Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolaiocha maidir leis an idardi margaiochta a chur ar
fionrai
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Achoimre fhoriomlan ar an meastdireacht eolaioch ar an ngaireas
ionchogansai Kexxtone 32.4 um scaoileadh leaninach le haghaidh eallaigh

1. Réamhra

Is tairge iocshlainte tréidliachta (VMP) é gaireas ionchogansai Kexxtone 32.4 um scaoileadh leantinach
le haghaidh eallaigh (da ngairtear ‘Kexxtone’ anseo feasta) ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
monensin. Udaraiodh é in 2013 trid an nds imeachta laraithe agus ta sé beartaithe é a Usaid chun
miniciocht céatoise a laghdu sa bhé déiriochta/bhoddg imbhreithe a bhfuiltear ag suil go bhforbréidh sé
céatois.

Is foirmlit um scaoileadh rialaithe de shdidiam monensin i bhfoirm thaibléid é Kexxtone ata taobh
istigh de ghaireas seachadta polaproéipiléine. Déantar dha thaibléad déag a chruachadh i mbairille
plaisteach na feiste ar a bhfuil sciathain phlaisteacha coinnedla. Is minic a thugtar boélas ar an gcineal
seo tabhartha d'eallach agus Usaidtear an téarmaiocht sin sa doiciméad seo freisin. Ta oscailt ag an
mbairille plaisteach trina nochtar na taibléid do thaise sa chogansach. Agus iad sa chogansach, ionstinn
na taibléid uisce trid an oscailt, agus cruthaitear gléthach bhog a easbhruitear ansin trid an oscailt tri
ghniomh sprionga a chinntionn go mbruitear na taibléid chuig an oscailt chun scaoileadh leantinach a
bhaint amach le linn na ‘tréimhse iocaiochta’. Ta sé beartaithe go gcoinneofar an gaireas sa
chogansach go ceann na tréimhse iocaiochta thart ar 95 1a ar a laghad; ma bhaintear na sciathain den
bhairille sa chogansach, afach, déantar an gaireas a fhrithshruthu.

I bhfianaise lochtanna i gcailiocht Kexxtone agus teagmhais frithshruthaithe an ghairis dé@ mbarr agus
taibléid monensin fés ann, agus an méadu ar theagmhais dhiobhalacha ghaolmhara a tuairisciodh i
speicis nach spriocspeicis iad (madrai) don VMP seo, cuireadh tus le nés imeachta um locht cailiochta.
Laistigh den nds imeachta sin, cuireadh na habhair imni seo a leanas in iul:

a) Mar gheall ar theipeanna ar scaoileadh sceidealaithe na dtaibléad 6n ngaireas chuig na hainmhithe
a gcuirtear coiredil orthu, bionn amhras ann cibé acu an bhfaigheann na hainmhithe a gcuirtear
coireail orthu an daileog cheart; d'fhéadfadh daileog fho-optamach ceisteanna a ardd, da réir sin,
maidir le héifeachtulacht an VMP. Fuarthas tuairisci maidir le heaspa éifeachtulachta faoi
fhaireachas cogas.

b) Is féidir speicis ainmhithe eile a nochtadh don VMP mar thoradh ar ghairis a bhfuil taibléid
monensin fés iontu a bheith frithshruthaithe. Tuairisciodh go raibh baint ag bas 31 madra in 2023
le nochtadh na madrai do ghairis Kexxtone a frithshruthaiodh.

Mhaigh MAH Kexxtone go raibh na fadhbanna céiliochta teoranta do bhaisceanna airithe a monaraiodh
sa ‘tréimhse fdcais’ (IUil-Samhain 2021) agus thug sé le fios go ndearna sé 57 baisc a choinneail siar
on tréimhse sin. Mar sin féin, nil sé soiléir cé mhéad baisc a monaraiodh le linn na tréimhse sin a
scaoileadh, agus an bhfath ar chinn MAH gan ach baisceanna a monaraiodh le linn na tréimhse sin a
bhlocail, in ainneoin gur chomhlion na baisceanna uile go teicnitil na sonraiochtai a leagtar amach san
udaru margaiochta.

Thairis sin, rinne MAH roinnt coigeartuithe ar pharaiméadair mhonaraiochta an tairge chriochnaithe
laistigh de na raonta a formheasadh sa bhailiochtu préisis, a cuireadh chun feidhme i mi an Mharta
2022 agus i mi na Samhna 2023, chun aghaidh a thabhairt ar na lochtanna cailiochta a sainaithniodh
(teipeanna i scaoileadh sceidealaithe na dtaibléad monensin én ngaireas). Da bhri sin, nior chuir MAH
aon iarratas/iarratais ar athru isteach chun na modhanna monaraiochta agus rialaithe na na
sonraiochtai ata ann faoi lathair a leasu le haghaidh na n-athruithe sin.

Bhi baint ag baisceanna seachas iad siid a monaraiodh laistigh den tréimhse focais leis na teagmhais
dhiobhalacha a tuairisciodh a bhaineann leis na lochtanna cailiochta. Thairis sin, thainig méadu ar an
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lion teagmhas diobhalach a tuairisciodh (ata nasctha le “frithshruth(”, “gluaiseacht ionphlandaithe”,
“easpa éifeachtllachta” né “locht tairge”) le linn 2023 agus leanadh den treocht sin le linn na chéad
mhionna de 2024.

Bunaithe ar a bhfuil thuas, mheas an Coimisiin Eorpach (CE) nar chosuil go raibh sé sochreidte teacht
ar an gconcluid go raibh na coigeartuithe sa phrdiseas monaraiochta a tugadh isteach i mi an Mharta
2022 agus i mi na Samhna 2023 in ann na fadhbanna cailiochta a sainaithniodh a réiteach go sasuil.

D4 bhri sin, ar an 14 Marta 2024 chuir an CE iarratas faoi bhraid an Choiste um Thairgi focshlainte
Tréidliachta (CVMP) chun nés imeachta a thionscnamh faoi Airteagal 130(4) de Rialachan (AE) 2019/6
le haghaidh an ghairis ionchogansai Kexxtone 32.4 a udaraiodh go laaraithe um scaoileadh leantnach
le haghaidh eallaigh.

Iarradh ar CVMP tuairim eolaioch a thabhairt maidir leis an méid seo a leanas:

e cibé acu an bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe do Kexxtone fés dearfach faoi
théarmai reatha an Udaraithe margaiochta, lena n-airitear gnéithe monaraiochta agus rialaithe ata
sa sainchomhad;

e cibé acu an bhfuil riosca do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol ag baint leis na baisceanna
Kexxtone a scaoileadh ar an margadh agus, da bhri sin, cibé acu ar cheart ordu a thabhairt do MAH
na baisceanna sin a aisghairm;

e cibé acu ar cheart do MAH bearta/gniomhaiochtai sonracha a chur chun feidhme chun an
chothromaiocht dhearfach idir riosca agus tairbhe a airithitl do Kexxtone. Sa chas dearfach, ba
cheart bearta/gniomhaiochtai den sért sin a shainaithint.

Ar an 29 Marta 2024, thug MAH fégra don Ghniomhaireacht gur stop siad margaiocht Kexxtone san AE
go réamhghniomhach tar éis an nds imeachta ina raibh measunu & dhéanamh ar an abhar sin ar dtus
laistigh den chreat maidir le lochtanna cailiochta, agus ar feitheamh thoradh nés imeachta Airteagal
130(4).

Laistigh de nés imeachta Airteagal 130(4), iarradh ar MAH minit é bhéal a thabhairt do CVMP ar an 16
Aibrean 2024. Bhreithnigh CVMP na sonrai go léir a chuir MAH ar fail i scribhinn agus laistigh den
mhinid 6 bhéal. Ta achoimre ar an bhfaisnéis is abhartha le fail thios.

2. Meastodireacht eolaioch

Mar thoradh ar lochtanna céiliochta do Kexxtone ta an gaireas a fhrithshruthl agus na taibléid
monensin fés ann. D& réir sin, is clis imni iad teagmhais den sért sin maidir le héifeachtulacht in
eallach an spriocspeicis agus maidir le speicis ainmhithe eile a nochtadh don VMP (tuairisciodh
teagmhais dhiobhalacha sna madrai nach spriocspeicis iad).

1. Gnéithe cailiochta

Chuir MAH tus le himscrudu a dhirigh ar chailiocht na mbaisceanna a tairgeadh idir mi IUil agus mi na
Samhna 2021 agus dheimhnigh sé gur shainaithin sé an bhunchuis fhéideartha mar athruithe sa
mhonaraiocht.

Rinne an MAH roinnt coigeartuithe ar na paraiméadair mhonaraiochta chun aghaidh a thabhairt ar na
lochtanna céiliochta a sainaithniodh. Go sonrach, cuireadh athrd chun feidhme i ngnaththairgeadh an
tairge chriochnaithe i mi an Mharta 2022, agus tugadh isteach athru breise i mi na Samhna 2023 a
dtugtar tuairisc orthu thios.
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Mar sin féin, d’ainneoin gur tugadh isteach na hathruithe prdisis sin, bhi baint ag baisceanna a
monaraiodh tar éis mhi an Mharta 2022 le teagmhais dhiobhalacha a tuairisciodh freisin. D& bhri sin, ni
raibh na hathruithe a tugadh isteach go dti seo éifeachtach agus mhol MAH roinnt gniomhartha
ceartaitheacha agus coisctheacha breise (CAPAnna), lena n-éileofar athruithe ar an Gdard margaiochta,
i gcomhthéacs an nés imeachta sin ach nior cuireadh chun feidhme go féill iad. Is iad sin:

e Athruithe sonracha ar an bproiseas granaithe a chlara.

e Rialuithe sonracha breise le linn an phrdisis a chur chun feidhme ar an tsubstaint ghniomhach agus
ar na grainnini roimh thaibléadu.

e Filleadh ar phroiseas monaraiochta na substainte gniomhai roimhe seo tri dha athrd a rinneadh ar
phréiseas monaraiochta na substainte gniomhai a chur ar ais. D’aithin MAH gurb é ceann de na
hathruithe sin an bhunchis leis an ligean amach neamhiomlan as taibléid in vivo.

e Uimhir an mhuscain a chur le barr an bhairille chun inrianaitheacht a fheabhsu agus chun gur féidir
baisc an bhairille frithshruthaithe a shainaithint in éagmais a sciathan.

e Dearadh munla agus sciathan a fheabhsu chun casanna frithshruthaithe a laghdu.

e Modh idirdhealaitheach a fhorbairt le haghaidh tairge criochnaithe chun idirdhealt a dhéanamh idir
baisceanna de chailiocht inghlactha agus de chailiocht doghlactha.

Plé

I gcomhthéacs an nds imeachta sin, thug MAH le fios go measann sé gurb é ceann de na hathruithe a
tugadh isteach i bprdiseas monaraiochta na substainte gniomhai i mi na Bealtaine 2021 an bhunchuis
leis an locht tdirge maidir le ligean amach neamhiomlan as taibléid (‘fadhb chailiochta shainaitheanta’).
De réir MAH, thainig athruithe ar phréisis mhicrénaithe agus ghranaithe Kexxtone mar thoradh ar an
athra sin.

I mi an Mharta 2022, rinneadh athruithe ar na socruithe trealaimh grainneora. Tugadh isteach athru
préisis eile i mi na Samhna 2023 sa phrdiseas granaithe. Nior cuireadh na hathruithe sin isteach mar
athruithe ar an Udard margaiochta toisc gur mheas MAH go raibh siad laistigh de na raonta formheasta
le haghaidh VMP i gcomhréir le bailiochtd an phréisis fhormheasta.

De réir MAH, léirigh faireachan ar an bprdiseas roimh an athru a tugadh isteach sa phréiseas granaithe
i mi na Samhna 2023 agus ina dhiaidh sin athruithe ar na grainnini, rud a fheabhsaionn, dar le MAH, a
gcailiocht agus a airithionn ligean amach iomchui tairge in-vivo. Ta rialu breise le linn an phréisis chun
sonraiocht le haghaidh na ngrdinnini a direamh ar cheann de na CAPAnna ata beartaithe ag MAH.

Ta sé léirithe anois nach bhfuil an tastail easbhrd ghldthai atad san aireamh sa tsonraiocht scaoilte do
Kexxtone in ann idirdheald a dhéanambh idir baisceanna ina bhfuil ligean amach inghlactha agus
doghlactha as taibléid in-vivo. Le linn an mhinithe 6 bhéal, gheall MAH modh idirdhealaitheach a
fhorbairt le haghaidh tairge criochnaithe chun idirdheald a dhéanamh idir baisceanna de chailiocht
inghlactha agus doghlactha. Ta an tastail sin a forbairt faoi lathair agus niorbh fhéidir le MAH sprioc-am
cruinn a sholathar maidir lena tabhairt chun criche. Go dti go bhforbréfar agus go mbailiochtéfar modh
den soért sin, mhol MAH tastail eile a Usaid chun ligean amach inghlactha as taibléid a thuar a
Usaideadh le linn fhorbairt an tairge agus le linn athruithe monaraiochta. Mar sin féin, nior Udaraiodh
an modh mar chuid den Udard margaiochta, ni dhéantar € a bhailiochtl agus ni bhunaitear aon chritéar
inghlacthachta. Is chun criocha comparaideacha amhain a Usaidtear an modh.

Maidir leis na teorainneacha breise rialaithe le linn an phroisis ar shubstaint ghniomhach agus ar na
grainnini, gheall MAH athrd a chur isteach.
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T& an CAPA ata beartaithe chun inrianaitheacht an VMP sa réimse a fheabhsu i gcas frithshruthaithe ar
feitheamh cur chun feidhme cérais mharcala do bhairille an ghairis chun go gcoinneofar an fhaisnéis fid
sa chas go mbaintear an da sciathan. Mhol MAH iarratas ar athri a chur isteach.

Moltar an CAPA ata beartaithe chun feabhas a chur ar dhearadh na sciathan d'fhonn a mharthanacht a
mhéadu mar bheart maolaithe chun miniciocht frithshruthaithe a laghdd. Mhol MAH aighneacht maidir
le hathru.

Le linn an mhinithe é bhéal, thug MAH le fios freisin go bhfuil sé ar intinn aige filleadh laithreach ar
phréiseas monaraiochta na substainte gniomhai roimhe seo agus prdiseas monaraiochta an tairge
chriochnaithe a athbhailiochtd. Nil an tréimhse ama don CAPA seo soiléir.

Achoimre agus conclaidi

I gcomhthéacs an nés imeachta sin, thug MAH le fios go measann sé gurb é ceann de na hathruithe a
tugadh isteach i bprdiseas monaraiochta na substainte gniomhai i mi na Bealtaine 2021 an bhunchuis
le locht tairge i ndail leis an ligean amach neamhiomlan. Mar sin féin, i bhfianaise na n-athruithe
iomadula a tharla sa phrdiseas monaraiochta ina dhiaidh sin agus i bhfianaise na dtosca iomadula a
d’'fhéadfadh cur leis na fadhbanna céiliochta a sainaithniodh, mheas CVMP gur cheart do MAH tuilleadh
fianaise a sholathar chun bunchtuis an ligin amach neamhiomldin as taibléid a dheimhniu.

Mhol MAH roinnt CAPAnna chun aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna cdiliochta a sainaithniodh agus
nior cuireadh ach lion beag diobh sin chun feidhme go dti seo. Mheas an Coiste nach leor an fhianaise
a cuireadh ar fail chun a léirid go bhfuil na CAPAnna sin in ann aghaidh a thabhairt ar na fadhbanna
cailiochta a sainaithniodh agus thug sé da aire go raibh baisceanna a monaraiodh tar éis cuid de na
CAPAnna sin a chur chun feidhme ina n-abhar do thuarascalacha faireachais cégas. Thairis sin, bheadh
ga le measunu breise faoi nds imeachta athridchain chun na CAPAnna ata beartaithe a chur chun
feidhme. Os rud é go bhfuil na CAPAnna eile fés le cur chun feidhme, mheas CVMP nach féidir teacht ar
choncldid maidir lena gcumas a &irithil go dtairgfear baisceanna de chailiocht iomchui.

D’éirigh leis na baisceanna uile a bhi ina n-abhar do thuarascalacha maidir le teagmhais dhiobhalacha
dul tri na rialuithe uile le linn an phrdisis agus tri na tastalacha scaoilte tairgi criochnaithe chomh
maith. Léirionn sé sin nach leor na rialuithe ata i bhfeidhm chun aonfhoirmeacht saintréithe
tabhachtacha cailiochta tairge a airithid, rud a airithionn da réir sin go bhfuil feidhmiocht shasuil
aonfhoirmeach ag an VMP in Usaid chliniciil.

Nil na rialuithe le linn an phrdisis agus na sonraiochtai tairge ata ann faoi lathair idirdhealaitheach go
leor agus nil aon tastail ar fail faoi lathair a Iéireoidh éifeachtacht na CAPAnna né a dhéanfaidh
idirdheall idir baisceanna de chailiocht inghlactha agus doghlactha maidir le ligean amach as taibléid in
vivo. Maidir le moladh 6 MAH tastail neamhbhailithe a Usdid go sealadach, gan dalai tastala agus critéir
inghlacthachta sainithe, go dti go bhforbréfar agus go mbailiochtéfar modh tairge chriochnaithe
idirdhealaitheach, ni mheastar é a bheith iomchui chun a dheimhnit go mbeidh cailiocht inghlactha ag
baint le baisceanna.

Ina theannta sin, ta bearta maolaithe eile fos le déanamh chun miniciocht an fhrithshruthaithe a
laghdu agus inrianaitheacht a fheabhsu.

2. Gnéithe sabhailteachta

Ta substaint ghniomhach Kexxtone (monensin) tocsaineach do mhadrai. Is iad na héifeachtai is
coitianta a bhaineann le Monensin i madrai na anoireicse, urlacan, laige matain, ataicse, pairilis
fhorchéimnitheach/pairilis, freaslui, neamhrithimeacht, taomanna agus bas. Ni fios meicniocht bheacht
na tocsaineachta i madrai.
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Cruthaionn frithshruthd bdlas ina bhfuil taibléid monensin mar thoradh ar an locht cailiochta sin riosca
méadaithe nimhithe do speicis nach spriocspeicis iad (madrai go hairithe). Is cosuil go ndeimhnitear an
riosca méadaithe sin leis an tuairiscid méadaithe ar theagmhais dhiobhalacha (lena n-airitear basanna)
i madrai in 2023/2024 (bunaithe ar shonrai san ollstér sonrai), a bhaineann le madrai a nochtadh do
ghairis fhrithshruthaithe Kexxtone.

Plé

I mi Lunasa 2022, chuir MAH comhartha isteach sa bhunachar sonrai faireachais cogas, inar
tuairisciodh 21 cas (lena n-airitear 8 mbas) i madrai le linn na tréimhse 6n 1 Lunasa 2020 go dti an 15
Meitheamh 2022. Sa tréimhse sin ba iad na comharthai cliniciila do mhadrai einsimi ae ardaithe,
pairilis fhorchéimnitheach agus tnaitheadh. Ba i concliid MAH leanuint d’fhaireachan a dhéanamh ar an
nochtadh do mhadrai.

Ba é an 31 Eanair 2024 an aighneacht chomhartha is déanai chuig an mbunachar sonrai faireachais
cogas, ach nior luadh aon nochtadh do mhadrai. Mar sin féin, fuarthas 54 cas nua a bhaineann le
nimhid i madrai idir mi Eandir 2023 agus mi an Mharta 2024 (47 diobh in 2023), de réir anailise én
ollstér sonrai. Luadh sna césanna sin a fuarthas in 2023 agus sna chéad mhionna de 2024 gur ith
madrai méid anaithnid monensin, agus go bhfuair 40 madra bas.

Thug CVMP da aire na bearta maolaithe riosca ata ann cheana: rabhaidh san achoimre ar shaintréithe
an tairge agus ar bhileog an phacaiste; clair agus abhair oideachais do thréidlianna agus d’fheirmeoiri i
dtiortha an AE; tuairisc chabhartha den tsubstaint ghniomhai monensin ar an ngaireas; feabhas
leanUnach agus maoirseacht ar dhearadh an ghairis agus ar a airionna chun frithshruthl a bhaineann
le teipeanna gairis a ioslaghdd; modh gniomhach a fhorbairt maidir le modh idirdhealaitheach an tairge
chriochnaithe chun ligean amach iomchui as taibléid in-vivo a airithil agus, ar an gcaoi sin, nochtadh
féideartha do speiceas nach spriocspeicis iad a ioslaghdu. Mar sin féin, d’ainneoin na mbeart sin, ta
méadu tagtha ar chasanna tuairiscithe de theagmhais dhiobhalacha i madrai in 2023 a leanann ar
aghaidh in 2024.

Bhi MAH den tuairim go |éirionn sonrai faireachais cégas go bhfuil an tuairiscit méadaithe ar
fhrithshrutht comhghaolaithe leis an méadu ar thuairisci um locht cailiochta ar ligean amach
neamhiomlan as taibléid ach nach léirionn siad méadu iarbhir ar an rata frithshruthaithe agus, da bhri
sin, nior thainig méadu ar an riosca do mhadrai mar thoradh ar ligean amach neamhiomlan as taibléid.

Chun bearta maolaithe riosca ata ann cheana a fhorlionadh, mhol MAH rabhaidh lipéid a mhéadu ar
phacaistiocht an tairge maidir le nochtadh do speicis nach spriocspeicis iad, rabhadh breise do mhadrai
a chabhradh ar gach bairille aonair agus féachaint an bhféadfai searbhan a ionchorpri sa chapsul chun
ithe ag speicis nach spriocspeicis iad a dhispreagadh. Mhol MAH freisin feachtas oideachais breise ar
fud an AE maidir le diuscairt bairilli agus nochtadh speiceas nach spriocspeicis iad a sheachaint agus
maidir le guaiseacha feirme i gcoitinne.

Achoimre agus conclaidi

Mheas CVMP go raibh an comhghaol idir gairis frithshruthaithe le ligean amach neamhiomlan as
taibléid agus an tuairiscii méadaithe ar theagmhais dhiobhalacha i speicis nach spriocspeicis iad
(madrai) 6 taifeadadh an locht cailiochta ina Iéirid ar riosca méadaithe nimhithe d’ainmhithe eile
seachas an spriocspeiceas.

Nil dearbht MAH nach bhfuil aon riosca méadaithe ann do speicis nach spriocspeicis iad
comhsheasmhach leis na sonrai faireachais cégas ata ar fail. Go deimhin, de réir na faisnéise a chuir
MAH ar fail, is cosuil gur thainig méadu ar an lion tuairisci maidir le frithshruthi né gluaiseacht
ionphlandaithe a bhaineann le ligean amach neamhiomlan as taibléid (i.e. bdlais ina bhfuil taibléid
monensin tar éis 95 13) le linn 2023. Ina theannta sin, fii da nglacfai leis nar thainig méadu ar
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mhiniciocht fhoriomlan frithshruthaithe bélas (ach ina ionad sin gur thainig méadu ar an tuairiscil
orthu, mar gheall ar thaibléid monensin a bheith ann), measadh go bhfuil méadu tagtha ar an riosca
do speicis nach spriocspeicis iad mar thoradh ar an locht cailiochta sin mar gheall ar an lion nios airde
bédlas frithshruthaithe ina bhfuil taibléid monensin a tuairisciodh.

Thug an Coiste da aire, cé gur mhaigh MAH go ndearna sé roinnt coigeartuithe ar pharaiméadair
mhonaraiochta chun aghaidh a thabhairt ar na lochtanna céiliochta a sainaithniodh agus gur chuir sé
na coigeartuithe sin chun feidhme 6 mhi an Mharta 2022, is amhlaidh fés gur thainig méadu ar an
tuairiscil ar nimhid (lena n-airitear basanna) i madrai in 2023 agus go leanann sé sin ar aghaidh in
2024, agus airitear leis baisceanna a monaraiodh é mhi an Mharta 2022, rud a thugann le fios go bhfuil
riosca méadaithe fos ann do speicis nach spriocspeicis iad, d’ainneoin na mbeart maolaithe riosca a
cuireadh chun feidhme go dti seo.

Thug CVMP da aire freisin nach raibh na bearta a cuireadh chun feidhme cheana chun nochtadh
Kexxtone do speicis nach spriocspeicis iad a ioslaghdd in ann aghaidh a thabhairt go sasuil ar an riosca
a bhaineann le teagmhais dhiobhalacha sna speicis nach spriocspeicis iad, mar atad madrai. Maidir leis
an togra 6 MAH chun rabhaidh lipéid maolaithe riosca atd ann cheana a fhorlionadh ar phacaistiocht an
tairge maidir le nochtadh do speicis nach spriocspeicis iad agus chun rabhadh breise a chabhradh ar
gach bairille, mheas CVMP nach mbeidis in ann aghaidh a thabhairt go leordhdthanach ar an riosca
méadaithe a bhaineann le bdlais frithshruthaithe ina bhfuil taibléid monensin. Meastar gur fil leanuint
de thogra MAH féachaint an bhféadfai searbhan a ionchorpri sa ghaireas; mar sin féin, 6s rud é nach
bhfuil sé sin ach a fhiosru faoi lathair, ni féidir € a mheas ag an bpointe seo mar bheart leordhdthanach
chun aghaidh a thabhairt ar na rioscai sainaitheanta do speicis nach spriocspeicis iad.

3. Gnéithe éifeachtilachta

Mar thoradh ar na fadhbanna cailiochta sainaitheanta a pléadh thuas, ta an gaireas & fhrithshruthu
agus ta taibléid monensin fés ann, rud a fhagann nach bhfaigheann na hainmhithe a gcuirtear céireail
orthu an méid iomlan monensin don tréimhse ata beartaithe agus, da bhri sin, is daileog fho-optamach
i. Mar thoradh air sin, ardaionn sé seo ceisteanna maidir le héifeachtulacht an VMP. Fuarthas tuairisci
maidir le heaspa éifeachtulachta faoi fhaireachas cogas.

Plé

Chuir MAH comhartha faoi bhrdid an bhunachair sonrai faireachais cégas ar an 31 Eanair 2024 ina
ndearnadh measunu ar chomharthai ‘easpa éifeachtulachta’ agus ‘frithshruthaithe’ i ndail le cdsanna a
bhaineann le ligean amach neamhiomlan taibléid maidir le taibléid monensin 6n ngaireas. Cuireadh
tuairisci maidir le ‘gluaiseacht ionphlandaithe’ san direamh freisin.

Airiodh sa tuairisc chomhartha na cdsanna a tuairisciodh in EudraVigilance Veterinary le linn na bliana
2023 agus freisin lion carnach na gcasanna 6 cuireadh an VMP ar an margadh don chéad uair. On 1
Eanair go dti an 31 Nollaig 2023, tuairisciodh 81 cas “easpa éifeachtulachta”, 493 cas “gluaiseacht
ionphlandaithe” (326 cas diobh a raibh baint acu le ligean amach neamhiomlan as taibléid) agus 338
cas “frithshruth” (236 cés diobh a raibh baint acu le ligean amach neamhiomlan as taibléid). Is ionann
na tuairisci sin le linn 2023 agus 65%, 78% agus 82%, faoi seach, de na tuairisci uile le haghaidh na
gcomharthai faoi seach a taifeadadh go dti seo, rud a thugann le fios go bhfuil méadu suntasach tagtha
ar mhiniciocht na dtuairisci sin in 2023 i gcomparaid leis na blianta roimhe sin.

Le linn an mheasunaithe ar an 80 PSUR in 2021, phléigh MAH abhar brd-go-briseadh nios airde a chur
in ionad abhar an ghairis. Tharla an t-athra ar an dbhar seo mar gheall ar scor na monaraiochta
polaproipiléine ag an solathréir. DUirt MAH, afach, go mbeifi ag suil le laghdu ar bhriseadh sciathan
agus, da bhri sin, le laghdu ar mhiniciocht na bhfrithshruthuithe, agus gheall MAH measunu a
dhéanambh ar thionchar an athraithe sin tri leanuint d'fhaireachan a dhéanamh ar thuairisci maidir le
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frithshrutht. Os rud é gur tuairisciodh go bhfuil baint ag bdlais frithshruthaithe (le ligean amach
neamhiomlan as taibléid) leis an locht cailiochta seo, ni raibh sé soiléir maidir leis an tionchar (mas ann
dd) a bhi ag an athru ar abhar an ghairis, né a mhéid a chuireann sciathain bhriste le frithshruthu
bolas. Da bhri sin, iarradh ar MAH nuashonra a thabhairt ar an abhar sin laistigh den mhinit 6 bhéal ag
cruinnid CVMP i mi Aibreain 2024. Dheimhnigh MAH nach raibh an t-athrd go habhar bri-go-briseadh
nios airde i gcomhchoibhneas le haon treochtai i lochtanna tairgi agus/né i dteagmhais
frithshruthaithe, mar a rinneadh faireachan air 6na chur chun feidhme in 2020.

Mar gheall ar chinedl an VMP sin, i.e. gaireas um scaoileadh leanunach, is cluis imni € ma theipeann air
an tsubstaint ghniomhach a scaoileadh mar ata beartaithe thar thréimhse thart ar 95 1a maidir le cibé
acu an bhfaigheann ainmhithe a gcuirtear coireail orthu an daileog monensin riachtanach. Léirionn an
gaol idir gairis frithshruthaithe lena mbaineann ligean amach neamhiomlan as taibléid agus tuairisciu
méadaithe ar ‘easpa éifeachtllachta’ 6 2021 riosca méadaithe maidir le daileoga neamhiomlana agus
fo-optamacha a dtabhairt agus, da réir sin, caitear amhras ar éifeachtulacht an VMP maidir leis an
Usaid ata beartaithe. Tar éis doibh an VMP a thabhairt, beidh Usaideoiri ag suil go bhfanfaidh an tairge
in situ agus monensin a sheachadadh chuig an ainmhi a gcuirtear céireail air go ceann thart ar 95 13,
agus ar an gcaoi sin miniciocht céatodise a laghdu sa bhé déiriochta/bhoddg imbhreithe a bhfuiltear ag
suil go bhforbrdidh siad céatois. Go bunusach, baineann riosca do na hainmhithe a gcuirtear coéireail
orthu maidir le daileoig fo-optamach/neamhiomlan a sheachadadh tri ligean amach neamhiomlan
monensin mar gheall ar fhrithshruthd bdlas ina bhfuil taibléid monensin.

Mheas MAH, cé go raibh roinnt tuairisci ann maidir le heaspa éifeachtulachta amhrasta, nach raibh
faisnéis leordhéthanach san aireamh i gcuid mhor diobh chun a dhearbhd gur forbraiodh céatois
chlinicidil in ainmhithe a gcuirtear cdireail orthu agus ghlac go leor tuairisci leis go raibh easpa
éifeachtilachta ann mar gheall ar thaibléid monensin a bheith ann i mbdlais frithshruthaithe. Cé go n-
aithnitear go bhféadfadh sé nach mbeadh faisnéis leordhdthanach i dtuairisci faireachais cégas i gcénai
chun a léirid ar deimhniodh an “easpa éifeachtulachta” tuairiscithe sa chleachtas, is amhlaidh fds, i
gcas ina ndéantar an bdlas a fhrithshruthd agus taibléid monensin fés ann, nar seachadadh an daileog
ata beartaithe don ainmhi a gcuirtear coireail air agus, da bhri sin, td an méid monensin a thugtar don
ainmhi a gcuirtear céiredil air nios 10 nd an daileog lena Iéiriodh a héifeachtllacht nuair a deonaiodh an
t-udaru margaiochta. Sna himthosca seo, ni féidir glacadh le héifeachtulacht an VMP.

Mar fhreagra ar na ceisteanna a cuireadh le linn an imscrddaithe ar an locht cailiochta seo, chuir MAH
an fhaisnéis seo a leanas ar fail:

Aib-Meith IuGil-M.F. D.F.-Noll Ean-Noll

COMHAR Lion Ligean Lion Ligean Lion Ligean Lion Ligean Lion Ligean
THA na amach na amach na amach na amach na amach

gcasa neamhio gcasa neamhio gcdasa neamhio gcasa neamhio gcasa neamhio
nna mlan nna mlan nna mlan nna mlan nna mlan

Frithshrut 73 49 69 46 81 62 115 79 338 236

ha

Gluaiseac 109 59 116 79 113 82 155 106 493 326

ht

ionphland

aithe

Frithshrut 111 60 120 81 117 85 156 106 504 332

hd né

Gluaiseac

ht
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Ean-Mar Aib-Meith IuGil-M.F. D.F.-Noll Ean-Noll

ionphland
aithe
Locht 5 4 3 2 15 13 146 102 169 121
tairge*
Mar a 63 77 87 112 339
cuireadh
isteach in
IRIS
*Gan aon chas cddaithe Locht tairge gan comhartha eile Gluaiseacht ionphlandaithe né Frithshruthd

Léiritear sa tabla seo na casanna “frithshruthd”, “gluaiseacht ionphlandaithe” agus “locht tairge” i ndail
le saincheist maidir le ligean amach neamhiomlan as taibléid le haghaidh 2023, arna scaradh ina raithi.
Is féidir a fheiceadil go Iéirionn lion moér de na cdsanna a tuairisciodh le linn 2023 leis na comharthai
thuasluaite fadhbanna maidir le ligean amach 6n tairge.

Achoimre agus concliid

I bhfianaise an mhéadaithe ar thuarascélacha faireachais cégas a thacaionn le heaspa éifeachtulachta
Kexxtone 0 tuairisciodh an locht céiliochta, agus i bhfianaise an mhéadaithe shuntasaigh ar
fhrithshruthd bélas le ligean amach neamhiomlan as taibléid le linn 2023 (agus a leanann ar aghaidh
go dti 2024), thainig CVMP ar an gconcliid go dtagann abhair imni thromchuiseacha chun cinn maidir
le héifeachtulacht an VMP sin.

Mheas CVMP go gcuireann mainneachtain an daileog monensin go |éir atd beartaithe a scaoileadh thar
an tréimhse dhaileoige a bhfuiltear ag suil leis (thart ar 95 1a) amhras ar éifeachtulacht an VMP.
Thainig an Coiste ar an gconcluid freisin, és rud é nach féidir le MAH a rathu nach bhfuil na fadhbanna
cailiochta a sainaithniodh sna baisceanna atad ar an margadh faoi lathair, go gcuirtear éifeachtulacht
bhaisceanna Kexxtone ata ar an margadh faoi lathair i mbaol.

Meas(na ar an gcothromaiocht idir tairbhe agus riosca

Laistigh den nds imeachta sin, iarradh ar MAH a shoiléirii cibé acu an leanann an chothromaiocht idir
tairbhe agus riosca do Kexxtone de bheith dearfach agus cibé acu an féidir a mheas go bhfuil riosca do
shldinte ainmhithe né don chomhshaol ag baint leis na baisceanna ata ar an margadh faoi lathair agus
a bheidh ar an margadh.

Le linn an mhinithe 6 bhéal a tiondladh i mi Aibredin 2024, chuir MAH in iul gurb é Kexxtone an t-aon
VMP ar an margadh a léiritear go sonrach chun miniciocht céatdise a laghdu. Mheas an Coiste, afach,
go bhfuil bearta eile ann chun céatodis a chosc, amhail iontdgail mhaith beatha agus aisti bia a airithiu a
sholathraionn na cothaithigh is ga le linn na tréimhse tirime deireanai n6 direach tar éis breithe lao. Ta
roghanna eile ar an margadh freisin chun céatois a chosc agus a chéiredil sa bho.

Ina theannta sin, ta sé tdbhachtach a thabhairt faoi deara go ndearna an Mheitheal um Ghanntanais
Leighis Pointe Teagmhala Aonair (SPOC) ag EMA measUnu ar chriticitlacht an ghanntanais fhéideartha
Kexxtone san Aontas Eorpach. Cé nach bhfuil ionadaiocht ag gach Udaras Innitil Naisitinta (NCA)
AE/LEE le haghaidh cdgais tréidliachta i Meitheal SPOC (21 NCA), d'fhreagair 15 NCA an suirbhé agus
nior mheas aon cheann acu go mbeadh ganntanas an VMP sin rithdbhachtach. Thairis sin, léirigh siad
go raibh roghanna eile ar fail chun céatodis a bhainistit in eallach. Bunaithe ar an aiseolas a fuarthas,
measadh nach mbeadh tionchar criticitil ar Bhallstait AE/LEE i gcds ina mbeadh ganntanas Kexxtone
ann.
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Tar éis breithnit a dhéanamh ar na soiléirithe uile a sholathair MAH mar a thuairiscitear sna codanna
thuas, thainig CVMP ar an gconcliid go gcuireann na fadhbanna céiliochta a sainaithniodh isteach ar
éifeachtllacht Kexxtone tri bhac a chur ar chumas an eallaigh a gcuirtear céireail air an daileog
monensin a fhail ar an mbonn lena mbunaiodh éifeachtulacht nuair a deonaiodh an t-udaru
margaiochta. Thairis sin, mar thoradh ar na fadhbanna cailiochta sin, nochtadh speicis nach
spriocspeicis iad don tsubstaint ghniomhach monensin, as a dtainig tocsaineachtai agus torthai
marfacha i madrai. Trid is trid, thainig CYMP ar an gconcliid nach bhfuil an chothromaiocht idir tairbhe
agus riosca i ndail leis an ngaireas ionchogansai Kexxtone 32.4 um scaoileadh leanunach le haghaidh
eallaigh dearfach a thuilleadh go dti go dtabharfar aghaidh go sasuil ar na habhair imni a thainig chun
cinn mar thoradh ar na fadhbanna cailiochta a sainaithniodh.

Ta sé tabhachtach a thabhairt faoi deara gur thug CVMP aird chui ar thogra MAH i gcomhthéacs an nos
imeachta sin gan ach baisceanna a monaraiodh idir mi IUil 2021 agus mi an Mharta 2022 a aisghairm,
ach thainig sé ar an gconcluid nach mbeadh sé sin leordhdthanach ar na cliseanna seo a leanas:

e Thug MAH le fios gurb é cur chun feidhme an athraithe ar phrdiseas monaraiochta na substainte
gniomhai i mi na Bealtaine 2021 an bhunchuis leis an ligean amach neamhiomlan as taibléid. Ma ta
moladh MAH ceart maidir leis an mbunchuis, ni fhéadfai muinin a bheith ann as cailiocht na
mbaisceanna a scaoiltear go dti go ndéanfar an t-athrd a fhreaschur.

e Nior leor na hathruithe monaraiochta a tugadh isteach sa téirge criochnaithe i mi an Mharta 2022
agus i mi na Samhna 2023 chun aghaidh a thabhairt ar fhadhb an ligin amach neamhiomlain.
Deimhnitear an méid sin a thuilleadh 6s rud é go raibh baint ag 24 baisc ar a laghad a monaraiodh
idir mi an Mharta agus mi Lunasa 2022 le teagmhais dhiobhalacha chomhchosula a tuairisciodh.

Forais maidir leis na hidaruithe margaiochta a chur ar fionrai

De bhri an méid seo a leanas

e Bhreithnigh CVMP an nds imeachta a tionscnaiodh faoi Airteagal 130(4) de Rialachan (AE) 2019/6
maidir le gaireas ionchogansai Kexxtone 32.4 um scaoileadh leaninach le haghaidh eallaigh
(monensin).

e Thug CVMP da aire gurb é an toradh a bhi ar na fadhbanna cailiochta a sainaithniodh do Kexxtone
na frithshruthd an ghairis agus taibléid monensin fos ann.

e Rinne CVMP athbhreithnil ar iomlan na sonrai a bhi ar fail, lena n-airitear sonrai a sholathair
sealbhdir an Udaraithe margaiochta i scribhinn agus i minit é bhéal ar easnaimh chailiochta
Kexxtone, ar an easpa éifeachtulachta a d'fhéadfadh a bheith in eallach, ar theagmhais
dhiobhalacha i speicis nach spriocspeicis iad, mar ata madrai, agus ar an gcothromaiocht
fhoriomlan idir tairbhe agus riosca VMP.

e Thug CVMP da aire nach bhfuil aon mhodh bailiochtaithe ann faoi lathair ar féidir leis idirdheall a
dhéanambh idir baisceanna de chailiocht inghlactha agus doghlactha maidir le ligean amach as
taibléid in-vivo.

e Thug CVMP da aire, cé gur cuireadh roinnt gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha
(CAPAnna) chun feidhme sa phroiseas monaraiochta, nar léiriodh go leordhdthanach éifeachtacht
na mbeart sin chun aghaidh a thabhairt ar an ligean amach neamhiomlan as téibléid, agus i
bhfianaise na dtuarascalacha leaninacha faireachais cdgas le haghaidh baisceanna a monaraiodh
tar éis na bearta a chur chun feidhme.

e Thug CVMP da aire freisin nach bhfuil tis curtha go féill ag MAH le ndsanna imeachta athrdchain
chun cuid de na CAPAnna sainaitheanta a chur chun feidhme.
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e Mheas CVMP gur ardaiodh abhair mhéra imni shabhailteachta leis an bhfianaise maidir leis an
riosca de nochtadh méadaithe do mhadrai nach spriocspeicis iad do ghairis frithshruthaithe ina
bhfuil taibléid neamhthuaslagtha fos. Ta teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha i madrai, lena
n-airitear basanna, fés a dtuairiscit. In 2023, tuairisciodh triocha a haon bas i madrai agus sna
chéad 3 mhi de 2024, tuairisciodh naoi mbas i madrai.

e Thug CVMP da aire gach beart maolaithe riosca a mhol MAH agus thainig sé ar an gconcluid nach
raibh na bearta a cuireadh chun feidhme cheana in ann aghaidh a thabhairt go sasuil ar an riosca a
bhaineann le teagmhais dhiobhalacha sna speicis nach spriocspeicis iad, mar ata madrai, agus
nach féidir na bearta breise atad beartaithe a chur chun feidhme laithreach i gcoinne an riosca sin.

e Thug CVMP da aire méadu ar thuairisci faireachais cogas a thacaionn le heaspa éifeachtulachta
Kexxtone agus lion méadaithe bodlas frithshruthaithe ina bhfuil taibléid monensin. I gcas ina
dteipeann ar scaoileadh sceidealaithe na dtaibléad 6n ngaireas leis an eallach a gcuirtear céireail
orthu, bionn tionchar dilltach aige sin ar chumas na n-ainmhithe a gcuirtear céireail orthu an
daileog cheart monensin a fhail maidir le tdsc an VMP agus maidir leis an tréimhse choéiredla da
bhforailtear san idart margaiochta, rud a chuireann éifeachttlacht an VMP i mbaol.

I bhfianaise an mhéid thuas, thainig CVMP ar an gconcluid, go dti go dtabharfar aghaidh go sasuil ar na
habhair imni a thainig chun cinn mar thoradh ar na fadhbanna cailiochta a sainaithniodh, nach bhfuil
an chothromaiocht idir tairbhe agus riosca de ghaireas ionchogansai Kexxtone 32.4 um scaoileadh
leanUnach le haghaidh eallaigh dearfach a thuilleadh.

Da bhri sin, mhol CVMP go gcuirfi an t-Udard margaiochta le haghaidh Kexxtone (AE/2/12/145/001-
003) ar fionrai.

Ina theannta sin, mar bheart réamhchuraim chun tuilleadh nochta a chosc agus ar an gcaoi sin an
riosca maidir le tuilleadh teagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha a ioslaghdl, mheas CVMP, i
bhfianaise mhéid measta an tairge iocshlainte tréidliachta ata ar fail laistigh den slabhra daileachain,
gur cheart gach baisc den VMP sin a aisghairm 6n margadh ar gach leibhéal den slabhra daileachain -
mordhiol, miondiol agus Usaideoir (tréidlianna/feirmeoiri).

Thairis sin, mhol CVMP gur cheart do MAH plean cumarsaide topaicshonrach agus cumarsaid ghairmiuil
dhireach clraim slainte ainmhithe a chur i lathair a bheadh le scaipeadh chun tréidlianna agus
gairmithe clraim sldinte ainmhithe eile a chur ar an eolas faoi fhionrai an Udaraithe margaiochta. Ta sé
sin i gcomhréir leis an treoir maidir le dea-chleachtas faireachais cégas tréidliachta! agus ba cheart na
doiciméid a chur faoi bhraid CVMP lena nglacadh le linn chruinnid CVMP i mi na Bealtaine 2024.

Chun go gcuirfear deireadh le fionrai an Udaraithe margaiochta le haghaidh Kexxtone, ba cheart do
MAH aghaidh a thabhairt go sasuil ar na coinniollacha a shonraitear thios agus fianaise eolaioch laidir a
sholadthar maidir le cothromaiocht dhearfach idir tairbhe agus rioscai an VMP.

I Guideline on veterinary good pharmacovigilance practices (VGVP). Module: veterinary pharmacovigilance communication

(EMA/63454/2021)
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Iarscribhinn II

Coinniollacha maidir le fionrai ar an idari margaiochta a bhaint
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Coinniollacha maidir le fionrai ar an i4dard margaiochta a bhaint

Chun go mbainfear fionrai an Udaraithe margaiochta maidir le gaireas ionchogansai Kexxtone 32.4 um
scaoileadh leanunach le haghaidh eallaigh, solathroidh sealbhdir an idaraithe margaiochta (MAH)
fianaise eolaioch laidir maidir le cothromaiocht dhearfach idir tairbhe agus riosca an tairge iocshlainte
tréidliachta.

Ba cheart do MAH na coinniollacha seo a leanas a chomhlionadh:

1. ba cheart bunchtis an ligin amach neamhiomldin as taibléid a dheimhniu tuilleadh agus ba
cheart bearta ceartaitheacha agus coisctheacha iomchui (CAPAnna) a chur i bhfeidhm chun
aghaidh a thabhairt uirthi, agus ba cheart an méid seo a leanas ar a laghad a bheith san
aireambh ina leith sin:

a. modh idirdhealaitheach a fhorbairt chun an tairge criochnaithe a scaoileadh lenar féidir
idirdhealt a dhéanamh idir baisceanna de chailiocht inghlactha agus doghlactha maidir le
ligean amach as taibléid in-vivo agus an tastail nua sin a chur leis an tsonraiocht um
scaoileadh.

b. rialuithe sonracha breise le linn an phrdisis a chur chun feidhme ar an tsubstaint
ghniomhach agus ar ghrainnini roimh thaibléadu agus aon rialuithe proisis eile a
shainaithnitear mar rialuithe criticidla chun ligean amach in vivo a rialu.

c. athruithe sonracha sa phroiseas granaithe a shainit agus an rialt le linn an phroisis a
choigeartu.

2. bearta iomchui a dhéanamh chun a airithid go mbeidh bairilli monaraithe amach anseo
inaitheanta go héasca, fill sa chas go mbaintear an da sciathan.

3. straitéis chumarsaide a chur i lathair chun feasacht a mhuscailt maidir leis na rioscai atd ann
do speicis nach spriocspeicis iad 6 bhdlais frithshruthaithe ina bhfuil taibléid monensin.

Moltar an t-Udard margaiochta a chur ar fionrai go dti go dtabharfar aghaidh go sasuil ar na
coinniollacha uile. Ba cheart iarratas/iarratais abhartha ar athrd a chur isteach le haghaidh na
gcoinniollacha thuasluaite - i gcas inar ga.
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