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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for baklofen (oral) dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Sjalvmord och sjalvmordsrelaterade handelser

En innehavare av godkannande for forsaljning identifierade 302 fall som gallde
sjalvmordsbenagenhet/sjalvmordstankar med baklofen. Av dessa 302 fall var 56 fall fullbordade
sjalvmord (inklusive ett fall av sjalvmordsférsék som rapporterades tillsammans med fullbordade
sjalvmord), 193 fall av sjalvmordsforsok/sjalvmordsbeteende/avsiktlig 6verdos, 40 fall av
sjalvmordstankar och 13 fall av avsiktlig forgiftning. Trots att det fanns ytterligare riskfaktorer for
sjalvmord i manga av dessa fall kan man inte utesluta att baklofen var en bidragande orsak i de
observerade handelserna.

En av de vanliga biverkningarna av baklofen ar depression. Enligt beskrivningen i avsnitt 4.4 i
produktresumén kan dessutom psykotiska stérningar, schizofreni, depressiva eller maniska stérningar
och alkoholism forvarras av behandling med baklofen. Dessutom ar bade sjalvmordstankar och
sjalvmordsforsok fortecknade som mindre vanliga biverkningar for intratekalt baklofen. Med tanke pa
de farmakologiska egenskaperna hos baklofen och de allvarliga och potentiellt livshotande foljderna av
overdos av baklofen, sérskilt nar andra substanser intas samtidigt, anses det att produktinformationen
bor uppdateras sé att den innehéller en varning i avsnitt 4.4 i produktresumén under den befintliga
rubriken ”Psykiska sjukdomar och sjukdomar i CNS”, for att varna halso- och sjukvardspersonal och
patienter/vardare for denna risk. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Felaktig anvandning, missbruk och beroende

I en kumulativ granskning av drogmissbruk och relaterade termer med baklofen identifierades 216
relevanta fall. Av dessa 216 fall beskrevs 152 fall som avsiktlig dverdosering, 53 fall rapporterades
som drogmissbruk/ospecificerat missbruk/ospecificerat och 11 klassificerades som drogberoende. Sju
relevanta fallrapporter i litteraturen har ocksa identifierats.

Euforisk sinnesstamning och sedering &r vanliga respektive mycket vanliga biverkningar av baklofen.
Denna sinnesférhdjande egenskap och kanske i mindre utstrackning den sederande effekten, kan
eventuellt bada vara potentiella motiverande faktorer for missbruk av baklofen, vilket framgar av bade
fallrapporterna i litteraturen och de fall som anges i databasen for godkdnnande for forsaljning.

Med tanke pé& den stora risken for missbruk och felaktig anvandning av baklofen inom kontexten for
befintligt eller tidigare drogmissbruk eller samtidig psykisk sjukdom, vilket beldggs genom de
farmakologiska egenskaperna for baklofen, de valdokumenterade fallrapporterna i litteraturen, till stor
del hos patienter med ytterligare riskfaktorer for drogmissbruk, ackumuleringen av relevanta fall av
missbruk, felaktig anvandning och beroende som identifierats av innehavaren av godkannande for
forsaljning i sakerhetsdatabasen, signalen om bristande proportionalitet for den foredragna termen
”"Drogmissbruk” i Europa och den befintliga varningen i produktinformationen om behovet av att
gradvis upphdra med baklofen p& grund av risken for att inducera ett abstinenssyndrom, anses det att
produktinformationen bor uppdateras sé att den innehaller en varning om denna risk s& som beskrivs
nedan for att uppmarksamma hilso- och sjukvardspersonal och patienter pa denna sakerhetsrisk.
Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.



CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for baklofen (oral) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet
for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller baklofen (oral) &r oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras.

I den man ytterligare lakemedel som innehaller baklofen (oral)

for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérda medlemsstater och s6kanden/innehavare av godkdnnande for
forsaljning tar hansyn till denna CMD(h)-standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen for lakemedel som innehéller
den aktiva substansen baklofen (ny text understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken):

Produktresumé

- Avsnitt 4.4

Varningar ska laggas till under den befintliga rubriken "Psykiska sjukdomar och sjukdomar i CNS”
enligt foljande:

Psykiska sjukdomar och sjukdomar i CNS

Porfyri, anamnes med alkoholism, hypertoni, psykotiska sjukdomar, schizofreni, depressiva eller
maniska sjukdomar, forvirringstillstand eller Parkinsons sjukdom kan forvarras av behandling med
Lioresal. Patienter som lider av dessa tillstand ska darfor behandlas med forsiktighet och hallas under
noggrann 6vervakning.

Sjalvmord och sjdlvmordsrelaterade handelser har rapporterats for patienter som behandlats med
baklofen. | de flesta fall hade patienterna vtterligare riskfaktorer associerade med en 6kad risk for
sjdlvmord inklusive alkoholmissbruk, depression och/eller tidigare sjdlvmordsforsék i anamnesen.
Noggrann 6vervakning av patienter med vtterligare riskfaktorer for sjalvmord ska atfélja
lakemedelsbehandling. Patienter (och vardgivare till patienter) ska uppmérksammas pa behovet av
overvakning avseende klinisk férsamring, sjalvmordsbeteende eller -tankar eller ovanliga
forandringar i beteende, samt att soka lédkarhjalp omedelbart om dessa symtom uppkommer.

Fall av felaktig anvandning. missbruk och beroende har rapporterats med baklofen.
Forsiktighet ska iakttas for patienter med drogmissbruk i anamnesen och patienten ska

overvakas avseende symtom pa felaktig anvandning. missbruk eller beroende av baklofen,
t.ex. doshdjning, drogs8kande beteende, toleransutveckling.

Bipacksedel

- Avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du tar baklofen”

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar baklofen om du

- har varit alkoholberoende, eHerdricker for mycket alkohol eller om du missbrukat eller varit
beroende av droger




Vissa personer som behandlas med baklofen har haft tankar p& att skada sig sjalva eller
beqga sjalvmord eller har forsokt bega sjalvmord. De flesta av dessa personer hade aven
depression, hade anvant for mycket alkohol eller var benagna att f& tankar om att begé

sjalvmord. Om du ndgon gang skulle fa tankar om att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,
ska du genast tala med din lakare eller uppséka ett sjukhus. Be &ven en familjemedlem eller
en nara van att tala om fér dig om de ar oroliga for nagra férandringar i ditt beteende och be
dem att lasa denna bipacksedel.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Maj 2019 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

12 juli 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godké&nnande for forséljning):

11 september 2019
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