I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a prazikvantelre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Egy kozlemény' (Mutiti CS et al, 2021), mely egy nem randomizalt, nyilt, egyszeri adagolasu, egy
szekvencias keresztezett vizsgalaton alapszik, amely 2 karral értékelte a gyogyszerkolesonhatasok
lehetséges kockazatat olyan esetekben, amikor a prazikvantelt efavirenzt vagy ritonavirt alkalmazé
antiretroviralis terapiaban részesiild HIV-fert6zott betegeknek adjak, arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy az efavirenz jelentds hatassal van a prazikvantel farmakokinetikajara, 77%-kal csdkkentve az
AUC-értéket. Az efavirenz esetében a gyogyszerkdlcsonhatas klinikailag relevansnak tiinik, mivel ez
az induktiv hatas a kezelés sikertelenségének jelentds mértéki kockazatat hordozza magaban az
efavirenz-kezelésben részesiilo betegek szubterapias prazikvantel-szintje miatt. A fentieket figyelembe
véve a PRAC eldaddja arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a prazikvantelt tartalmazo termékek
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A prazikvantelre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
prazikvantel hatoéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh éallasfoglalasa szerint az ezen PSUR-¢értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, prazikvantelt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.

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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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az (ij szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.5 pont
Az interakciot a kdvetkezoképp kell feltiintetni:

Az efavirenzzel torténo egvidejii alkalmazas nem javasolt a prazikvantel

srers

hatasa miatt a kezelés sikertelenségének kockazatat jelenti. Amennyiben ezen kombinacié
alkalmazasara van sziikség, megfontolandd a prazikvantel emelt ddzisanak adasa.

Betegtijékoztato

. 2. pont

Egyéb gyogyszerek és a prazikvantel

Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha az aldbbiak barmelyikét alkalmazza:

- efavirenz (a HIV-fertdézés kezelésére alkalmazott qydgyszer)
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. december CMDh tiilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. januar 30.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2022. marcius 31.




