TIarscribhinn I

Concliidi agus forais eolaiocha le haghaidh athri ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheastinachta PRAC le haghaidh tuarascail
chriochnaitheach neamh-idirghabhélacha a forchuireadh PASS maidir leis an tairge né na tairgi iocshlainte
ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach clérmadinén aicéatait (CMA), ethinylestradiol (EE) agus lena
mbaineann tuarascail chriochnaitheach PASS, san direamh:

Agus torthai an PASS a forchuireadh dar teideal “Retrospective Cohort Study on the Risk of Venous
Thromboembolism” (RIVET-RCS) 4 gcur san direamh, thainig PRAC ar an gconcluid gur cheart faisnéis
maidir leis an riosca a bhaineann le VTE a bhaineann le husaid chlormadinone/etinylestradiol a 1éiriu i
bhfaisnéis tairge CMA/EE ina bhfuil CHCanna. Bunaithe ar na torthai sin, meastar gurb é 6-9 cas VTE in
aghaidh gach 10,000 bean an riosca bliantuil a bhaineann le VTE i measc na mban a usaideann
frithghiniinaigh horménacha comhcheangailte ina bhfuil cléirmadinone/eitinylestradiol. Déanann sé seo
comparaid idir miniciocht bhliantuil 5-7 cas VTE in aghaidh 10,000 bean ata ag baint usaide as
frithghinitnaigh horménacha comhcheangailte ina bhfuil levonorgestrel, norethisterone, n6
norgestimate/ethylestradiol, agus 2 chas VTE in aghaidh 10,000 bean nach bhfuil frithghinitnach
horménach comhcheangailte 4 n-tisaid acu.

Da bhri sin, i bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le tuarascail staidéir deiridh PASS, mheas PRAC go
raibh udar le hathruithe ar thaisnéis an tairge agus ar choinniollacha an udaraithe margaiochta.

Combhontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha ata déanta ag PRAC.

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh torthai an staidéir ar an tairge no6 na tairgi iocshlainte ina
bhfuil an substaint ghniomhach clérmadinén aicéatait (CMA), ethinylestradiol (EE)agus lena mbaineann
tuarascail chriochnaitheach PASS, tA CMDh den tuairim go bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus
tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte a luaitear thuas neamhathraithe faoi réir na n-athruithe
ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar thaisnéis an tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh tidart/idaruithe margaiochta na dtairgi a bhaineann
leis an tuarascail deiridh PASS seo athraitheach.



Iarscribhinn I1

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshliinte ata udaraithe go naisiiinta



Leasuithe le cur san direamh sna rannéga abhartha Achoimre ar Shaintréithe Tairge (line faoi
théacs nua agus clé trom air, striee-trid an téacs scriosta)

- Roinn 4.4- Rabhaidh speisialta agus réamhchtraimi Gsaide

[...]

M¢adaionn usaid aon fhrithghinitinach hormoénach comhcheangailte (CHC) an baol venous
tromboembolism (VTE) i gcompardid le gan usdid a bhaint as. T4 an riosca is isle VTE le tairgi ina bhfuil

3 : o ard a-taire bhifuil rieseanio e-ag-baintleo—D’fhéadfadh
riosca méadaithe faoi 1.25 i gcomparaid le GNL a bheith ag baint le CHCanna eile ina bhfuil
chlormadinone/ethinylestradiol amhail [Ainm cumthal. Nior cheart an cinneadh aon tairge a usaid

seachas tairge arb eol go bhfuil an riosca VTE is isle aige a dhéanamh ach amhain tar éis plé leis an mbean
lena chinntit go dtuigeann si an riosca VTE a bhaineann le CHCanna, conas a bhfuil tionchar ag a
fachtoiri riosca reatha ar an riosca sin, agus go bhfuil a riosca VTE is airde sa chéad bhliain usaide riamh.
Ta roinnt fianaise ann freisin go méadaitear an riosca nuair a atosaitear CHC tar éis briseadh in usaid 4
seachtaine n6 nios mo.

Meastar go bhforbroidh idir 6 go 9 as 10,000 bean a isaideann CHC ina bhfuil chlormadinone VTE
i sceann bliana amhain: cuir sé seo i gcomparaid le thart ar 6! i measc na mban a isaideann CHC
ina bhfuil levonorgestrel.

Lion na gcasanna VTE in aghaidh an 10,000 bean i mbliain amhain

Lion na gedsanna
VTE

Neamhusaid CHC (2 chas) CHC ina bhfuil levonorgestrel (5-  CHC ina bhfuil chlormadinone
7 geds) (6-9 geds)

1 Larphointe raoin 5-7 in aghaidh 10,000 WY, bunaithe ar riosca coibhneasta do CHCanna ina
bhfuil levonorgestrel in aghaidh neamhusaide de thart ar 2.3 go 3.6.




Leasuithe le cur san direamh sna rannéga abhartha den Bileog Phacaiste (line faoi théacs nua agus
clé trom air, striee-trid-an téacs scriosta)

Roinn 2 — An t-eolas a theastaionn uait sula n-usaideann ti [Ainm cumtha]

[...]

- As 10,000 bean nach bhfuil ag baint usaide as frithghiniinach horménach comhcheangailte agus nach
bhfuil torrach, forbr6idh thart ar 2 acu téachtan fola i gceann bliana.

- As 10,000 bean ata ag baint usaide as frithghinitinach hormoénach comhcheangailte ina bhfuil
levonorgestrel, norethisterone, nd norgestimate, forbroidh thart ar 5-7 acu téachtan fola i gceann bliana.

- As 10,000 bean ata ag baint usaide as frithghiniinach hormonach comhcheangailte ina bhfuil
chlormadinone ar nos [ainm ceaptha], forbréidh idr 6 agus 9 mban téachtan fola i gceann bliana.

- Athréidh an baol a bhaineann le téachtan fola a bheith agat de réir do stair leighis phearsanta (féach
“Factoiri a mhéadaionn do bhaol téachtan fola” thios)

Sa roinn chéanna, moltar an t-athri seo a leanas freisin:

Baol go bhforbrofai téachtan fola i gceann
bliana

Mné nach bhfuil ag usaid
piollaire/paiste/fainne hormoénach Thart ar 2 as 10,000 bean
comhcheangailte agus nach bhfuil torrach

Mna a tisdideann piollaire frithghinitinach
hormoénach comhcheangailte ina bhfuil
levonorgestrel, norethisterone no
norgestimate

Thart ar 5-7 as 10,000 bean

Mna4 a Gsaideann [Ainm cumtha]

Nilsé-areolas£és- Thart ar 6-9 as 10,000 bean




Tarscribhinn II1

Coinniollacha a bhaineann leis an Udari Margaiochta/leis na hUdaruithe Margaiochta



Athruithe ata le déanamh ar choinniollacha an idaraithe margaiochta/na n-idaruithe margaiochta
le haghaidh tairge/tairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chlormadinone aicéatait
(CMA), ethinylestradiol (EE) lena mbaineann an tuarascail chriochnaitheach neamh-
idirghabhalach PASS a forchuireadh

Bainfidh sealbhoir/sealbhoéiri an udaraithe margaiochta an coinnioll seo a leanas 6n teacs (line faoi théacs
nua agus clé trom air, striee-trid an téacs scriosta)

Oibleagaid bearta iar-udaraithe a dhéanamh:

Is féidir an coinnioll seo a leanas maidir leis an udari margaiochta a scriosadh nuair a bheidh an nos
imeachta reatha tugtha chun criche:

Ina theannta sin, ba cheart do na MAHanna a bhfuil RMP 1 bhfeidhm acu agus nach bhfuil sé déanta acu
cheana, RMP nuashonraithe a chur isteach laistigh de 6 mhi tar éis an n6s imeachta reatha a thabhairt chun
criche chun aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna seo a leanas:

e (Catagoir | PASS a bhaint de gach cuid den RMP;

e Deireadh a chur leis an doiciméad Ceisteanna agus Freagrai mar aRMM.



Iarscribhinn IV

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh Mi Eanair

Tarchur i mBallstait na n-iarscribhinni a ghabhann
leis an seasamh chuig Udarais Naisiunta Inniula:

10 Marta 2024

Cur chun feidhme an tseasaimh i mBallstait (an t-
athra 4 thiolacadh ag Sealbhoir an Udaraithe
Margaiochta):

9 Bealtaine 2024




