Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracéo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periodicos de seguranga (RPS)
para praziquantel, as conclusdes cientificas s&o as seguintes:

Uma publicacdo® (Mutiti CS et al, 2021) sobre um estudo cruzado com uma sequéncia, de dose Unica,
ndo aleatorizado, em regime aberto com 2 bragos para avaliar o risco de interaces medicamentosas
gue podem ocorrer quando praziquantel é administrado a doentes com VIH a fazer terapéutica
antirretroviral que contém efavirenz ou ritonavir, demonstrou que o efavirenz tem um efeito
significativo na farmacocinética do praziquantel, reduzindo a AUC em 77%. A interagdo
medicamentosa com efavirenz parece ser clinicamente relevante, pois o seu efeito indutor representa
um risco significativo de fracasso do tratamento devido a niveis subterapéuticos de praziquantel em
doentes a fazer regimes que contém efavirenz. Levando todos estes factos em consideracéo, o Relator
do PRAC concluiu que a informacéo do medicamento de medicamentos que contém praziquantel deve
ser corrigida em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(fes) de introducdo no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a praziquantel, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) praziquantel se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alteracfes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdugdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
praziquantel estdo atualmente autorizados na UE ou seréo objeto de procedimentos de autorizagéo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introdugéo no mercado tomem em devida consideragao esta posi¢do do 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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AlteracGes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.5
A interacéo deve ser adicionada com a seguinte redacéo:

A utilizacdo concomitante com efavirenz ndo é recomendada devido a diminuicdo significativa
das concentracdes plasmaticas de praziquantel, com risco de fracasso do tratamento devido ao
aumento_do_metabolismo _hepatico _pelo efavirenz. Caso_a_associacdo _seja_necessaria, deve
considerar-se 0 aumento da dose de praziguantel.

Folheto Informativo

. Seccéo 2

Outros medicamentos e praziquantel

Informe o seu médico ou farmacéutico se estive a utilizar:

- efavirenz (medicamento para tratar a infecdo pelo VIH)
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Calendério para a implementacgdo da presente posi¢éo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢éo

Adocdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro de 2021

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducgdes dos anexos da
posicao:

30 de janeiro de 2022

Implementacédo da posi¢do

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado):

31 de margo de 2022




