Bilaga |

Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for praziquantel dras foljande vetenskapliga slutsatser:

| en publikation® (Mutiti CS et al, 2021) om en icke-randomiserad, 6ppen, enkeldos-, crossoverstudie
med en sekvens och 2 behandlingsgrupper for att utvérdera risken for ldkemedelsinteraktioner (DDI)
som kan uppkomma néar praziquantel administreras till hiv-patienter som star pa antiretroviral
behandling som innehaller efavirenz eller ritonavir, visar att efavirenz hade en signifikant effekt pa
farmakokinetiken for praziquantel och minskar AUC med 77 %. DDI med efavirenz verkar kliniskt
relevant eftersom denna induktiva effekt medfor en signifikant risk for behandlingssvikt pa grund av
subterapeutiska nivaer av praziquantel hos patienter som far regimer som innehaller efavirenz. Med
beaktande av allt ovanstadende drog PRAC-rapportéren slutsatsen att produktinformationen for
lakemedel som innehaller praziquantel ska dndras i enlighet darmed.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkédnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for praziquantel anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller praziquantel dr oférandrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller praziquantel for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkénnandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hénsyn till denna
standpunkt.

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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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genromstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.5
Interaktionen ska ldggas till enligt foljande:

Samtidig anvandning med efavirenz rekommenderas inte pa grund av en signifikant minskning
av_plasmakoncentrationer av praziguantel, med risk for behandlingssvikt pd grund av tkad
levermetabolism av efavirenz. Om kombinationen ar nddvandig kan en 6kad dos av praziguantel

Overvéagas.

Bipacksedel

. Awvsnitt 2

Andra lakemedel och praziquantel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander:

- efavirenz (lakemedel for behandling av hiv-infektion)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2021 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

30 januari 2022

Medlemsstaternas implementering av
stéliningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

31 mars 2022




