I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par iekskigi lietojama bakloféna periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pasnaviba un ar pasnavibu saistiti notikumi

Viens registracijas apliecibas ipasnieks (RAI) apzindja 302 pasnavibu/padnavniecisku domu gadijumus
saistiba ar bakloféna lietoSanu. No Siem 302 gadijumiem 56 gadijumos tika izdarita pasnaviba
(ieskaitot vienu pasnavibas meginajumu, par ko zinots Iidztekus paveiktai pasnavibai), 193 gadijumos
bija pasnavibas mé&ginajumi/pasnavnieciska uzvediba/apzinata pardozésana, 40 gadijumos bija domas
par pasnavibu, un 13 gadijumos veikta tiSa saindéSanas. Lai gan ievérojama dala gadijumu bija vél citi
riska faktori pasnavibai, nevar izslégt bakloféna veicinoSo lomu novérotajos notikumos.

Viena no bieZi sastopamam bakloféna blakusparadibam ir depresija. Turklat, ka noradits zalu apraksta
4.4. apakSpunkta, arstésana ar baklofénu var saasinat psihotiskos traucéjumus, Sizofréniju, depresiju
vai maniakalos traucéjumus un alkoholismu. Tapat ari gan domas par pasnavibu, gan pasnavibas
méginajumi tiek minéti ka retakas intratekali lietojama bakloféna blakusparadibas. Nemot véra
bakloféna farmakolodiskas ipasibas un ta pardozésSanas smagas un potenciali dzivibai bistamas sekas,
jo Tpasi tad, ja vienlaikus tiek lietotas vél citas vielas, tiek uzskatits, ka informacija par zalém ir
jaatjaunina, lai zalu apraksta 4.4. apakSpunkta sadala “Psihiskie un nervu sistémas trauc&jumi”
pievienotu bridinajumu ar noltku informé&t veselibas apripes specialistus un pacientus/apriapétajus par
Sadu risku. Attiecigi ir atjauninata informacija lietoSanas instrukcija.

Neatbilstosa lietosana, launpratiga lietoSana un atkariba

Zalu launpratigas lietoSanas un saistito terminu kopé&ja parskatisana tika konstatéti 216 ar baklofénu
saistiti gadijumi. No Siem 216 gadijumiem 152 gadijumi tika raksturoti ka apzinata pardozésana,

53 gadijumos zinoja par zalu launpratigu lietoSanu/neprecizétu launpratigu lietoSanu/neprecizétiem
notikumiem, un 11 gadijumus klasificEja ka atkaribu no zalem. Tika konstatéti ari ar to saistiti septini
zinatniskajas publikacijas zinoti gadijumi.

Biezas un |oti biezas bakloféna blakusparadibas ir attiecigi eiforisks garastavoklis un sedacija. Tiek
uzskatits, ka Sada garastavokli pacilajosa iedarbiba un, iespéjams, mazaka méra sedativais efekts ir
potenciali motivéjosie faktori bakloféna launpratigai lietoSanai, ka liecina gan zinatniskajas publikacijas
zinotie gadijumi, gan ari RAI datubazé konstatétie gadijumi.

Nemot véra bakloféna |aunpratigas lietoSanas un neatbilstosas lietoSanas augsto potencialu esosas vai
agrakas vielu launpratigas lietoSanas konteksta vai lieto3anu lidztekus psihiskam slimibam, ka liecina
bakloféna farmakologiskas 1pasibas, zinatniskajas publikacijas labi dokumentétie gadijumu zinojumi,
galvenokart pacientiem ar papildu riska faktoriem, kas saistiti ar vielu lieto$anas traucéjumiem, RAI
konstatéto launpratigas lietoSanas, neatbilstoSas lietoSanas un atkaribas gadijumu kopumu drosuma
datubazg, signalu par vélama termina “Zalu launpratiga lietoSana” nesamérigumu Eiropa un zalu
informacija esosais bridinajums par nepiecieSamibu bakloféna lietoSanu partraukt pakapeniski, jo var
rasties atcelSanas sindroms, tiek uzskatits, ka zalu informacija ir jaatjaunina, taja ieklaujot talak
formuléto bridinajumu par risku un tad€jadi informé&jot veselibas apripes specialistus un pacientus par
$o droSuma problému. Attiecigi ir atjauninata informacija lietoSanas instrukcija.



Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par baklofénu (iekskigi lietojams), CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur baklofénu (iekskigi lietojams), ir nemainigs, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi.

Ta ka ES paslaik ir registrétas citas zales, kas satur iekskigi lietojamu baklofénu,

vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Ieteicams veikt Sadas izmainas zalu informacija zalém, kas ka aktivo vielu satur iekskigi lietojamu
baklofénu (jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets).

Zalu apraksts

- 4.4. apakSpunkts

EsoSaja sadala “Psihiskie un nervu sistémas traucé&jumi” japievieno sadi bridinajumi:

Psihiskie un nervu sistémas traucéjumi

Lioresal terapijas laika var paasinaties porfirija, anamnézé esoss alkoholisms, hipertensija, psihotiskie
traucéjumi, Sizofrénija, depresivie vai maniakalie trauc&jumi, apjukuma stavokli vai Parkinsona slimiba.
Tapéc pacientiem, kuriem ir kads no Siem stavokliem, arstésana ir javeic piesardzigi un janodrosina
stingra uzraudziba.

Zinots par pasnavibam un ar pasnavibu saistitiem notikumiem pacientiem, kas arstéti ar baklofénu.

Vairuma gadijumu pacientiem bija papildu riska faktori, kas saistiti ar paaugstinatu pa§navibas
risku, tostarp alkohola lietoSanas problémas, depresija un/vai pa§navibas méginajumi anamnéze.
Pacienti ar paSnavibas papildu riska faktoriem, terapijas laika cieSi jauzrauga. Pacienti (un
pacientu apripétaji) ir jainformée par to, ka ir javéro, vai pacientam nerodas kliniska stavokla
pasliktinaSanas, pa§navnieciska uzvediba vai domas, vai neparastas izmainas uzvediba, un

nekavéjoties javerSas pec mediciniskas palidzibas, ja ir §adi simptomi.

lietojot baklofénu. Jaievéro piesardziba attieciba uz pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusi

launpratiga vielu lietosana, un javéro, vai pacientiem nerodas bakloféna neatbilstosas

uzvediba, kas liecina par tieksmi péc zalém, tolerances veidosanas.

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts. “Kas Jums jazina pirms bakloféna lietoSanas”

Pirms bakloféna lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu:

- jaJums anamnézeé ir alkoholisms, wai JUs parmeérigi lietojat alkoholu vai anamnézé ir
launpratiga zalu lietosana vai atkariba no zalém.




Daziem ar baklofénu arstetlem C|Ivek|em ir b|]usas domas nodarlt sev parl vai nogallna

parmeérigi lietoja alkoholu, vai viniem bija nosliece uz domam par pasnavibu. Ja Jums jebkad

ir domas nodarit sev pari vai domas par pasnavibu, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai

dodieties uz slimnicu. Ari ludziet saviem radiniekiem vai tuviem draugiem pateikt Jums, ja
vinus uztrauc izmainas Jusu uzvedib3a, un ludziet viniem izlasit So zalu lietoSanas

instrukciju.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2019. gada 12. julijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2019. gada 11. septembris
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