.

Na forais ata le moladh 6 PRAC
De bhri an méid seo a leanas

e Bhreithnigh PRAC an nds imeachta faoi Airteagal 31 de Threoir 2001/83/CE a d’eascair as
sonrai faireachais cégas maidir le tdirgi iocshlainte ina bhfuil stideifidrin.

e Rinne PRAC athbhreithnil ar na sonrai ina n-iomlaine a bhi ar fail le haghaidh tairgi iocshlainte
ina bhfuil suideifidrin i ndail leis na rioscai a bhaineann le PRES agus le RCVS i gcomhthéacs
phroifil sdbhailteachta fhoriomldn na gcdgas. Airiodh orthu sin na sonrai até ar fail in
EudraVigilance agus sa litriocht, chomh maith leis na freagrai ar na ceisteanna é PRAC ar chuir
na MAHanna isteach iad. Rinne PRAC breithniu freisin ar thoradh an chomhairlitchain le grupa
saineolaithe ad hoc agus aighneacht 6 phairti leasmhar amhain.

e Bhain PRAC de thatal gur bunaithe i éifeachtulacht na dtairgi iocshlainte ina bhfuil suideifidrin
ina thasca formheasta.

e Bhain PRAC de thatal gur rioscai aitheanta tabhachtacha iad frithghniomhartha troma de bharr
PRES agus RCVS a bhaineann le husaid tairgi iocshlainte ina bhfuil stideifidrin.

e Bhi PRAC den tuairim gurbh abhar imni iad na sonrai a ndearnadh athbhreithnid orthu maidir le
husaid tairgi iocshlainte ina bhfuil stideifidrin ar othair a bhfuil hipirtheannas dian né
neambhrialaithe acu na ar othair a bhfuil géarghalar duain n6é géarghalar ainsealach
duain/cliseadh duain orthu, agus baineadh de thatal gur cheart Usaid tairgi iocshldinte ina
bhfuil suideifidrin a sharu sna pobail othar sin.



e Ina theannta sin, bhain PRAC de thatal gur gha an fhaisnéis faoin tairge de chuid na dtairgi sin
a nuashonru chun an t-eolas reatha ar na frithghniomhartha sin agus na bearta ata le leanuint
i gcas siomptdim né comharthai de PRES né de RCVS a léirid.

I bhfianaise an méid thuas, bhain PRAC de thatal go bhfuil an chothromaiocht sochair-riosca a
bhaineann le tairgi iocshlainte ina bhfuil stideifidrin fés fabhrach faoi réir athruithe ar an bhfaisnéis
tairge a thuairiscitear thuas.

Mar thoradh air sin, molann an Coiste go ndéanfai téarmai na n-Udaruithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshlainte ina bhfuil stideifidrin a athru.

Thainig an Coiste ar chomhaontu freisin maidir le habhar cumarsaide diri gairmitla cdraim sldinte mar
aon le plean cumarséide chun i a scaipeadh.

Tuairim CHMP

Tar éis athbhreithni a dhéanamh ar an moladh é PRAC, aontaionn CHMP le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais le haghaidh molta.

Mar thoradh air sin, measann CMDh go bhfuil an chothromaiocht sochair-riosca do na tairgi iocshlainte
ina bhfuil stideifidrin fos fabhrach faoi réir na leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tairge agus faoi réir na
gcoinniollacha a thuairiscitear thuas.

Da bhri sin, molann CHMP téarmai na n-udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte ina bhfuil
stideifidrin a athru.
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