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Point-Informationen

Verwendung von Baclofen bei der Behandlung von
Alkoholabhangigkeit: update

Neue Daten Uber die Nutzung und Sicherheit von Baclofen (Lioresal
und Generic) bei der Behandlung von Alkoholabhangigkeit flhrte
die Franzésisch-Agentur Sicherheit der Gesundheitsprodukte
(AFSSAPS), um ihre Informationen zu aktualisieren Punkt im Juni
Im Jahr 2011.

Wenn die Wirksamkeit von Baclofen in der Behandlung von
Alkoholabhangigkeit ist noch bis heute demonstriert, zeigen neue
Beobachtungsdaten Gewinne in Kliniken bei einigen Patienten.

Die speziell diese Verwendung auBerhalb der derzeitigen Rahmen
der Ermé&chtigung Genehmigung (MA), sind Pharmakovigilanz-
Daten sehr begrenzt, aber nicht anrufen unbeschadet der
Fortsetzung einer solchen Behandlung. Jedoch ein besseres
Verstandnis der

Profil Sicherheit von Baclofen in diesem Rahmen ist absolut
notwendig und gerechtfertigt pflegen eine aktive Uberwachung der
Afssaps und Angehdrigen der Gesundheitsberufe.

Afssaps erinnert daran, dass die Verwaltung der
Alkoholabhangigkeit einen Ansatz beinhaltet

insgesamt von Arzten bei der Uberwachung solcher Patienten
abhangig erlebt. Die

Verwendung von Baclofen sollte auf individueller Basis und mit
einer Dosisanpassung in Betracht gezogen werden

einzelnen im Laufe der Zeit sicherzustellen, die nutzliche Dosis flr
jeden Patienten.

Im April 2012, Afssaps die Einfihrung einer kontrollierten klinischen
Studie zugelassen, unter

Patienten mit Alkohol ein hohes Risiko fur die auf folgen werden
mindestens ein Jahr.



Angesichts der Herausforderung der 6ffentlichen Gesundheit durch
den Kampf gegen den Alkoholismus, der Agentur gestellt

férdert die Entwicklung von anderen Studien auch immer auf Seiten
der akademischen Forschung oder

Industrielle, um die Verwendung dieses Molekuls zu optimieren.
Diese Information wird ein neues Update innerhalb von 6 Monaten
sein.

Erinnern

Baclofen ist ein Agonist von GABA-B (-Aminobutterséure [¥]
beteiligt ist, die

Niveau des zentralen Nervensystems, bei der Schaltung als
"Belohnung". Studium

Experimente deuten darauf hin, dass die Stimulation dieser
Neurorezeptoren ein Effekt ist

anxiolytische und eine Wirkung auf den Appetit und Abhangigkeit
von Alkohol.

Baclofen wurde im Jahr 1975 fir die Behandlung von unwillkirliche
Muskelkontraktionen autorisiert

(Spastizitat) der cerebralen oder im Verlauf von neurologischen
Erkrankungen, wie z. B.

Multiple Sklerose oder bestimmte Krankheiten des Rickenmarks.
In der Anzeige des WMA, beginnt die empfohlene Dosis flr
Erwachsene bei 15 mg

Tag der mindlichen Baclofen in 2 bis 3 Dosen und nach und nach
erhoht, bis ein

taglichen Dosis, die zwischen 30 und 75 mg pro Tag betragt. In
Krankenhausern, Dosierungen

taglich 100 bis 120 mg erreicht werden kann. Wenn das Ziel der
Behandlung ist nicht erhalten, nachdem

6 bis 8 Wochen der Behandlung mit maximaler Dosierung, sollten
weitere Behandlung Uberdacht werden.
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Am Ende der Behandlung, sollte die Dosis aufgrund des Risikos
des Auftretens reduziert werden
ein Entzugssyndrom im Falle eines Sturzes.



In der verflgbaren Literatur im Zusammenhang mit
Alkoholabhangigkeit, ist die Titration auch die Regel

mit einem sehr allméhlichen Anstieg der Dosen. Dosierung
festlegen, die in den Studien

sind variabel und reicht von 30 bis 60 mg oder 90 bis 120 mg pro
Tag je nach den Versuchen, einige Patienten

erhalten zu haben, noch hdhere Dosen.

1. Daten Uber die Wirksamkeit von Baclofen bei
Alkoholabhangigkeit

Vergleichende klinische Studien, doppelblinden, Placebo-derzeit
nur

schlissig Uber die Wirksamkeit von Baclofen in der Behandlung von
Alkohol-

Abhéangigkeit

(1, 4, 11)

. Sie haben tatséchlich tber kurze Zeitrdume durchgefihrt worden
(4-12 Wochen) und haben

besorgt, dass kleine Belegschaft, die mit einem Efavirenz begrenzt
auf die aktuelle Genehmigung fur das Inverkehrbringen oder 30 bis
60 behandelt

mg / J.

Doch eine aktuelle Beobachtungsstudie

(18)

Basierend auf der Praxis der Arzte

erlebt und flhrte Gber einen Zeitraum von einem Jahr, hat gezeigt,
Daten zur Wirksamkeit (Abstinenz oder

zwanghaften Konsum-Reduktion) bei einigen Patienten. Allerdings
weisen diese Studien

oder verwendet werden, um den optimalen therapeutischen
Bereich, oder das Diagramm der Anstieg zu definieren und
mogliche Reduzierung der Dosis. Weiterhin ist die Verwendung des
taglichen Dosen groBer als die

Die WMA wurde im negativen Auswirkungen bei den meisten
Patienten gefuhrt hat.

Alle diese Studien begriindet keinen Konsens tber Empfehlungen
Produkt Verwendung in diesem Zusammenhang.

Daher kénnte die Behandlung mit Baclofen von Fall zu Fall
betrachtet werden, vorgeschriebenen



und von erfahrenen Praktikern bei der Behandlung von
Alkoholabhangigkeit iberwacht

mit einer individuellen Dosisanpassung und engmaschige
Uberwachung des Ansprechens

therapeutische und unerwinschte Wirkungen.

2. Daten-Sicherheit von Baclofen bei Alkoholabhangigkeit

Eine erste jahrliche Pharmakovigilanz wurde im Marz 2012 auf der
Grundlage der nationalen Uberwachung etabliert

verstarkt durch Afssaps etabliert, Anfang 2011

(20)

. Es wird somit bestatigt, dass die Nebenwirkungen

Die am haufigsten berichtete sind sedierende Wirkung (erhoht bei
gleichzeitiger

Psychopharmaka und / oder Alkohol), Verwirrtheitszustande oder
nicht im Zusammenhang mit Gedéachtnisstérungen, und
Schwindel.

Baclofen bei der Behandlung von Suchterkrankungen eingesetzt
hat ein Nebenwirkungsprofil typisch fir

GABAerge Medikamente, aber es zeichnet sich aus durch: die
Beschlagnahme Gefahr verarbeitet werden, die
Restless-Legs-Syndrom, Muskelerkrankungen paradoxe Hypotonie,
die

Gefahrlichkeit der Akkumulation in der Nieren und Harnwege
verwandt.

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse aufgetreten und erfordern
eine weitere Bestatigung: Verschlechterung

extrapyramidale Syndrome (verminderte Freisetzung von Dopamin
im nigrostriatalen)

depressives Syndrom, Hepatitis, induzieren Folge von hepatische
Enzephalopathie, Missbrauch,

Enthemmung / Euphorie, Entzugssyndrom (bezogen auf schlechte
Compliance),

Komplikationen im Zusammenhang mit beabsichtigten oder
unbeabsichtigten Uberdosierung.

Die Pharmakologie von Baclofen verlasst auch Nebenwirkungen,
die bis heute, haben

nicht berichtet worden: amotivationale Syndrom (Down-Regulation
von Dopamin), Blutungen



Verdauungs-Magen-und / oder Zwélffingerdarm (durch Stimulation
der Sauresekretion)-Syndrom

Serotonin in den Entzug, die Missbrauch fir Doping.

Afssaps erinnert daran, dass Baclofen mit Vorsicht bei Patienten mit
Niereninsuffizienz eingesetzt werden

Leber-oder Nierenfunktion, mit einer Vorgeschichte von Magen-
oder Zwélffingerdarm-Erkrankungen

Niere, Verwirrtheitszustande, Psychosen, Depression,
GefaBerkrankungen

Hirn-oder Atemstillstand. Dartber hinaus ist die gleichzeitige
Anwendung von Baclofen mit einigen

Medikamente erfordert eine sorgfaltige Uberwachung der klinischen
und biologischen Zustand des Patienten

Seite 3
3/5
Aufgrund der Gefahr einer erhbhten Nebenwirkungen,
einschlieBlich Antihypertensiva,
ZNS-Depressiva und Levodopa.
Die Interpretation dieser Beurteilung von Pharmakovigilanz sollte in
Betracht gezogen werden, ein Sub-
Benachrichtigung wahrscheinlich sehr wichtige Nebenwirkungen
von Baclofen bei der Herstellung
verantwortlich fur die Alkoholabhangigkeit. Angesichts dieser
Untererfassung, gibt es keine
Das Istwertsignal derzeit gegen die Fortsetzung dieser Nutzung.
Besser
Kenntnisse der Sicherheitsprofil fir die Anwendung von Baclofen ist
absolut notwendig und
angemessen, eine aktive Uberwachung aufrecht zu erhalten.
Die Angehorigen der Gesundheitsberufe sind aufgefordert zu
helfen, indem sie die negativen Auswirkungen
das regionale Zentrum der Pharmakovigilanz von denen sie
abhéangen.

Arzneimittel / (offset) / 4 # paragraph_35658



Auch die Mdglichkeit far den Monat Juni 2011 fir die Patienten und
ihre Entourage

machen eine direkte Aussage, ist eine zusétzliche Quelle von
Informationen.

Arzneimittel / (offset) / 4 # paragraph_35657

3. Missen Sie sich den Einsatz in einer umfassenden Betreuung
des Patienten gehdren

Die Schwierigkeiten liegen vor allem Alkohol-Entzug in den
psychosozialen Faktoren

eng mit Abhangigkeit verbunden. Die Patienten sollten daher eine
Stitze sein

umfassende und individuelle MaBnahmen. Verschreibungspflichtige
Medikamente mussen

zur Verfigung gestellt von einem Arzt in der allgemeinen
Verwaltung der Alkoholismus erfahren, einschlieB3lich

mit regelmaBiger Beratung. Patienten, die Baclofen erhalten sollte
genau Uberwacht und angepasst, da es eine gro3e interindividuelle
Variabilitat in der erforderlichen Dosis.

Die unerwunschten Ereignisse sollten auch gesucht werden.

Bis zur Umsetzung der Empfehlungen des temporéren
Geratespeicher

verwenden (RTU), im Rahmen des Gesetzes vom 29. Dezember
2011, denen, falls gerechtfertigt,

einen koharenten Rahmen flr die Off-Label-Verschreibung von
Baclofen, empfiehlt Afssaps

Verschreibung und das Management werden von ausgebildeten
Arzten durchgefiihrt und

beteiligt an der Verwaltung der Alkoholabhangigkeit, ob Psychiater,
von addictologists, von alcohologists oder Generalisten,
idealerweise in einem multidisziplinaren Weg

*

4. Griindung von klinischen Studien

Im April 2012 Afssaps den Beginn einer ersten klinischen
akademischen zugelassen

ambulante (BACLOVILLE). Dies ist eine randomisierte, doppel-
blinde, deren Ziel es ist



zeigen im Vergleich zu Placebo wurde die Wirksamkeit von
Baclofen auf den Alkoholkonsum

Nach einem Jahr der Behandlung. Das Protokoll sieht flr die
Aufnahme von 320 Patienten von den Arzten

Erfahrung in der Behandlung von Sdchten, im ganzen Land. Die
Die Behandlung beginnt mit 15 mg / Tag von Baclofen, wird die
Dosis allméhlich erhoht

Erhalt einer akzeptablen Toleranz und Effizienz.

SchlieBlich ist Afssaps in Kontakt mit Sponsoren akademischen und
pharmazeutischen Unternehmen

um die Realisierung von weiteren klinischen Studien erforderlich,
um Wissen zu entwickeln stimulieren

von Baclofen bei der Behandlung von Alkoholabhangigkeit.

Die Angehdrigen der Gesundheitsberufe werden aufgefordert, in
ihre klinischen Studien

alkoholabhangigen Patienten, bei Versagen anderer MaBnahmen
zur Unterstitzung, um

Einstellungen zu erleichtern und um zu friheren Fragen zu
beantworten.

Es sei daran erinnert, dass es Strukturen des multidisziplinaren
Management der Alkoholabhangigkeit werden. Als

Zum Beispiel hat ein Framing-Gerat kollegial von Dienstleistungen
und Drogensucht gefluhrt worden

erstellt am Universitatsklinikum von Lille, und zu einer besseren
Sicherung der Verschreibung und Uberwachung von Alkohol-
abhangigen Patienten, die ware

Baclofen verschrieben, bei denen herkbmmliche therapeutische
(19)
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Lesen Sie auch:
- Uberpriifung der regionalen Pharmakovigilanz-Zentrum von
Grenoble Marz 2012 (Adverse
Baclofen bei der Behandlung von Sucht. Beachten Sie die
nationalen Pharmakovigilanz-2011)
- Bericht des Koordinierungsausschusses Toxizitatsuberwachung
(Exposition gegenuber Baclofen: Daten
Giftnotrufzentralen und toxische 2003-2007: Bericht zum Antrag der
Afssaps - August
2009)
http://www.centres-antipoison.net/CCTV/
Rapport_CCTV_Baclofene_2009.pdf



