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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych baklofenu (w postaci doustnej), wnioski naukowe sg nastepujace:

Samobodjstwo i zdarzenia zwigzane z samobdjstwem

Jeden podmiot odpowiedzialny zidentyfikowat 302 przypadki dotyczace samobodjstw lub mysli
samobdjczych zwigzanych z przyjmowaniem baklofenu. Ws$réd tych 302 przypadkéw byto 56
przypadkéw dokonanego samobdjstwa (w tym jeden przypadek préby samobdjczej zgtoszony razem z
samobojstwem dokonanym), 193 przypadki préb samobéjczych, zachowan samobdjczych lub
umyslnego przedawkowania, 40 przypadkéw mysli samobéjczych i 13 przypadkéw celowego zatrucia.
Pomimo wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka popetnienia samobdjstwa, w znaczacej czesci
przypadkow nie mozna wykluczy¢, ze do zdarzen tych przyczynito sie stosowanie baklofenu.

Jednym z czestych dziatan niepozadanych baklofenu jest depresja. Ponadto, jak zauwazono w punkcie
4.4 ChPL, leczenie baklofenem moze spowodowac zaostrzenie zaburzen psychotycznych, schizofrenii,
zaburzen depresyjnych lub maniakalnych i choroby alkoholowej. Poza tym, zaréwno mysli samobdjcze,
jak i proby samobdjcze wymieniono jako niezbyt czeste dziatania niepozadane baklofenu podawanego
dokanatowo. Z powodu wtasciwosci farmakologicznych baklofenu oraz powaznych i zagrazajacych zyciu
nastepstw przedawkowania baklofenu, zwtaszcza w przypadku jednoczesnego spozycia innych
substancji, uwaza sie ze nalezy zaktualizowa¢ druki informacyjne zamieszczajac ostrzezenie w punkcie
4.4 ChPL pod obecnym nagtéwkiem ,Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego”, aby
zwrécic na to ryzyko uwage pracownikéw opieki zdrowotnej i pacjentow (opiekunéw). Zgodnie z
powyzszym zaktualizowana zostaje Ulotka dla pacjenta.

Niewtasciwe stosowanie, naduzywanie i uzaleznienie

W wyniku zbiorczej analizy danych dotyczacych naduzywania leku i terminéw pokrewnych zwigzanych
z baklofenem, zidentyfikowano 216 stosownych przypadkéw. W 152 sposrod tych 216 przypadkow
opisano umyslne przedawkowanie, w 53 zgtoszono naduzywanie leku lub naduzywanie blizej
nieokreslone, a 11 przypadkdéw sklasyfikowano jako uzaleznienie od leku. Zidentyfikowano takze 7
stosownych opiséw przypadkéw w pismiennictwie.

Nastréj euforyczny i sedacja (uspokojenie polekowe) to, odpowiednio, czeste i bardzo czeste dziatania
niepozadane baklofenu. Sugeruje sie, ze zaréwno te wtasciwosci polepszania nastroju, jak i,
przypuszczalnie w mniejszym stopniu, dziatanie uspokajajace, sg potencjalnymi czynnikami
motywujacymi do naduzywania baklofenu, czego przyktadem sg opisy przypadkéw w pismiennictwie
oraz przypadki zidentyfikowane w bazie danych podmiotu odpowiedzialnego.

Z uwagi na duze ryzyko naduzywania i niewtasciwego stosowania baklofenu u oséb naduzywajacych
substancji psychoaktywnych obecnie lub w przesziosci albo u 0séb ze wspdlistniejgcymi chorobami
psychicznymi, potwierdzone przez wtasciwosci farmakologiczne baklofenu, dobrze udokumentowane
opisy przypadkdéw w pismiennictwie (gtdwnie u pacjentdw z dodatkowymi czynnikami ryzyka
dotyczacymi zaburzen stosowania substancji psychoaktywnych), nagromadzenie stosownych
przypadkdéw naduzywania, niewtasciwego stosowania i uzaleznienia zidentyfikowanych przez podmiot
odpowiedzialny w bazie danych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania, sygnaty ostrzegawcze w
analizie nieproporcjonalnosci dotyczace terminu preferowanego ,naduzywanie substancji
psychoaktywnych” w Europie oraz zamieszczone w drukach informacyjnych ostrzezenie dotyczace
koniecznosci stopniowego odstawiania baklofenu ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia zespotu
odstawiennego, uwaza sie, ze nalezy zaktualizowaé druki informacyjne zamieszczajac ostrzezenie o
tym ryzyku w sposob przedstawiony ponizej, aby zwrdci¢ uwage pracownikéw opieki zdrowotnej i



pacjentéw na to zagadnienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania. Zgodnie z powyzszym
zaktualizowana zostaje ulotka dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych baklofenu (w postaci doustnej) grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajqcych) baklofen (w postaci doustnej) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace baklofen (w postaci doustnej) sa obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zaleca sie wprowadzenie nastepujgcych zmian w drukach informacyjnych produktow leczniczych
zawierajgcych baklofen (w postaci doustnej) (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety

tekst jest przekreslony):

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenia pod obecnym nagtéwkiem ,Zaburzenia psychiczne i zaburzenia
ukfadu nerwowego”:

Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego

Leczenie produktem Lioresal moze spowodowac zaostrzenie porfirii, stwierdzonej w wywiadzie choroby
alkoholowej, nadcisnienia tetniczego, zaburzen psychotycznych, schizofrenii, zaburzen depresyjnych
lub maniakalnych, stanow splatania lub choroby Parkinsona. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢
podczas leczenia pacjentéw z tymi zaburzeniami i Scisle ich nadzorowac.

U pacjentow leczonych baklofenem notowano przvpadki samobéjstw i zdarzen zwiazanych z
samobdjstwem. W wiekszosci przypadkéw u pacjentéw tych wystepowaly dodatkowe czynniki
ryzyka zwiazane ze zwiekszonym ryzykiem popelnienia samobdjstwa, w tym zaburzenia spozycia
alkoholu, depresja i (lub) wczesniejsze proby samobdjcze. Wraz z farmakoterapia nalezy prowadzié
$cisly nadzér nad pacjentami z dodatkowymi czynnikami ryvzyka. Pacjentow (i ich opiekunéw)
nalezy uczulié¢, ze konieczna jest obserwacja, czy nie pogarsza sie stan kliniczny, pejawiaja
zachowania lub mysli samobéjcze albo nietypowe zmiany zachowania, i w razie wystapienia tych
objawéw, niezwlocznie zwrdci¢ sie po pomoc medyczna.

Zgtaszano przypadki niewtasciwego stosowania, haduzywania i uzaleznienia zwigzane ze
stosowaniem baklofenu. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw naduzywajacych
substancji psychoaktywnych w przeszioéci i obserwowad, czy nie wystepuja u nich objawy
niewlasciwego stosowania, nhaduzywania lub uzaleznienia od baklofenu, np. zwiekszanie
dawki, aktywne poszukiwanie leku, rozwoj toleranciji.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem baklofenu

Przed rozpoczeciem przyjmowania baklofenu nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:



- U pacjenta stwierdzono w wywiadzie chorobe alkoholowa, tab obecnie hadmierne spozycie

alkoholu albo w przesztosci wystepowato naduzywanie od substancji

psychoaktywnych lub uzaleznienie od nich

Niektére osoby leczone baklofenem miaty mysli o samookaleczeniu lub samobéjstwie albo
podejmowaty préby samobdjcze. U wiekszosci z tych oséb wystepowata réwniez depresija,
stwierdzono nadmierne spozycie alkoholu lub skionnos$¢ do mysli samobéjczych. Jesli u
pacjenta kiedykolwiek wystapia mysli o samookaleczeniu lub samobéjstwie, powinien
natychmiast zgtosic sie do lekarza lub do szpitala. Powinien takze poprosi¢ krewnego lub

bliskiego przyjaciela, aby przeczytat te ulotke i zwroécit uwage na wszelkie niepokojace go
zmiany w zachowaniu pacjenta.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w maju 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 12. lipca 2019 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 11. wrzesnia 2019 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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