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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) prazikvantelu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Publikace® (Mutiti CS et al, 2021) vztahujici se k nerandomizované, oteviené studii jedné davky se
zkiiZzenym designem s jednou sekvenci a se 2 rameny, ktera hodnotila riziko 1ékovych interakci (drug-
drug interactions, DDI), k nimz mize dojit, je-li prazikvantel podavan pacientim s HIV
podstupujicim antiretrovirovou terapii zahrnujici efavirenz nebo ritonavir, prokazuje, Ze efavirenz mél
vyznamny G¢inek na farmakokinetiku prazikvantelu, nebot’ snizoval hodnotu AUC o 77 %. DDI

s efavirenzem se jevi jako klinicky relevantni, nebot tento induktivni Gi¢inek predstavuje U pacientl

S rezimem, jehoZ soucasti je efavirenz, vyznamné riziko selhani 1écby zptisobené subterapeutickou
hladinou prazikvantelu. Po zvazZeni vech vySe uvedenych skute¢nosti dospél rapporteur PRAC

k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich prazikvantel je tieba ptislusné upravit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéri tykajicich se prazikvantelu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1€¢ivych piipravkd obsahujicich prazikvantel zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem prazikvantelu nebo jsou takové piipravky piedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zucastnéné ¢lenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.

1 Mutiti CS, Kapungu NN, Kanji CR, et al. Clinically relevant enantiomer specific R- and S-
praziquantel pharmacokinetic drug-drug interactions with efavirenz and ritonavir. Pharmacol Res
Perspect. 2021;9(3)
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni rovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn adaju o pripravku
. Bod 4.5
Interakei je tfeba doplnit nasledovné:

SoubéZné pouziti s efavirenzem se nedoporucuje vzhledem k vvznamnému sniZeni plazmatické
koncentrace prazikvantelu s rizikem selhani 1ééby v dusledku zvvSeného jaterniho metabolismu.
Je-li soubézné podavani nezbytné, je mozné zvazit zvvSeni davky prazikvantelu.

Piibalova informace

. Bod 2
Dalsi 1é¢ivé pripravky a prazikvantel
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- efavirenz (1ék k 1é¢bé infekce HIV)
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2021

Pfedani prelozenych ptiloh téchto zavera
pfislusnym narodnim organiim:

30. ledna 2022

Implementace zavéra
Clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

31. biezna 2022




