I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a (szajon at adandd)
baklofénre vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékell jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Ongyilkossag és ongyilkossaggal kapcsolatos események

A forgalombahozatali engedélyek egyik jogosultja 302 olyan esetet azonositott, amikor a baklofén
alkalmazasa 6ngyilkossaggal/éngyilkossagi gondolatokkal jart. Ezen 302 eset kdzll 56 esetben
befejezett 6ngyilkossag (kozulik egy esetben dngyilkossagi kisérlet befejezett dngyilkossaggal egyutt
jelentve), 193 esetben 6ngyilkossagi kisérlet/6ngyilkos viselkedés/szandékos tuladagolas, 40 esetben
ongyilkossagi gondolatok és 13 esetben szandékos mérgezés tortént. Annak ellenére, hogy az esetek
jelentés hanyadaban voltak jelen az 6ngyilkossaggal kapcsolatos tovabbi kockazati tényezdk, nem
zarhato ki a baklofén szerepe az eseményekben.

A baklofén egyik gyakori mellékhatdsa a depresszid. Ezenfelil, ahogy az az alkalmazasi eldiras 4.4
pontjaban szerepel, a baklofén-kezelés soran sulyosbodhatnak a pszichotikus zavarok, a skizofrénia, a
depressziés vagy manias zavarok és az alkoholizmus. Tovabba mind az 6ngyilkossagi gondolatok, mind
pedig az dngyilkossagi kisérlet szerepel az intratekalis baklofén nem gyakori mellékhatasai kozott. A
baklofén farmakolégiai tulajdonsagainak fényében és figyelembe véve a baklofén-tuladagolas sulyos és
potencidlisan életveszélyes kdvetkezményeit, kiilondsen akkor, ha egyéb anyagokkal egyttt szedik be,
Ugy itélték meg, hogy az alkalmazasi eldiras 4.4 pontjat ki kell egésziteni egy figyelmeztetéssel az az
.ldegrendszeri és pszichiatriai betegségek” alcimben, hogy felhivjak az egészséglgyi szakemberek és
betegek/gondozok figyelmét erre a kockazatra. A betegtajékoztatét ennek megfeleléen kell médositani.

Visszaélés, ablzus és fliggéség

A baklofénnel kapcsolatos gyégyszerablzus és azzal kapcsolatos kifejezések kumulativ attekintése 216
relevans esetet azonositott. A 216 esetbdl 152 esetben irtak le szandékos tuladagolast, 53 eset
gyogyszerabluzus/nem meghatarozott ablzus/nem meghatarozott megjelélést kapott, 11 esetet pedig
gyogyszerfligg6ségként kategorizaltak. Hét ide vonatkozd szakirodalmi esetet is azonositottak.

Az euforias hangulat gyakori, a szedacié pedig nagyon gyakori mellékhatasa a baklofénnek.
Feltételezhet6en ez a hangulatjavité tulajdonsag és talan kisebb mértékben a szedativ hatds képezi a
baklofén-ablizushoz vezetd potencialis motivacids tényezbket, ahogy azt a szakirodalmi
esettanulmanyok és a forgalombahozatali engedély jogosultjanak adatbazisaban azonositott esetek is
illusztraljak.

Az aktualisan fennallo vagy a korel6zményben szerepl6 gydgyszerabulzus vagy komorbid pszichiatriai
betegségek kontextusaban a baklofén-ablzusra és -visszaélésre vonatkozd, nagymérték(
potencialjanak fényében, ahogy azt a baklofén farmakoldgiai jellemzG6i bizonyitjak, a féként
szerhasznalattal kapcsolatos rendellenességek vonatkozasaban tovabbi kockazati tényezokkel bird
betegeknél leirt, j6l dokumentalt szakirodalmi esettanulmanyok, a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal a biztonsagossagi adatbazisban azonositott, abuzussal, visszaéléssel és fliggdséggel
kapcsolatos, relevans esetek felhalmozddasa, Eurépaban a ,,Drogabuzus” preferalt kifejezéssel
kapcsolatos aranytalansag jele, valamint a terméktajékoztatoban jelenleg szerepl6 azon figyelmeztetés
tukrében, miszerint az elvonasi szindréma kivaltasanak lehet6sége miatt a baklofént fokozatosan kell
elhagyni, Ugy itélték meg, hogy frissiteni szilkséges a terméktajékoztatot és be kell illeszteni a
kockazattal kapcsolatos figyelmeztetést az aldbbiak szerint, hogy felhivjak az egészségugyi
szakemberek és betegek figyelmét erre a biztonsagossagi aggalyra. A betegtajékoztatot ennek
megfeleléen kell modositani.



A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A (szajon at adando) baklofénre vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a (szajon at adandd) baklofént tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja
véltozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell.

Amennyiben vannak olyan tovabbi, (szajon at adandd) baklofént tartalmazé gyodgyszerek, amelyek
jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh
javasolja, hogy az érintett tagallamok és kérelmezék/forgalombahozatali engedély jogosultjai

kell6képpen vegyék figyelembe a jelen CMDh allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A (szajon at adandd) baklofén tartalmu gydgyszerek kisérbirataiban az aldbbi moédositasok javasoltak
(Uj szoveg alahuzva és félkovéren, torolt szoveg athtzva):

Alkalmazasi eldiras

- 4.4 pont

Az ,Idegrendszeri és pszichiatriai betegségek” meglévlo cime alatt az alabbi figyelmeztetést kell
beilleszteni:

Idegrendszeri és pszichiatriai betegségek

A Lioresal-kezelés soran sulyosbodhat a porphyria, korabbi alkoholizmus, hypertensio, pszichotikus
zavarok, schizophrenia, depresszids vagy manias zavarok, confusios allapotok vagy Parkinson-koér. Az
ilyen allapotokban szenvedd betegeket ezért koriltekintéen kell kezelni és szoros megfigyelés alatt kell
tartani.

Baklofénnel kezelt betegeknél 6ngyilkossagot és 6ngyilkossaggal kapcsolatos eseményeket
jelentettek. A legtdbb esetben a betegeknél tovabbi, fokozott dngyilkossagi kockazattal jaro
kockazati tényezdk alltak fenn, beleértve az alkoholizmust, depressziot és/vaqy korabbi
ongyilkossagi Kisérleteket. Az ongyilkossagra vonatkozéan tovabbi kockazati tényezékkel
rendelkezé betegeknél a gvégyszeres kezelés mellett szoros feliigyveletre van sziikség. A betegeket (és
gondyviseloiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figveljék a klinikai rosszabbodas. az ongyvilkos
magatartas vagy oéngyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatartasbeli valtozasok barmilyen
megjelenését, és ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, siirgosen forduljanak orveshoz.

A baklofén-kezeléssel kapcsolatosan visszaélés, abuzus és fliggoség eseteirdl szamoltak be.
Koriiltekintéen kell eljarni olyan betegeknél, akiknek a korel6zményében szerhasznalattal
kapcsolatos abuzus szerepel, és monitorozni kell a baklofénnel torténd visszaélés, abazus
vagy fiiggdség tiineteit, példaul a dézisemelést, kéros gydgyszerigénylési viselkedést és a
tolerancia kialakulasat.

Betegtajékoztatd

- 2. pont ,Tudnivaldk a baklofén szedése el6tt”

A baklofén szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével, ha:



- On korabban alkoholizmusban szenvedett, vagy tulzott mennyiség(i alkoholt fogyaszt vagy a

korelozményében szerablzus vaqgy fliggoség szerepel.

Eagyes baklofénnel kezelt betegek megproébaltak édngyilkossagot elkdvetni, vagy
Onkarositassal vagy 6ngyvilkossaggal kapcsolatos gondolataik jelentkeztek. A legtdbb ilyven
beteg ezenfeliil depresszios volt, tulzott mértéki alkoholt fogyasztott vagy hajlamos volt az

ongyilkossagi gondolatokra. Ha barmikor énkarositasi vagy 6ngyilkossagi gondolatai
tamadnak, haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz, vagy menjen kérhazba. Kérje meg
tovabba eqy rokonat vagy koézeli baratjat, hogy mondja el Onnek, ha aggédik az On
viselkedésében bekovetkez6 valtozasok miatt, és kérje meg 6t, hogy olvassa el ezt a
betegtajékoztatot.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2019. majusi CMDh-Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. jalius 12.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. szeptember 11.
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