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Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss flir Humanarzneimittel (CH as Arzneimittel beurteilt hat,
um zu seinem beflirwortenden Gutachten zur Erteilung der Ge |gung fur das Inverkehrbringen und

seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingungen fir T, f zu gelangen.

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurt q aichts (EPAR) flr Trobalt.

Was ist Trobalt?

Trobalt ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff wnthalt Es ist als Tabletten (50 mg, 100 mg,
200 mg, 300 mg und 400 mg) erhaltlich. Q

Wofiir wird Trobalt angewen

Trobalt wird in Kombination mit XQArznelmltteln gegen Epilepsie zur Behandlung von
Erwachsenen mit arzneimitte en fokalen Krampfanfallen (epileptischen Anféllen)
angewendet, die nicht mit en Arzneimittelkombinationen behandelt werden kénnen. Dies ist
eine Form der Epilepsie, jpai ¥er eine UbermaBige elektrische Aktivitat in einer Gehirnhalfte Symptome
wie plétzliche, ruckarti wegungen eines Kodrperteils, Hor-, Riech- oder Sehstérungen, Taubheit
oder plotzliche An le verursacht. Trobalt wird bei Epilepsie mit oder ohne ,sekundéarer
Generalisierun n die UbermaBige elektrische Aktivitat das ganze Gehirn erfasst) angewendet.

Das Arznewlst nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Wie %Trobalt angewendet?

Die Behandlung mit Trobalt wird mit je einer 100-mg-Tablette drei Mal taglich Gber einen Zeitraum von
einer Woche eingeleitet. Die Dosis wird dann wdchentlich, je nach Ansprechen des Patienten, um

50 mg pro Dosis erhdht. Die empfohlene Erhaltungsdosis liegt zwischen 600 mg und maximal

1 200 mg pro Tag.

Bei alteren Patienten oder Patienten mit mittelschweren bis schweren Leber- oder Nierenproblemen
sollten niedrigere Dosen verwendet werden. Weitere Informationen zur Anwendung von Trobalt,
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einschlieBlich ausfihrlicher Empfehlungen fir die unterschiedlichen Patientengruppen, sind der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (ebenfalls Teil des EPAR) zu entnehmen.

Wie wirkt Trobalt?

Der Wirkstoff in Trobalt, Retigabin, ist ein Antiepileptikum (Arzneimittel gegen Epilepsie). Epilepsie
wird durch eine UbermaBige elektrische Aktivitat in den Nervenzellen des Gehirns verursacht. Trobalt
wirkt auf die Kaliumkanale in den Nervenzellen des Gehirns. Dabei handelt es sich um Poren, die
Kalium in die Zelle herein- und herauslassen und eine Rolle bei der Unterbrechung elektrischer Impulse
spielen. Trobalt sorgt dafur, dass die Kaliumkanéle gedffnet bleiben. Dadurch werden elektrische
Impulse nicht weitergeleitet und epileptische Anfalle verhindert. Q

Wie wurde Trobalt untersucht?

Trobalt wurde in drei Hauptstudien mit insgesamt 1 244 Patienten, deren Anfédlle mi eren
Arzneimitteln gegen Epilepsie nicht ausreichend kontrolliert werden konnten, n\ bo (einer
Scheinbehandlung) verglichen. Trobalt in einer Erhaltungsdosis von 600 mg, @ g oder 1 200 mg
taglich bzw. Placebo wurden in der ersten Studie acht Wochen lang und in eiden anderen Studien
zwolf Wochen lang eingenommen. In der ersten Studie war der Haupti fur die Wirksamkeit die
Veranderung der Zahl der Anfédlle pro Monat. In den beiden andere udfen war der Hauptindikator flr
die Wirksamkeit die Anzahl der Patienten, bei denen sich die Zaerr nfalle mindestens halbierte.

Welchen Nutzen hat Trobalt in diesen Stud%@ézmgt’

Trobalt verringerte die Zahl der Anfélle wirksamer als ebo. In der ersten Studie war Trobalt in
Dosen von 900 mg und 1 200 mg pro Tag wwksaN Placebo, und die Anzahl der Anfédlle pro Monat
wurde um 29 % bzw. 35 % verringert. Im Vergigich dazu wurde die Anzahl der Anfalle bei der
Placebogruppe um 13 % gesenkt. In dieser war die Wirkung von Trobalt in der Dosis von
600 mg tdglich nicht schliissig. In der er) Studie wurden die Anfédlle bei 39 % der Patienten (61
von 158 Patienten), die 600 mg Trob ZV\Ilch einnahmen, und 47 % der Patienten (70 von
149 Patienten), die 900 mg Troba¥ tdg h einnahmen, mindestens halbiert - im Vergleich zu 19 % der
Patienten, die Placebo elnna von 164 Patienten). In der dritten Studie wurden die Anfalle bei
56 % (66 von 119 Patiente atienten, die 1 200 mg taglich einnahmen, mindestens halbiert, im
Vergleich zu 23 % (31 v atienten) der Patienten, die Placebo einnahmen.

&

<
Welches Risik@ m
e

Sehr haufige irkungen von Trobalt (beobachtet mehr als 1 von 10 Patienten) sind Schwindel,
Somnolen afrigkeit), Fatigue (Mudigkeit) sowie Pigmentveranderungen (Verfarbung) von Teilen
inschlieBlich der Retina, der lichtempfindlichen Netzhaut im Augenhintergrund) und
Verfarb&ng von Nageln, Lippen und Haut, Gber die nach mehreren Jahren der Behandlung berichtet
wurde. Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Trobalt berichteten Nebenwirkungen ist
der Packungsbeilage zu entnehmen.

Trobalt verbunden?

Trobalt darf nicht bei Patienten angewendet werden, die Uberempfindlich (allergisch) gegen Retigabin
oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

Warum wurde Trobalt zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Trobalt gegeniber den Risiken Uberwiegt,
und empfahl, die Genehmigung flir das Inverkehrbringen zu erteilen. Der CHMP stellte fest, dass
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Trobalt bei der Verringerung der Zahl von Anféllen wirksam ist. Aufgrund des Risikos der
Netzhautverfarbung, die moéglicherweise zu einem beeintrachtigten Sehvermdgen fihren kdnnte,
entschied der CHMP, dass die Anwendung von Trobalt ausschlieBlich auf Patienten beschrankt werden
sollte, bei denen sich andere Arzneimittel gegen Epilepsie als unzureichend erwiesen haben oder die
diese Arzneimittel nicht vertragen.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung
von Trobalt ergriffen?

Der Hersteller von Trobalt muss sicherstellen, dass Arzte, die Trobalt voraussichtlich verschreiben,
Informationsmaterialien erhalten, die wichtige Sicherheitsinformationen enthalten, darunter
Informationen Uber das Risiko von Pigmentverfarbungen im Auge, das Risiko der Verfarbu Q
Ndgeln, Lippen und Haut und die Notwendigkeit einer vollstandigen Augenuntersuchung
Behandlungsbeginn sowie mindestens alle sechs Monate wahrend der Behandlung. Dj
Informationsmaterialien werden zudem Informationen Uber einige seltenere Nebe %wgen
enthalten, die im Zusammenhang mit diesem Arzneimittel berichtet wurden, w&%ielsweise
Schwierigkeiten beim Harnlassen, QT-Verlangerungen (eine Veranderung d r@(trischen Aktivitat des
Herzens) und Halluzinationen (H6ren oder Sehen von Dingen, die nicht wi da sind).

Weitere Informationen liber Trobalt

Am 28. Marz 2011 erteilte die Europdische Kommission eine C@&migung fur das Inverkehrbringen
von Trobalt in der gesamten Europaischen Union. %

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR flr Trobalt fi ‘% der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/ n Public Assessment Reports. Wenn Sie

weitere Informationen zur Behandlung mit Tro%b otigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie hren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt'i\GﬂZOB aktualisiert.
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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
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