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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych prazykwantelu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Z publikacji* (Mutiti CS et al, 2021) dotyczacej nierandomizowanego, jednoetapowego,
naprzemiennego badania prowadzonego metoda otwartej proby z zastosowaniem pojedynczej dawki,
z udzialem 2 grup pacjentéw, majacego na celu ocene ryzyka interakcji miedzy lekami, mogace
wystgpi¢ podczas podania prazykwantelu pacjentom z HIV otrzymujacym leczenie
przeciwretrowirusowe zawierajace efawirenz lub rytonawir, wynika, ze efawirenz istotnie wplywat na
farmakokinetyke prazykwantelu, zmniejszajac AUC o 77%. Interakcja z efawirenzem wydaje si¢
istotna klinicznie, poniewaz to dzialanie indukujace oznacza istotne ryzyko niepowodzenia leczenia ze
wzgledu na mniejsze od terapeutycznego stezenie prazykwantelu u pacjentéw leczonych zgodnie ze
schematami zawierajacymi efawirenz. Biorac wszystko powyzsze pod uwage, sprawozdawca PRAC
doszedt do wniosku, Ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktow zawierajacych
prazykwantel.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych prazykwantelu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng prazykwantel pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace prazykwantel sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ 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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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.5
Nalezy dodac¢ nastgpujgca interakcje:

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania prazykwantelu z efawirenzem ze wzgledu na istotne
zmniejszenie stezenia prazykwantelu w 0soczu z ryzykiem niepowodzenia leczenia z powodu
zwiekszonego przez efawirenz metabolizmu watrobowego. Jesli stosowanie skojarzenia jest
konieczne, nalezy rozwazy¢é zwiekszenie dawki prazykwantelu.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2

Prazykwantel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje:

- efawirenz (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

30. stycznia 2022 1.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

31. marca 2022 r.




