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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:

Suwicidju u avvenimenti relatati ma' suwicidju

MAH wiehed identifika 302 kazijiet li jappartjenu ghal suwicidalita/hsieb ta' suwicidju b’baclofen. Minn
dawn it-302 kazijiet, kien hemm 56 kaz ta’ suwicidju komplet (inkluz kaz wiehed ta’ tentattiv ta’
suwicidju korrappurtat b’suwicidju komplet) 193 kaz ta’ tentattiv ta’ suwicidju/imgiba suwicidali/doza
eccessiva intenzjonata, 40 kaz ta’ hsieb ta' suwicidju u 13-il kaz ta’ avvelenament intenzjonat. Minkejja
I-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju addizzjonali ghal suwicidju fi proporzjon konsiderevoli tal-kazijiet, ma
jistax jigi eskluz rwol kontributorju ta’ baclofen ghall-avvenimenti osservati.

Wiehed mill-effetti sekondarji komuni ta’ baclofen huwa d-dipressjoni. Barra minn hekk, kif spjegat fis-
sezzjoni 4.4 tal-SmPC, disturbi psikotici, skizofrenja, dipressjoni jew disturbi ta’ manija u alkoholizmu
jistghu jigu aggravati b’kura b’baclofen. Barra minn hekk, kemm hsieb ta’ suwicidju kif ukoll tentattiv
ta’ suwic¢idju huma mnizzla bhala effetti sekondarji mhux komuni ghal baclofen intratekali. Fid-dawl
tal-karatteristici farmakologici ta’ baclofen u meta jitgiesu |I-konsegwenzi severi u potenzjalment ta’
periklu ghall-hajja ta’ doza eccessiva ta’ baclofen, b'mod partikolari meta jigu ingestiti sustanzi ohrajn,
jitgies li I-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi aggornata biex tinkludi twissija fis-sezzjoni 4.4
tal-SmPC taht I-intestatura ezistenti “Disturbi psikjatrici u fis-sistema nervuza”, sabiex il-professjonisti
tal-kura tas-sahha u I-pazjenti/dawk li jiehdu hsiebhom jinghataw twissija dwar dan ir-riskju. Il-fuljett
ta’ taghrif jigi aggornat kif xieraq.

Uzu hazin, abbuz u dipendenza

Riezami kumulattiv tal-abbuz mill-medi¢ina u termini relatati ma’ baclofen identifika 216-il kaz
rilevanti. Minn dawn il-216-il kaz, 152 kaz iddeskrivew doza eccessiva intenzjonata, 53 kaz irrappurtaw
abbuz mill-medic¢ina/abbuz mhux specifikat/mhux specifikat u 11 gew ikkategorizzati bhala dipendenti
fuq il-medic¢ina. Gew identifikati wkoll seba’ rapporti tal-kazijiet pertinenti fil-letteratura.

Burdata ta’ ewforja u sedazzjoni huma effetti sekondarji komuni u komuni hafna ta’ baclofen
rispettivament. Din il-karatteristika li ttella' I-burdata u forsi sa certu punt ingas |-effett sedattiv, it-
tnejn huma ssuggeriti bhala fatturi potenzjali ta’ motivazzjoni ghal abbuz minn baclofen, kif muri miz-
zew( rapporti tal-kazijiet tal-letteratura u I-kazijiet identifikati fil-bazijiet ta’ data tal-MAH.

Fid-dawl tal-potenzjal gholi ta’ abbuz u ta’ uzu hazin b’baclofen fil-kuntest ta’ storja preezistenti jew
medika ta’ abbuz minn sustanza jew mard psikjatriku komorbidu, kif muri mill-karatteristici
farmakologici ta’ baclofen, ir-rapporti tal-kazijiet ta’ letteratura iddokumentati sew, fil-bicc¢a I-kbira
f'pazjenti b'fatturi ta’ riskju addizzjonali ghal disturbi fl-uzu tas-sustanza, I-akkumulazzjoni ta’ kazijiet
rilevanti ta’ abbuz, uzu hazin u dipendenza identifikati mill-MAH fil-bazijiet ta’ data dwar is-sigurta, is-
sinjal ta’ nugqas ta’ proporzjonalita ghat-Terminu Ppreferut “Abbuz mill-medic¢ina” fl-Ewropa u t-
twissija ezistenti fl-informazzjoni dwar il-prodott dwar il-htiega li baclofen jitwaqqgaf bil-mod minhabba
I-potenzjal ghall-induzzjoni ta’ sindrome ta’ twaqgif, huwa megjus li I-informazzjoni dwar il-prodott
ghandha tigi aggornata biex tinkludi twissija dwar dan ir-riskju kif spjegat hawn taht biex twissi lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti dwar dan it-thassib dwar is-sigurta. Il-fuljett ta’ taghrif
jigi aggornat kif xierag.



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

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid 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 I-Istati Membri kkoncernati u I-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Huwa rrakkomandat it-tibdil li gej fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom is-
sustanza attiva baclofen (orali) (test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa

ingassat):

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.4

Ghandhom jizdiedu twissijiet taht |-intestatura ezistenti ta’ “"Disturbi psikjatrici u fis-sistema nervuza”
kif gej:

Disturbi psikjatrici u fis-sistema nervuza

’

Porfirja, storja ta’ alkoholizmu, ipertensjoni, disturbi psikotici, disturbi ta’ skizofrenja dipressiva jew ta
manija, stati ta’ konfuzjoni jew marda ta’ Parkinson jistghu jigu aggravati b’kura b’Lioresal. Il-pazjenti
li jpatu minn dawn il-kundizzjonijiet ghandhom ghalhekk jigu kkurati b’kawtela u jinzammu taht
sorveljanza mill-grib.

Suwicidji u avvenimenti relatati ma’ suwicidju gew irrappurtati f’pazjenti kkurati b’baclofen. Fil-
bi¢¢a 1-kbira tal-kazijiet, il-pazjenti kellhom fatturi ta’ riskju addizzjonali asso¢jati ma’ riskju
mizjud ta’ suwicidju inkluz disturb fl-uzu tal-alkohol, dipressjoni u/jew storja ta’ attentati ta’
suwic¢idju prec¢edenti. Is-supervizjoni mill-grib tal-pazjenti b’fatturi ta’ riskju addizzjonali ghas-
suwic¢idju ghandha takkumpanja t-terapija bil-medi¢ini. Il-pazjenti (u dawk li jiehdu hsieb il-
pazjenti) ghandhom jigu mwissija dwar il-htiega li jsir monitoragg tal-aggravar kliniku, tal-imgiba

suwicidali jew ta’ hsibijiet jew bidliet mhux tas-soltu fl-imgiba u biex ifittxu parir mediku
immedjatament jekk dawn is-sintomi jippersistu.

Gew irrappurtati kazijiet ta’ uzu hazin, abbuz u dipendenza b’baclofen. Ghandha tigi
ezercitata I-kawtela f’'pazjenti bi storja ta’ abbuz minn sustanza u l-pazjent ghandu jiqgi

mmonitorjat ghal sintomi ta’ uzu hazin, abbuz jew dipendenza fuq baclofen ez. eskalazzjoni
tad-doza, imgiba ta’ tiftix tal-medicina, zvilupp ta’ tolleranza.

Fuljett ta’ Taghrif

- Sezzjoni 2 “Qabel ma tiehu baclofen”

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu baclofen jekk inti:



- ghandek storja ta’ alkoholizmu, jew tixrob alkohol zejjed jew ghandek storja ta’ abbuz jew
dipendenza fuqg il-medicina

Xi persuni li gew ikkurati b’baclofen kellhom hsibijiet li jaghmlu hsara jew joqtlu lilhom
infushom jew ippruvaw jogtlu lilhom infushom. ll-biééa I-kbira ta’ dawn il-persuni kellhom
ukoll dipressjoni, kienu ged juzaw |-alkohol b’'mod eccessiv jew kienu suxxettibbli li
jkollhom hsibijiet li joqtlu lilhom infushom. Jekk ghandek xi hsibijiet li taghmel hsara jew
togtol lilek innifsek fi kwalunkwe hin, kellem lit-tabib tieghek minnufih jew mur fi sptar.
Barra minn hekk, stagsi lil xi qarib jew habib tal-qalb biex jghidulek jekk humiex inkwetati
dwar xi bidliet fl-imgiba tieghek u itlobhom jaqgraw dan il-fuljett.
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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 Mejju 2019

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

12 ta' Lulju 2019

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

11 ta' Settembru 2019
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