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Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheasunachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
praziquantel san aireamh:

Foilseachan® (Mutiti CS et al, 2021) maidir le staidéar trasnaithe seichimh neamh-randamaithe, lipéad
oscailte, daileog amhain le 2 ghéag chun an riosca a bhaineann le hidirghniomhaiochtai drugai-drugai
(DDI) a mheas a d’fhéadfadh tarl( nuair a dhéantar praziquantel a riar d’othair VEID ar theiripe frith-
aisvireasach ina bhfuil efavirenz no ritonavir, l€iritear go raibh éifeacht shuntasach ag Efavirenz ar
chogaschinéitic praziquantel, ag laghdi an AUC 77%. Dealraionn sé go bhfuil an DDI le efavirenz
abhartha go clinicitil toisc go mbaineann an éifeacht ionduchtach seo le riosca suntasach go dteipfidh
ar choireéil mar gheall ar leibhéil fo-theiripeacha praziquantel in othair ar réimeanna ina bhfuil
efavirenz. Agus gach ceann de na tréithe thuasluaite & chur san &ireamh, bhain Rapaéirtéir PRAC de
thatal as gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil praziquantel a least da réir.

Comhaontaionn 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 praziquantel tA CMDh den tuairim go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil
praziguantel neamhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an
tairge.

Théainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh udard/adaruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na meastnachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil praziquantel Udaraithe san AE faoi lathair né faoi réir nésanna imeachta tdaraithe
amach anseo san AE, molann CMDh go dtugann na Ballstait lena mbaineann agus
iarratasoir/sealbhoiri Udaraithe margaiochta aird chui ar sheasamh CMDh maidir leis seo.

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)

2



larscribhinn 11

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata Gdaraithe go naisitinta



Leasuithe le cur san direamh sna ranndga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs
nua agus clo trom air, striee-trid an téacs scriosta)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
. Roinn 4.5
Ba choir an idirghniomhaiocht a chur leis mar a leanas:

Ni mholtar Usaid chomhthrathach le efavirenz mar gheall ar laghdd suntasach i dtitichan plasma
praziguantel, agus ta an baol ann go dteipfidh ar chdiredil mar gheall ar mheitibileacht heipiteach
méadaithe aq efavirenz. Sa chas go dteastaionn an teaglaim, d’fhéadfai daileog méadaithe de
praziguantel a mheas.

Bileog Phacaiste

. Roinn 2

Cédgais eile agus praziquantel

Inis do do dhochtuir né do phoitigéir ma ta td ag tégail:

- efavirenz (leigheas chun ionfhabhtt VEID a choireail)
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnid CMDh Nollaig 2021

Tarchur aistridchan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiunta Innitla:

30 Eanair 2022

Cur chun feidhme an tseasaimh
i mBallstait (an t-athrd a thiolacadh ag
Sealbhdir an Udaraithe Margaiochta):

31 Marta 2022




