Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za baklofen (peroralni) so bili sprejeti naslednji
znanstveni zakljucki:

Samomor in s samomorom povezani dogodki

Eden od imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom je prepoznal 302 primera, povezana s
samomorilnostjo/samomorilnim razmisljanjem ob uporabi baklofena. Od teh 302 primerov je bilo
56 primerov dokonc¢anega samomora (vklju¢no z enim primerom, v katerem so ob dokoncanem
samomoru porocali o poskusu samomora), 193 primerov poskusa samomora/samomorilnega
vedenja/namernega prevelikega odmerka, 40 primerov samomorilnega razmisljanja in 13 primerov
namerne zastrupitve. Kljub prisotnosti dodatnih dejavnikov tveganja za samomor pri precejSnjem
delezu primerov ni mogoce izkljuditi prispevka baklofena k opazenim dogodkom.

Eden od pogostih nezelenih ucinkov baklofena je depresija. Prav tako se lahko, kot je opisano v
poglavju 4.4 povzetka glavnih znadilnosti zdravila, ob zdravljenju z baklofenom poslabsajo psihoti¢ne
motnje, shizofrenija, depresivne ali mani¢ne motnje in alkoholizem. Poleg tega sta kot obcasna
nezelena ucinka intratekalnega baklofena navedena samomorilno razmisljanje in poskus samomora.
Glede na farmakoloSke lastnosti baklofena ter ob upoStevanju hudih in morebitno Zivljenjsko nevarnih
posledic prevelikega odmerjanja baklofena, zlasti ob soCasnem zauZitju drugih snovi, velja, da je treba
informacije o zdravilu posodobiti tako, da bo v poglavju 4.4 povzetka glavnih znadilnosti zdravila pod
obstojec¢im naslovom ,Psihiatricne motnje in bolezni zivéevja“ vklju¢eno opozorilo o tem tveganju za
zdravstvene delavce in bolnike/negovalce. Navodilo za uporabo se posodobi skladno s tem.

Nepravilna uporaba, zloraba in odvisnost

Pri kumulativnem pregledu zlorabe drog in povezanih izrazov ob uporabi baklofena so prepoznali

216 zadevnih primerov. Od teh 216 primerov so jih 152 opisali kot nameren prevelik odmerek, 53 kot
zlorabo drog/neopredeljeno zlorabo/neopredeljeno, 11 pa so jih uvrstili v kategorijo odvisnosti od drog.
Prepoznali so tudi sedem zadevnih primerov v literaturi.

Pogost nezeleni ucinek baklofena je evfori¢no razpolozenje, zelo pogost nezeleni uinek pa sedacija. Ta
lastnost dvigovanja razpolozenja in v manjsi meri tudi sedativni ucinek bi lahko bila motivacijska
dejavnika za zlorabo baklofena, na kar kazejo porocila o primerih v literaturi in primeri, prepoznani v
zbirki podatkov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

Glede na veliko moznost zlorabe in napac¢ne uporabe baklofena v zvezi z obstojeco zlorabo snovi ali
soCasnimi dugevnimi motnjami oziroma njihovo anamnezo, na kar kazejo farmakoloske lastnosti
baklofena, dobro dokumentirana porocila o primerih v literaturi, predvsem pri bolnikih z dodatnimi
dejavniki tveganja za motnje zlorabe snovi, kopi¢enje zadevnih primerov zlorabe, napacne uporabe in
odvisnosti, ki jih je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom prepoznal v zbirki podatkov o varnosti,
signal nesorazmernosti za preferencni izraz zloraba drog v Evropi in obstojece opozorilo v informacijah
0 zdravilu o tem, da je treba baklofen zaradi moznosti indukcije odtegnitvenega sindroma ukiniti
postopoma, velja, da je treba informacije o zdravilu posodobiti tako, da bodo vkljucevale opozorilo o
tem varnostnem pomisleku za zdravstvene delavce in bolnike, kot je opisano v nadaljevanju. Navodilo
za uporabo se posodobi skladno s tem.



Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za baklofen (peroralni) skupina CMDh meni, da je razmerje med
koristmi in tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) baklofen (peroralni), nespremenjeno ob upoStevanju
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliSCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR.

Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga zdravila, ki vsebujejo baklofen (peroralni),

ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU,
skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s
temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Priporocene so naslednje spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo ucinkovino
baklofen (peroralni) (novo besedilo je podértano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo

je preértane):

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

- Poglavje 4.4

Opozorila je treba dodati v obstoje¢em naslovu ,Psihiatricne motnje in bolezni zZivéevja®“, kot sledi:

Psihiatricne motnje in bolezni Zivcevja

Zdravljenje z zdravilom Lioresal lahko poslabsa porfirijo, potek alkoholizma, hipertenzijo, psihoti¢ne
motnje, shizofrenijo, depresivno ali mani¢no motnjo, stanja zmedenosti in Parkinsonovo bolezen.
Bolnike s temi stanji je zato treba zdraviti previdno in jih skrbno spremljati.

Pri bolnikih, zdravljenih z baklofenom, so porocali 0 samomoru in s samomorom povezanih
dogodkih. V vecini primerov so imeli bolniki dodatne dejavnike tveganja, povezane s pove¢anim
tveganjem za samomor, vklju¢no z zlorabo alkohola, depresijo in/ali anamnezo predhodnih
poskusov samomora. Bolnike z dodatnimi dejavniki tveganja za samomor je treba ob zdravljenju z
zdravilom skrbno spremljati. Bolnike (in negovalce bolnikov) je treba opozoriti na potrebo po
opazovanju glede klini¢nega poslab$anja, samomorilnega vedenja ali misli in nenavadnih sprememb
vedenja in na to, da se morajo ob pojavu teh znakov nhemudoma posvetovati z zdravnikom.

Ob uporabi baklofena so porocali o primerih napacne uporabe, zlorabe in odvisnosti. Pri
bolnikih z anamnezo zlorabe snovi je potrebna previdnost in bolnike je treba spremljati

glede pojava znakov nhapacne uporabe ali zlorabe baklofena ali odvisnosti od baklofena ,
npr. povecevanja odmerka, iskanja drog ali razvoja tolerance.

Navodilo za uporabo

- Poglavje 2: ,Preden vzamete baklofen*

Pred zacetkom jemanja baklofena se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ce:

- imate anamnezo alkoholizma ali cezmerno uzivate alkohol ali imate anamnezo zlorabe drog
ali ste odvisni od njih.




Nekateri ljudje, ki se zdravijo z baklofenom, so razmisljali o samopoSkodovanju ali
samomoru ali so poskusali storiti samomor. Vecina teh ljudi je bila tudi depresivnih ali so
¢ezmerno uporabljali alkohol ali pa so bili nagnjeni k razmisljanju o samomoru. Ce bi

kadar koli razmiSljali o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali se oglasite v bolniSnici. Prosite tudi sorodnika ali bliznjeqga prijatelja, naj
vam pove, €e bi mu skrb vzbujala kakrsna koli sprememba vasSega vedenja, in ga prosite, naj
prebere to navodilo za uporabo.




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stalisc¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh maja 2019

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

12. julij 2019

Uveljavitev staliS¢a v drzavah Clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

11. september 2019
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