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Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal praziquantel, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Pubblikazzjoni® (Mutiti CS et al, 2021) dwar studju fejn il-pazjenti ma ntghazlux b’mod kazwali,
open-label, b’doza wahda, crossover b’sekwenza wahda b’zewg gruppi biex jigi evalwat ir-riskju ta’
interazzjonijiet bejn medi¢ina u ohra (DDI, drug-drug interaction) 1i jistghu jsehhu meta praziquantel
jinghata lil pazjenti bl-HIV li jkunu qed jircievu terapija antiretrovirali li jkun fiha efavirenz jew
ritonavir, turi 1i Efavirenz kellu effett sinifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ praziquantel, u naqqas I-
AUC b’77%. 1d-DDI ma’ efavirenz tidher li hija klinikament rilevanti peress li dan l-effett induttiv
jipprezenta riskju sinifikanti ta’ falliment tat-trattament minhabba livelli sottoterapewtici ta’
praziquantel f’pazjenti fuq korsijiet li fihom efavirenz. Meta jigi kkunsidrat dak kollu ta’ hawn fuq, ir-
Relatur tal-PRAC ikkonkluda li 1-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li flhom praziquantel
ghandha tigi emendata skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal praziquantel is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
beneficc¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom praziquantel mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom praziquantel huma awtorizzati attwalment fI-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.
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pharmacokinetic drug-drug interactions with efavirenz and ritonavir. Pharmacol Res Perspect.
2021;9(3)

2



Anness |1

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.5
L-interazzjoni ghandha tizdied kif gej:

L-uzu flimkien ma’ efavirenz mhuwiex rakkomandat minhabba tnaqqis sinifikanti fil-
konéentrazzjonijiet ta’ praziquantel fil-plazma, b’riskju ta’ falliment tat-trattament minhabba
zieda fil-metabolizmu tal-fwied ikkawzat minn efavirenz. F’kaz li I-kombinazzjoni tkun mehtiega,

tista’ tigi kkunsidrata doza mizjuda ta’ praziquantel.

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2

Medic¢ini ohra u praziquantel

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza:

- efavirenz (medicina biex tittratta l-infezzjoni tal-HIV)
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Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqggha tas-CMDh ta’ Di¢cembru 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi
ghall-pozizzjoni:

30 ta’ Jannar 2022

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-
varjazzjoni mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq):

31 ta’ Marzu 2022




