Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru praziquantel, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

O publicatie' (Mutiti CS et al, 2021) privind un studiu nerandomizat, in regim deschis, cu dozi unici,
incrucisat cu o secventd, cu 2 grupuri de tratament, de evaluare a riscului de interactiuni
medicamentoase (IM) care pot surveni atunci cand se administreaza praziquantel pacientilor cu HIV
care urmeaza tratament antiretroviral continand efavirenz sau ritonavir, demonstreaza ca efavirenzul a
avut un efect semnificativ asupra farmacocineticii praziquantelului, determinand reducerea ASC cu
77%. IM cu efavirenz pare a fi relevanta clinic, Intrucat acest efect inductor prezinta un risc
semnificativ de esec al tratamentului, din cauza nivelurilor subterapeutice de praziquantel la pacientii
care utilizeaza scheme de tratament cu efavirenz. Luand in considerare toate cele de mai sus,
raportorul PRAC considera ca informatiile referitoare la medicament aferente medicamentelor care
contin praziquantel trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru praziquantel CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin praziquantel este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin praziquantel sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia In considerare aceastd concluzie a 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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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.5
Trebuie addugata urmatoarea interactiune:

Utilizarea concomitenta cu efavirenz nu este recomandatid din cauza scaderii semnificative a
concentratiilor plasmatice de praziquantel, cu risc de esec al tratamentului din cauza
metaboliziirii crescute de ciitre efavirenz la nivel hepatic. In cazul in care asocierea este necesars,
poate fi avuta in vedere cresterea dozei de praziquantel.

Prospect

. Pct. 2

Praziquantel impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati:

- efavirenz (medicament pentru tratarea infectiei cu HIV)
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh:

Reuniunea CMDh decembrie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

30 ianuarie 2022

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe
piata):

31 martie 2022




