I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértejuma zinojumu par prazikvantela periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Publikacija® (Mutiti CS et al, 2021) par nerandomizétu, atklatu, vienas devas, vienas sekvences
krustenisko pétijumu ar 2 grupam, lai novertetu savstarp&jas zalu mijiedarbibas (drug-drug
interactions, DDI) risku, kas var rasties, lietojot prazikvantelu HIV pacientiem, kuri sanem efavirenzu
vai ritonaviru saturosu pretretrovirusu terapiju, liecina, ka efavirenzs nozimigi ietekmé prazikvantela
farmakokingtiku, samazinot AUC par 77%. DDI ar efavirenzu skiet kliniski nozimiga, jo $T induktiva
iedarbiba rada biitisku arst€Sanas neveiksmes risku, jo pacientiem, kuri lieto efavirenzu saturosas
shémas, rodas subterapeitiska prazikvantela koncentracija. Nemot véra visu iepriek§ mingto, PRAC
zinotajs secindja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigus grozijumus prazikvantelu saturo$o zalu
informacija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par prazikvantelu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu prazikvantelu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur prazikvantelu, vai tadas tiks
registrétas nakotngé, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.

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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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.5. apakspunkts
Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:

Vienlaiciga lietoSana ar efavirenzu nav_ieteicama, jo ieverojami samazinas prazikvantela
koncentracija plazma un pastav arstéSanas neveiksmes risks, ko izraisa efavirenza pastiprinata
metabolizéSanas aknas. Ja ir nepiecieSams lietot $adu zalu kombinaciju, var apsvért prazikvantela
devas palielinaSanu.

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Citas zales un prazikvantels

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat:

- efavirenzu (zales HIV infekcijas arstéSanai)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2021. gada decembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 30. janvaris

Vienosanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2022. gada 31. marts




