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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

roba N
Trobalt \O

retigabinum \

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni ea Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Trobalt. Objasfiuje, jakym zplsobem VyBr pro humanni 1é&ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své s isko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfi Trobalt.

Co je Trobalt? Q

Trobalt je |1écivy pripravek, ktery obsahuje Iecwo% retigabin. Je dostupny ve formé tablet (50,

100, 200, 300 a 400 mg). \ l
K ¢emu se pripravek Trobalt& a?

Pfipravek Trobalt se v kombinaci %I antiepileptiky pouziva k l1écbé dospélych s parcialnimi
(epileptickymi) zachvaty, ktqr avaJ| navzdory podavani léCiv a nelze je léCit kombinaci jinych
Ié¢ivych pFipravkd. Jedna epllep5|e pri které prilis vysoka elektricka aktivita v jedné c¢asti

mozku vyvolava prlznak _]SOU nahlé skubavé pohyby jedné Casti téla, poruchy sluchu, ¢ichu nebo
zraku, snizena citlivb nath pocit strachu. Pouziva se v pfipadé epilepsie s tzv. sekundarni
generalizaci (kd meérna elektricka aktivita nasledné rozsiri do celého mozku) nebo bez ni. Vydej

tohoto Iecwqjo& vKku je vazan na lékarsky predpis.

Jak se @ravek Trobalt pouziva?

Lécba pripravkem Trobalt se zahajuje podavanim jedné 100mg tablety tfikrat denné po dobu jednoho
tydne, pfi¢emz tato davka se nasledné kazdy tyden zvysuje o 50 mg na jednotlivou davku v zavislosti
na reakci pacienta na Iécbu. Doporucena udrzovaci davka se pohybuje mezi 600 mg a nejvice

1 200 mg denné.

Starsi pacienti a pacienti se stfedné zavaznymi nebo zadvaznymi jaternimi ¢i ledvinovymi potizemi by

meéli uzivat nizsi davky. Vice informaci o pouzivani pfripravku Trobalt, véetné podrobnych doporuceni
o 7 . . o ’ -0 v v v v 7 ’ z

pro ruzne skupiny pacientu, naleznete v souhrnu udaju o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).
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Jak pripravek Trobalt pisobi?

Retigabin, 1é&iva latka v pfipravku Trobalt, je antiepileptikum. Epilepsie je zplsobena nadmérnou
elektrickou aktivitou v nervovych burikdch mozku. Piipravek Trobalt plisobi na draslikové kanaly, které
se nachazeji na nervovych burnikach mozku. Jedna se o pory, které umoznuji drasliku pohyb dovnitf a
ven z téchto bunék a podileji se na ukon&ovani elektrickych impulst (podnétd). Pripravek Trobalt
plsobi tak, Ze udrzuje draslikové kandly oteviené. Tim ukoncéuje dalsi prenos elektrickych podnétd, a

zabrafiuje tak epileptickym zachvatim.
Jak byl pripravek Trobalt zkouman?

Pripravek Trobalt byl srovnavan s placebem (lé¢bou nelucinnym pripravkem) ve tfech hlavi @dil’ch,
do kterych bylo zafazeno celkem 1 244 pacient{, u nichZ se nedafilo zachvaty dostate¢né at
podavanim jinych antiepileptik. Pacientim byl podavan bud pripravek Trobalt v udrzoy&eiyiavce 600,
900 nebo 1 200 mg denné&, nebo placebo. Prvni studie probihala po dobu 8 tydnd dvé po dobu
12 tydnd. V prvni studii byla hlavnim méfitkem Gcinnosti zména poc&tu zachvatd Késic. V dalsich

dvou studiich byl hlavnim méFitkem Gcinnosti pocet pacientd, u nichZ se po¢ hvatl snizil nejméné
na polovinu.

Jaky prinos pripravku Trobalt byl prokazan v prﬁb&@studii?

PFipravek Trobalt byl ve snizeni po¢tu zachvatl G¢inn&jsi nez p%&ao. V prvni studii vedlo podavani
pripravku Trobalt v ddvce 900 mg denné ke snizeni poctu z@ td za mésic 0 29 % a v davce

1 200 mg denné o 35 %, pricemz obé davky pripravku @a t byly U¢innéjsi nez placebo. Ve skupiné
pacientl, kterym bylo podavano placebo, se poc“:e} #:hvatu za mésic snizil o 13 %. Podavani pfipravku
Trobalt v denni ddvce 600 mg nevedlo v této stddi dnym zavérlim. Ve druhé studii bylo dosazeno
snizeni poétu zachvatl nejméné na poloviny ug39 9%, (61 ze 158) pacientd, ktefi uzivali pripravek
Trobalt v denni davce 600 mg, a u 47 % ( %49) pacient uZivajicich pfipravek Trobalt v davce
900 mg denné. U skupiny pacientd, ktz&é&lo podavano placebo, se jednalo o 19 % (31 ze 194)
pacientl. Ve treti studii bylo dosaze eni po¢tu zachvatl nejméné na polovinu u 56 % (66 ze 119)
pacientl uZivajicich pfipravek Tro( davce 1 200 mg denné ve srovnani s 23 % (31 ze 137)
pacientl, ktefi uzivali placebp.

Jaka rizika jsou s a s pripravkem Trobalt?
!

NejcastéjsSimi neza
zavraté, somné
je membrana
pozorova

imi ucinky pripravku Trobalt (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
(okpalost), Unava, zmény pigmentace (diskolorace) Casti oka (vcetné sitnice, coz
dni strané oka citliva na svétlo) a rovnéz zména zabarveni nehtd, rtd a kiize
ekolika letech 1é¢by. Uplny seznam nezadoucich Gcink{ hlddenych v souvislosti

s pripNvke[iT Trobalt je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Trobalt nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na retigabin nebo na kteroukoli dalsi
sloZzku tohoto pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Trobalt schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Trobalt pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Vybor CHMP konstatoval, ze pripravek Trobalt je v rdmci snizovani
poctu zachvatl G¢inny. Avdak s ohledem na riziko zmé&ny pigmentace sitnice, kterd mize piipadné vést
ke zhorseni zraku, vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pripravek Trobalt by mél byt podavan vyhradné
t&m pacientdm, u nichZ se jina antiepileptika ukazala jako nedostalujici nebo nebyla dobfe snagena.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpec¢ného pouzivani pripravku
Trobalt?

Vyrobce pfipravku Trobalt musi zajistit, aby Iékari, ktefi budou pFipravek Trobalt predepisovat, obdrzeli
informaéni bali¢ek s ddlezitymi (daji o bezpe&nosti tohoto pFipravku, véetné informaci o riziku zmény
pigmentace oka a zmé&ny zabarveni nehtl, rtd a kiiZze a informaci o nutnosti provést podrobné
vydetieni oka, a to na zacatku 1é¢by a dale kazdych 6 mésici po dobu jejiho trvani. Informaéni balicek
bude obsahovat rovnéz informace o nékterych méné castych nezadoucich Gcincich hlaSenych

v souvislosti s timto pripravkem, napfiklad o potizich s mocenim, prodlouzeni QT intervalu (zméné
elektrické aktivity srdce) a o halucinacich (kdy pacient vidi nebo slysi véci, které ve skute¢nosti

neexistuji).
>

Dalsi informace o pripravku Trobalt A

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Trobalt platné v celé Evr unii dne

28. brezna 2011. \

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Trob‘ % dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicin@wan medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Trob ezfiete v pribalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci tékéika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013. Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001245/human_med_001431.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001245/human_med_001431.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	EMA-2013-0292-00-00-ENCS.doc
	Co je Trobalt?
	K čemu se přípravek Trobalt používá?
	Jak se přípravek Trobalt používá?
	Jak přípravek Trobalt působí?
	Jak byl přípravek Trobalt zkoumán?
	Jaký přínos přípravku Trobalt byl prokázán v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Trobalt?
	Na základě čeho byl přípravek Trobalt schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného používání přípravku Trobalt?
	Další informace o přípravku Trobalt





