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Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal baclofen (orali), il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Wara revizjoni kumulattiva tar-rapporti tal-kazijiet kollha tas-sindrome tal-apnea waqt I-irgad c¢entrali
b'baclofen, il-PRAC ikkonkluda li s-sett tad-data pprovdut jappoggja |-evidenza ta' relazzjoni kazwali
b'baclofen. Filwaqt li jirrikonoxxi li I1-alkohol huwa fattur ta' riskju ghas-"sindrome tal-apnea ostruttiva
wagqt l-irgad”, il-Kumitat qabel li I-emendi ghas-sezzjoni 4.8 tal-SmPC huma ggustifikati bl-inkluzjoni
ta' din I-ADR bi frekwenza "mhux maghrufa", akkumpanjata b'nota f'giegh il-pagna spjegattiva.

Barra minn hekk, il-PRAC innota li I-analizi kritika kumulattiva ta' kazijiet ta' rabdomijolosi u termini
relatati pprovdiet evidenza ta' relazzjoni kazwali fil-kuntest kemm ta' doza eccessiva ta' baclofen u |-
astinenza f'daqqa ta' baclofen. Ghalhekk, il-Kumitat huwa tal-fehma li I-emendi tas-sezzjonijiet 4.4 u
4.9 huma mehtiega biz-zieda tar-"rabdomijolosi" bhala konsegwenza ta' astinenza f'daqqa ta' baclofen
u doza eccessiva ta' baclofen rispettivament.

Finalment, abbazi tar-revizjoni tal-kazijiet ta' encefalopatija tossika b'baclofen, il-PRAC innota li I-
maggoranza tal-kazijiet irrapportati sehhew minhabba I-ghoti ta' baclofen lil pazjenti b’marda tal-kliewi
fl-ahhar stadju jew b'funzjoni renali kompromessa b'doza oghla minn dik rakkomandata fl-SmPC; il-
pazjenti pprezentati b'sintomi ta' doza eccessiva ta' baclofen, li I-maggoranza taghhom kienet ta'
natura newrologika Ghalhekk, il-Kumitat huwa tal-fehma |i emenda ghas-sezzjoni 4.4 hija mehtiega
biex jigu ottimizzati t-twissijiet u I-prekawzjonijiet ghall-uzu fil-popolazzjoni b'indeboliment tal-kliewi.

Ghalhekk, fid-dawl tad-data pprezentata fil-PSURs riveduti, il-PRAC ikkunsidra li I-bidliet fl-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom baclofen orali, gew iggustifikati.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Suqg

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal baclofen (orali) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom baclofen (orali) mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom baclofen (orali) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma soggetti
ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-lnformazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.4
Twissija ghandha tigi riveduta kif gej:

Astinenza f'daqqa:

"ll-kura ghandha dejjem, (diment li ma jsehhux effetti avversi serji), titwagqgaf b'mod gradwali billi
successivament jitnaqqgas id-dozagg fuqg perjodu ta' madwar 1-2 gimghat. Anzjeta u stat ta' konfuzjoni,
delirju, allu¢inazzjonijiet, disturb psikotiku, manija jew paranojja, konvulzjoni (status epilepticus),
diskinesja, takikardija, ipertermja, rabdomijolosi u aggravar temporanju ta' spasticita bhala
fenomenu rikadut gew irrappurtati bl-astinenza f'daqqga ta' Lioresal, spe¢jalment wara medikazzjoni fuq
terminu twil."

- Sezzjoni 4.4
Twissija ghandha tigi riveduta kif gej:

Indeboliment tal-kliewi:

"Baclofen ghandu jintuza b'kawtela f'pazjenti b'indeboliment tal-kliewi u ghandu jinghata lil pazjenti
b'insuffi¢jenza tal-kliewi fl-istadju finali biss jekk il-benefic¢ju mistenni jkun akbar mir-riskju potenzjali
(Ara sezzjoni 4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata). Sinjali u sintomi newrologici ta'
doza eccessiva inkluz manifestazzjonijiet ta' encefalopatija tossika (ez. konfuzjoni

dizorjentazzjoni, somnolenza u livell imnaqqgas ta' gharfien) gew osservati f'pazjenti
b'indeboliment tal-kliewi li jiehdu baclofen orali b'dozi ta' aktar minn 5mg kuljum. 11-

pazjenti b'indeboliment fil-funzjoni renali ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib ghal

dijanjozi fil-pront ta' sintomi bikrija ta' tossicita.

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari meta baclofen jigi kkombinat ma' medicini jew ma' prodotti
medicinali li jistghu jaghmlu impatt sinifikanti fuq il-funzjoni tal-kliewi. IlI-funzjoni tal-kliewi ghandha
tigi mmonitorjata mill-qrib u d-dozagg ta' kuljum ta' baclofen jigi aggustat kif xieraq biex tigi evitata
tossicita minn baclofen."

[....]

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin "sindrome ta’ apneja tal-irgad*" ghandhom jizdiedu taht is-SOC
Disturbi fis-sistema nervuza bi frekwenza "mhux maghrufa".

Ir-reazzjoni avversa ghandha tkun akkumpanjata minn din in-nota ta' spjegazzjoni f'giegh il-pagna li

gejja: “* Kazijijiet ta' sindrome tal-apnea wagqgt I-irqad ¢entrali gew osservati b'baclofen
b'dozi gholja (= 100 mgq) f'pazjenti li huma dipendenti fug I-alkohol”.

- Sezzjoni 4.9
Il-kliem ghandu jigi rivedut kif gej:
[....]



"Jistghu jsehhu wkoll: konfuzjoni, allu¢inazzjonijiet, agitazzjoni, konvulzjoni, elettroencefalogramma
anormali (mudell ta' suppressjoni tal-fgigh u mewg maqsum fi tliet fazijiet), disturb ta'
akkomodazzjoni, rifless pupillari indebolit; ipotonija muskolari generalizzata, mijoklonja, iporeflexija
jew areflexija; konvulzjonijiet; vazodilatazzjoni periferali, pressjoni baxxa jew pressjoni gholja,
bradikardja jew takikardja, jew arritmija kardijaka; ipotermja; dardir, rimettar, dijarea, ipersekrezzjoni
tal-bzieq; zieda fl-enzimi tal-fwied, valuri SGOT u AP, rabdomijolosi."

Fuljett ta' Taghrif
e Sezzjoni 4 "Effetti sekondarji possibbli"

Giet irrapportata wkoll (frekwenza mhux maghrufa)

Problema fit-tehid tan-nifs waqt l-irgad (sindrome ta’ apneja tal-irgad)




Anness |11

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Gunju 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

5 ta’ Awwissu 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

4 ta' Ottubru 2016
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