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Visindalegar nidurstédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir praziquantel eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Heimild* (Mutiti CS et al, 2021) vardandi 6slembiradada, opna, stakskammita, einnar radar
vixlrannsékn med 2 érmum sem gerd var til ad meta hattuna a lyfjamilliverkunum sem geta komid
fyrir pegar praziquantel er gefid HIV-sjuklingum sem fa medferd gegn retréveirum, sem inniheldur
efavirenz eda ritonavir, synir fram & ad efavirenz hafdi markteaek &hrif & lyfjahvorf praziquantels og
minnkadi AUC um 77%. Lyfjamilliverkanir vid efavirenz virdast skipta mali kliniskt, par sem pessi
drvandi ahrif hafa i for med sér verulega haettu & medferdarbresti vegna pess ad gildi praziquantels eru
leegri en medferdargildi hjé sjuklingum & meoferdaraeetlun sem inniheldur efavirenz. Med hlidsjon af
ollu ofangreindu hefur skyrslugjafi PRAC komist ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda praziquantel i samreemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir praziquantel telur CMDh ad jafnvagid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda praziquantel, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda praziquantel og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.

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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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.5
Beeta skal milliverkuninni vid sem hér segir:

Samhlida notkun efavirenz er ekki raolégd vegna marktekrar leekkunar a plasmapéttni
praziquantels, med heaettu & meodferdarbresti vegna aukinna umbrota i lifur fyrir tilstilli
efavirenz. Ef porf er & samsettri medferd, skal ihuga ad auka skammt praziquantels.

Fylgiseaill

. Kafli 2

Notkun annarra lyfja samhlida praziquantel
Léttu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pd notar:

- efavirenz (Iyf til medferdar vio HIV-sykingu)
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2021

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

30. januar 2022

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

31. mars 2022




