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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt pratsikvanteelia koskevista méaréaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paételmat ovat seuraavat:

Julkaisussa® (Mutiti CS et al, 2021), joka kasitteli satunnaistamatonta, avointa, kerta-annoksella,
yhdell& sekvenssilla ja kahdella hoitoryhmélla toteutettua vaihtovuoroista tutkimusta, jossa arvioitiin
sellaisten ladkeyhteisvaikutusten riskid, joita voi esiintyd annettaessa pratsikvanteelia efavirentsia tai
ritonaviiria siséltdvad antiretroviraalista l&&kitysta saaville HIV-potilaille, efavirentsin osoitettiin
vaikuttavan merkittavasti pratsikvanteelin farmakokinetiikkaan ja pienentédvén sen AUC-arvoa 77 %.
Yhteisvaikutus efavirentsin kanssa vaikuttaa kliinisesti olennaiselta, sill& tdméa induktiivinen vaikutus
aiheuttaa merkittdvan hoidon epdonnistumisriskin efavirentsia sisaltdvaa hoitoa saaville potilaille,
joiden pratsikvanteelipitoisuudet jadvat subterapeuttiselle tasolle. Ottaen edelld mainitut seikat
huomioon, PRAC:n raportoija katsoi, ettd pratsikvanteelia sisaltdvien valmisteiden valmistetietoja on
muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Pratsikvanteelia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, etté pratsikvanteelia
siséltavien laakevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittdisen méaéraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on tall& hetkelld hyvaksytty
muitakin pratsikvanteelia sisaltavié la&kevalmisteita tai jos niité kasitell&an tulevissa
hyvéksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jdsenmaita ja hakijaa/myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.

1 Mutiti CS, Kapungu NN, Kanji CR, et al. Clinically relevant enantiomer specific R- and S-praziquantel
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Kansallisesti hyvéksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.5
Yhteisvaikutus on lisattava seuraavasti:

Samanaikaista _kayttéad efavirentsin _kanssa ei suositella, silld efavirentsin _aiheuttama
maksametabolian _lisddntyminen johtaa plasman _pratsikvanteelipitoisuuksien merkittavaan
laskuun _ja_mahdollisesti hoidon epaonnistumiseen. Jos yhdistelman kayttd on valttdmatonta,
voidaan harkita pratsikvanteeliannoksen suurentamista.

Pakkausseloste

. Kohta 2

Muut ld&kevalmisteet ja pratsikvanteeli

Kerro 14&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét seuraavia ladkkeita:

- efavirentsi (HIV-infektion hoitoon)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous, joulukuu 2021

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen | 30.01.2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéonpano 31.03.2022
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




