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Izmjena dokumentacije za Lamictal tablete i Lamictal tablete za
Zvakanje / tablete za oralnu suspenziju (lamotrigin)

Suicidalne ideje i ponasanje

3. prosinca 2007.
Postovani,

GlaxoSmithKline (GSK) u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Zeli
Vas obavijestiti o novoj vaznoj informaciji o sigurnosti primjene lijeka lamotrigin -
Lamictal® .

Sazetak

GlaxoSmithKline (GSK) uvodi izmjenu u SaZetak opisa svojstava lijeka
za Lamictal® tablete i Lamictal® tablete za Zvakanje/tablete za oralnu
suspenziju (lamotrigin) kako bi se uvrstili rezultati zdruzene analize
rizika suicidalnih ideja i ponaSanja iz velikog broja klini¢kih studija
koje je proveo GSK. Odgovarajuce izmjene su uvrStene i u Uputu za
bolesnika. Za vasu informaciju prilazemo kopiju izmijenjene
dokumentacije.

Daljnje obavijesti

GSK je nedavno proveo analizu s ciljem da se ustanovi povezanost lamotrigina sa
suicidalnim ponadanjem i idejama. Kako bi proveo analizu, GSK je zdruzio 35 dvostruko
slijepih, placebom kontroliranih klini¢kih studija s lamotriginom, u koje je bilo uklju¢eno
vise od 20 bolesnika po ruci. Primami cilj analize bio je usporediti relativne udjele :
konaénog suicidalnog ponafanja i ideja izmedu bolesnika lije¢enih placebom i
lamotriginom.
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Ova zdruZena analiza sadrzava podatke o 6467 bolesnika i 52 zdrava odrasla dobrovoljca
i sastoji se od 17 neuroloskih ispitivanja, 17 psihijatrijskih ispitivanja i jednog ispitivanja
sa zdravim dobrovoljcima. Analiza je bila usmjerena na sljedec¢e dogadaje koji su bili
neovisno i slijepo klasificirani od strane ocjenjiva¢a sa Sveuéilista Columbia, SAD kao:
po¢injeno samoubojstvo, pokusaj samoubojstva, pripremne radnje koje dovode do
suicidalnog ponadanja i suicidalne ideje.

U podskupini ispitivanja bipolarnog poremecaja. udio dogadaja bio je brojéano, ali ne i
statisticki znacajno veci za lamotrigin (29/1212 [2.4%]) u usporedbi s placebom (19/1054
[1.8%]). U zdruZenoj analizi psihijatrijskih indikacija, dogadaji su bili &e$¢i u prvom
mjesecu lijecenja bolesnika koji su uzimali lamotrigin i dogadaji ponasanja su bili
ucestaliji u muskaraca.

U podskupini ispitivanja epilepsije. nije bilo statisti¢ki zna¢ajne razlike u udjelu dogadaja
izmedu lamotrigina i placeba. Broj dogadaja suicidalnih ideja i ponasanja bio je prenizak
(6/1073 [0.6%)] za lamotrigin i 2/805 [0.3%)] za placebo) da bi omoguéio suvislu
usporedbu ovih udjela.

Priznata je povezanost pobolijevanja od depresije, bipolarnog poremecaja i epilepsije [1,
2]. Suicid je snaZzno povezan sa mentalnim poremecajem i pridonosi suvisku mortaliteta
mentalnih bolesnika [3]. U bipolarnom poremeéaju 25-50% bolesnika pokusa suicid
barem jednom tijekom Zivota, a procjenjuje se da je udio po&injenih samoubojstava visok
i da iznosi oko 20% [4]. Sli¢no tome, postoji povezanost izimedu epilepsije i suicida [5].
iako magnituda nije tako velika kao za bipolarni poremecaj.

Konaéna interpretacija rezultata ove analize nije jednostavna zahvaljujuéi maloj
incidenciji i apsolutnim brojevima dogadaja, retrospektivnoj prirodi analize i
potencijalnom zbunjivanju zbog toga §to proucavani dogadaji mogu ujedno biti i
simptomi bipolarnog poremecaja i epilepsije. Unato& svemu, GSK vjeruje da je vazno
obratiti paZnju na ove nalaze koji upu¢uju na trend prema visoj incidenciji dogadaja
medu bolesnicima koji uzimaju lamotrigin te smo stoga izmijenili dokumentaciju
lamotrigina, u koju su uvrsteni novi podaci, kako bismo ponovno istaknuli vaznost
pazljivog pracenja bolesnika tijekom lije¢enja lamotriginom.

GSK smatra da ukupan omjer koristi i rizika lije¢enja lamotriginom bolesnika s
bipolarnim poremeéajem i epilepsijom ostaje pozitivan.

Dodatne informacije

Detalji ove zdruZene analize mogu se pronaéi na www.gsk.com na Clinical Trial
Register.

Preporuka zdravstvenim djelatnicima
Bolesnike treba savjetovati da obavijeste svoje lije¢nike ili da se jave u najblizu bolnicu

ukoliko imaju primisli 0 samoozljedivanju ili po¢injavanju suicida za vrijeme lijecenja
Lamictalom.



Svaka sumnja na nuspojavu mora se prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
RH. Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb i/ili GlaxoSmithKline d.o.o., Livadarski put 7,
10000 Zagreb.
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