| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto prazikvantelio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Straipsnyje® (Mutiti CS et al, 2021) apie ne atsitiktiniy imé&iy, atvirajj, pavienés dozés, vienos sekos
kryzminj 2 grupiy tyrima, skirtg jvertinti vaistiniy preparaty tarpusavio sgveikai (VTS), kuri gali
pasireiksti skiriant prazikvantelj ZIV infekuotiems pacientams, gydomiems antiretrovirusiniais
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra efavirenzo arba ritonaviro, nurodyta, kad efavirenzas turéjo
reik§minga poveikj prazikvantelio farmakokinetikai, sumazindamas AUC 77 %. Nustatyta, kad VTS
su efavirenzu yra kliniskai reikSminga, nes §is indukcinis poveikis reiskia reikSmingg rizika, kad
gydymas bus neveiksmingas dél subterapinés prazikvantelio koncentracijos pacienty, kuriems
taikomas gydymo rezimas, i kurj jeina efavirenzas, organizme. Atsizvelgiant | pirmiau pateikiamag
informacija, PRAC praneséjas padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
prazikvantelio, informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél prazikvantelio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-ig) sudétyje yra prazikvantelio, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su
salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra prazikvantelio, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.

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)



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.5 skyrius
Reikia jtraukti informacija apie Sig saveika:

Vartoti kartu su efavirenzu nerekomenduojama dél reikSmingo prazikvantelio koncentracijos
plazmoje sumazéjimo, nes efavirenzas sustiprina metabolizma kepenyse ir kyla rizika, kad
gydymas bus neveiksmingas. Jeigu reikia skirti §iuy vaistiniu preparatu derini, reikia apsvarstyti
galimybe skirti didesne prazikvantelio doze.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

Kiti vaistai ir prazikvantelis

Jeigu vartojate toliau nurodytus vaistus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

- efavirenza (vaista ZIV infekcijai gydyti)




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 m. sausio 30 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2022 m. kovo 31 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)




