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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet prasikvanteeli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Publikatsioon® (Mutiti CS et al., 2021) mitterandomeeritud avatud, tiksikannusega (ihe ravijérjestusega
ristuuringu kohta, mille 2 raviriihmas hinnati prasikvanteeli koostoimet efavirensit vdi ritonaviiri
sisaldavat retroviirusevastast ravi manustavatele HIV-ga patsientidele, néitab, et efavirensil oli oluline
toime prasikvanteeli farmakokineetikale, vahendades selle AUC-d 77% vdrra. Koostoime efavirensiga
néib olevat kliiniliselt oluline, sest induktiivne toime kujutab endast olulist ravi ebadnnestumise riski,
kuna efavirensit sisaldavate raviskeemidega ravitavatel patsientidel on prasikvanteeli sisaldus
subterapeutiline. Vottes arvesse kdike eespool nimetatut, jdudis ravimiohutuse riskihindamise komitee
raportoor jareldusele, et prasikvanteeli sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Prasikvanteeli kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et prasikvanteeli kasulikkuse ja riski
suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite midlgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
maudgilube ka teistele prasikvanteeli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Il lisa

Muudatused liikmesriikides mutgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvGte
. LGik 4.5
Tuleb lisada koostoime jargmises sGnastuses.

Efavirensi_samaaegne kasutamine ei_ole soovitatav_prasikvanteeli sisalduse vahenemise tottu
plasmas, mis_vdib_kaasa tuua ravi__ebadnnestumise riski, sest efavirens Kiirendab
metaboliseerumist maksas. Juhul kui seda kombinatsiooni peetakse vajalikuks, tuleb kaaluda
prasikvanteeli suuremat annust.

Pakendi infoleht

. L&ik 2

Muud ravimid ja prasikvanteel

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate:

- efavirensit (HI1V-nakkuse ravim)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisriihma koosolek detsembris 2021

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 30. jaanuar 2022
lilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 31. marts 2022
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




