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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet baklofeeni (suukaudne)
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Suitsiid ja suitsidaalsed episoodid

Uks ravimi muigiloa hoidja tuvastas 302 juhtu seoses suitsidaalsuse/suitsiidim&tetega baklofeeni
kasutamisel. Nende 302 juhu seas oli 56 I6puleviidud suitsiidi (sealhulgas Uks juht, mille korral teatati
suitsiidikatsest koos I6puleviidud suitsiidiga), 193 suitsiidikatse / suitsidaalkaitumise / tahtliku
Uleannustamise juhtu, 40 suitsiidim&tete juhtu ning 13 tahtliku enesemdirgistuse juhtu. Vaatamata
suitsiidi lisariskiteguritele mérkimisvaarsel arvul juhtudest, ei ole véimalik vélistada baklofeeni
soodustavat rolli tdheldatud juhtumite korral.

Baklofeeni Uks sage kfrvalndht on depressioon. Nagu on kirjeldatud ravimi omaduste kokkuvdtte
16igus 4.4, vdib baklofeenravi peale selle sivendada psuhhootilisi haireid, skisofreeniat, depressiivseid
vOi maniakaalseid héireid ja alkoholismi. Samuti on nii suitsiidimdtted kui ka suitsiidikatse loetletud
intratekaalse baklofeeni aeg-ajalt esinevate kdrvaltoimetena. Vottes arvesse baklofeeni
farmakoloogilisi omadusi ning baklofeeni Uleannustamise raskeid ja potentsiaalselt eluohtlikke
tagajargi, eriti juhul, kui samal ajal manustatakse muid aineid, peetakse vajalikuks ajakohastada
ravimiteavet, lisades ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.4 olemasoleva pealkirja ,,Psthhiaatrilised ja
narvisusteemi haired" alla hoiatuse, et teavitada tervishoiut6dtajaid ja patsiente/hooldajaid sellest
riskist. Pakendi infolehte muudetakse vastavalt.

Vaarkasutus, kuritarvitamine ja sOltuvus

Ravimi vaarkasutuse ja seotud terminite kumulatiivses Ulevaates seoses baklofeeniga tuvastati

216 asjakohast juhtu. Nendest 216 juhust 152 juhtu olid seotud tahtliku tGleannustamisega ja 53 juhtu
terminitega ,ravimi vaarkasutus / tdpsustamata vaarkasutus / tapsustamata“ ning 11 juhtu liigitati
ravimisOltuvuseks. Teaduskirjandusest tuvastati ka seitsme juhu asjakohast kirjeldust.

Baklofeeni sage kdrvaltoime on eufooriline meeleolu ja vaga sage kdrvaltoime sedatsioon. Meeleolu
tdstev toime ja vahest vdhemal maéral ka sedatiivne toime vdivad arvatavasti soodustada baklofeeni
vaarkasutust, nagu nahtub nii teaduskirjanduses avaldatud juhtude kirjeldustest kui ka ravimi
mudgiloa hoidja andmebaasis tuvastatud juhtudest.

Vottes arvesse suurt potentsiaali baklofeeni vaarkasutuseks ja kuritarvitamiseks olemasoleva voi
varasema ainesdltuvuse v0i kaasuva psihhiaatrilise haiguse kontekstis, nagu nahtub baklofeeni
farmakoloogiliste omaduste andmetest, teaduskirjanduses pdhjalikult dokumenteeritud juhtude
kirjeldusest, mis suures osas kéasitlevad ainete kasutamise hairete lisariskiteguritega patsiente, ravimi
miudgiloa hoidja ohutusandmebaasis tuvastatud asjakohaste vaarkasutus-, kuritarvitamis- ja
sOltuvusjuhtude kumuleerumisest, viitest ebaproportsionaalsusele seoses eelisterminiga
Lravimiséltuvus“ Euroopas ning ravimiteabe olemasolevast hoiatusest vajaduse kohta I8petada
baklofeenravi jark-jargult, kuna v8ib tekkida ravimi védrutussiindroom, leitakse, et ravimiteavet tuleb
ajakohastada, lisades kdnealuse riski kohta alljargneva hoiatuse, et juhtida tervishoiutdttajate ja
patsientide tahelepanu sellele ohutusprobleemile. Pakendi infolehte muudetakse vastavalt.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.



Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Baklofeeni (suukaudne) kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et baklofeeni
(suukaudne) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse
vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(muadgilube) tuleb muuta.

Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud v0i kavas edaspidi valjastada muudgilube ka teistele
baklofeeni (suukaudne)

sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihma
seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Toimeainena baklofeeni (suukaudne) sisaldavate ravimite ravimiteabes soovitatakse teha jargmised
muudatused (uus tekst alla joonitud ja paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud).

Ravimi omaduste kokkuvote

- Loik 4.4

Olemasoleva pealkirja ,,Psuihhiaatrilised ja nérvisusteemi haired* alla tuleb lisada jargmised hoiatused.

Psuhhiaatrilised ja narvisusteemi haired

Ravi Lioresaliga vdib siivendada porfuuriat, varasemat alkoholismi, htupertensiooni, pstihhootilisi
héireid, skisofreeniat, depressiivseid v8i maniakaalseid haireid, segasusseisundeid vdi Parkinsoni t8be.
Nende haigusseisunditega patsiente tuleb seetfttu ravida ettevaatusega ja hoolikalt jalgida.

Baklofeeniga ravitud patsientidel on teatatud suitsiidijuhtudest ja suitsidaalsetest episoodidest.
Enamikul juhtudel olid patsientidel suurema suitsiidiriskiga seostatavad lisariskitequrid, sealhulgas
alkoholitarvitamise héire, depressioon ja/vdi varasemad suitsiidikatsed. Suitsiidi lisariskiteguritega
patsientide ravi tuleb hoolikalt jalgida. Patsiente (ja patsientide hooldajaid) tuleb teavitada
vajadusest olla valvas kliinilise seisundi halvenemise, suitsidaalse kaitumise, suitsiidimdétete voi
kaitumise ebaharilike muutuste suhtes ning pédrduda nende simptomite tekkimisel viivitamatult

arsti poole.

Baklofeeniga on teatatud vaarkasutuse, kuritarvitamise ja séltuvuse juhtudest. Patsiente,

kellel on anamneesis ainesdltuvus, tuleb ravida ettevaatusega ning jalgida baklofeeni
vaarkasutuse, kuritarvitamise v0i s6ltuvuse sumptomite suhtes. nt annuse suurendamine,

pidev vajadus ravimit kasutada, tolerantsuse valjakujunemine.

Pakendi infoleht

- Loik 2. ,,Mida on vaja teada enne baklofeeni vétmist*

Enne baklofeeni vtmist pidage n6u oma arsti vOi apteekriga:

- kui teil on olnud alkoholisbltuvus, ¥t te tarvitate liigselt alkoholi v8i olete kuritarvitanud

ravimeid voi olnud ravimisdltlane

Mdnel baklofeeni kasutanud inimesel on esinenud enesevigastamis- vOi enesetapumdétteid
vOi nad on teinud enesetapukatse. Enamikul nendest inimestest oli ka depressioon, nad



tarbisid liigselt alkoholi v6i olid vastuvdtlikud enesetapumdtetele. Kui teil on mis tahes ajal
enesevigastamis- vBi enesetapumatteid, rdadkige viivitamata arstiga voi pédrduge haiglasse.
Samuti paluge suqgulasel v6i lahedasel s6bral teada anda, kui teie kditumises toimub
murettekitavaid muutusi, ning paluge tal lugeda seda infolehte.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma mai 2019.

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 12.07.2019
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa | 11.09.2019
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