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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre praziquantel st vedecké
zavery nasledovné:

Publikacia® (Mutiti CS et al, 2021) tykajiica sa nerandomizovanej, otvorenej, jednodavkove;,
jednosekvencnej krizovej stadie s 2 skupinami vyhodnocujtcej riziko liekovych interakcii, ktoré sa
mozu vyskytnut, ak sa praziquantel podava pacientom s HIV pouzivajicim antiretrovirusovu lie¢bu
obsahujucu efavirenz alebo ritonavir preukazuje, ze efavirenz mal vyznamny ucinok na
farmakokinetiku praziquantelu, pricom znizoval hodnotu AUC o 77 %. Liekova interakcia

s efavirenzom sa zda byt klinicky vyznamna, pretoZe tento induk¢ny ucinok predstavuje vyznamné
riziko zlyhania liecby z dovodu subterapeutickych hladin praziquantelu u pacientov pouzivajticich
lieCebné rezimy obsahujlice efavirenz. Vzhl'adom na vSetky skuto¢nosti uvedené vyssie prisiel raportér
PRAC k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich praziquantel sa maju prislusne upravit’.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre praziquantel je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujucich) praziquantel je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii lickov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté clenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce praziquantel, ktoré st v sicasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st
predmetom budicich schvalovacich postupov v ramci EU.

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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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.5
Ma sa pridat’ nasledujuce liekova interakcia:

Subezné pozivanie s efavirenzom sa kvoli vyznamnému zniZeniu plazmatickych koncentracii
praziquantelu s rizikom zlyvhania lie¢by z ddvodu zvvSeného pederiového metabolizmu
sprostredkovaného efavirenzom neodporuéa. V pripade, Ze je kombinacia potrebnia, moZe sa
zvazit’ zvySenie davky praziqguantelu.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

. Cast 2

Iné lieky a praziquantel

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak pouzivate:

- efavirenz (liek na lie€bu infekcie HIV)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutro$tatnym orgénom:

30. januar 2022

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

31. marec 2022




