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Kokkuvote lildsusele

Trobalt \}6

retigabiin Q
%,

See on ravimi Trobalt Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. elgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miugiloa t; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada. ®

Mis on Trobalt? Q
A
.

\\aa turustatakse tablettidena (50, 100, 200,
O
O

Milleks Trobaltit kasutatakse?
Trobaltit kasutatakse koos teiste epil s@nitega, et ravida taiskasvanuil ravimiresistentseid

teistele ravimikombinatsioonidele tuid partsiaalseid epilepsiaepisoode. Partsiaalsed
epilepsiaepisoodid on epilepsia v@, kus aju Uhe poolkera elektriline liigtalitlus tekitab selliseid
simptomeid nagu Uhe kehéXe jarsud tdmblused, kuulmis-, haistmis- vdi ndgemishaired, tuimus voi
akiline hirmutunne. Ravigit utatakse sekundaarse generaliseerumisega (elektriline liigtalitlus levib
kogu ajule) voi ilma sfx arse generaliseerumiseta epilepsia raviks.

Trobalt on retsep‘ﬁm
Kuidas T%'Itit kasutatakse?

Ravi Trobaltiga alustatakse Gihe 100 mg annusega 3 korda 66padevas 1 nadala jooksul, seejarel
suurendatakse annust iga nadal 50 mg vorra annuse kohta ldhtuvalt patsiendi ravivastusest.
Soovitatav sailitusannus on 600-1200 mg 66pdevas.

Trobalt on ravim, mis sisaldab toimeainena retigab
300 ja 400 mgq).

Vaiksemat annust kasutatakse vanematel patsientidel ja mdddukate vdi raskete maksa- voi
neeruhadiretega patsientidel. Lisateave Trobalti kasutamise kohta ja lUksikasjalikud soovitused
kasutamiseks eri patsiendiriihmadel on ravimi omaduste kokkuvottes (samuti Euroopa avaliku
hindamisaruande osa).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kuidas Trobalt toimib?

Trobalti toimeaine retigabiin on epilepsiaravim. Epilepsiat pohjustab aju narvirakkude liigne elektriline
talitlus. Trobalt mdjutab aju narvirakkude kaaliumikanaleid, mille kaudu kaalium liigub narvirakku ja
véljub sellest ning osaleb elektriimpulsside katkestamises. Trobalti toimel on kaaliumikanalid avatud,
mis l0petab elektriimpulsside edasise leviku ja ennetab epilepsiaepisoodide tekke.

Kuidas Trobaltit uuriti?

Trobaltit vorreldi platseeboga (néiv ravim) kolmes pdhiuuringus, milles osales kokku 1244 patsienti,
kelle epilepsiaepisoodid ei allunud piisavalt ravile muude epilepsiaravimitega. Patsientidele manustati
Trobalti séilitusannus 600 mg, 900 mg vdi 1200 mg 66pdevas voi platseebot esimeses uuringus 8 ja
Glejadnud kahes uuringus 12 nadala jooksul. Esimeses uuringus oli efektiivsuse pohinaitaia Gihes kuus
esinenud epilepsiaepisoodide arvu muutus. Kahes ulejaanud uuringus oli efektiivsuse %itaja nende
patsientide arv, kelle epilepsiaepisoodid harvenesid vahemalt kaks korda. 06

Trobalt oli epilepsiaepisoodide sageduse vahendamisel efektiivsem k i 0. Esimeses uuringus oli
Trobalt 900 mg ja 1200 mg 6dpdevane annus efektiivsem kui plat ahendas
epilepsiaepisoodide sagedust kuus vastavalt 29% ja 35% vorra. Pliie boriihmas vahenesid
epilepsiaepisoodid 13% vdrra. Trobalti 600 mg 66paevase ann fektiivsust ei olnud voimalik
uuringu pdhjal jareldada. Teises uuringus oli patsiente, keh@rvenesid vahenesid epilepsiaepisoodid
vahemalt kaks korda, 66paevas 600 mg Trobaltit ma‘ stan@fest 39% (61 patsienti 158st) ja 900 mg
manustanutest 47% (70 patsienti 149st) ning pIatseN' mas 19% (13 patsienti 164st). Kolmandas
uuringus oli patsiente, kellel harvenesid epileps‘ia Odid vahemalt kaks korda, 66pdevas 1200 mg
Trobaltit manustanutest 56% (66 patsienti ;0 » pfatseeboriihmas 23% (31 patsienti 137st).

Milles seisneb uuringute pohjal Trobalti kasulikkus?

Mis riskid Trobaltiga kaasnev

Trobalti kdige sagedamad korvalna esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on peapddéritus, unisus,
vasimus, samuti silmaosade (sh sta) pigmendimuutused (varvimuutused) ning kllnte, huulte ja
naha varvimuutus, mida onx d parast mitmeaastast ravi. Trobalti kohta teatatud korvalndhtude
taielik loetelu on pakendi j

d
L
Trobaltit ei tohi kas:@ atsiendid, kes on retigabiini v0i selle ravimi mis tahes muu koostisaine

suhtes Ulitundliku rgilised).

Miks Tr eaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Trobalti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja

soovitas anda ravimi miugiloa. Inimravimite komitee markis, et Trobalt on epilepsiaepisoodide arvu
vahendamisel efektiivne. Ent silma vorkkesta pigmendimuutuse téttu, mis voib pdhjustada
nagemiskahjustust, otsustas inimravimite komitee piirata Trobalti kasutamist tiksnes nendele
patsientidele, kellel teised epilepsiaravimid on osutunud ebapiisavaks voi kes neid ei talu.

Mis meetmeid voetakse, et tagada Trobalti kasutamise ohutus?

Trobalti tootja peab tagama, et kdik Trobaltit mééarata vdivad arstid saavad teabepakme tahtsa
ohutusteabega, sh teabega silma vorkkesta pigmendimuutuse ja kilnte, huulte ja naha varvimuutuse
riski kohta, ning et ravi alguses ja vahemalt kaks korda aastas tehtaks tdielik silmauuring.
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Teabepakmes peab olema ka teave muude vdhemtéhtsate tavaliste kdrvalndhtude kohta, millest on
ravimi kasutamisel teatatud, nt urineerimisprobleemid, pikenenud QT-intervall (siidame elektrilise
talitluse teatud muutus) ja hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine voi kuulmine).

Muu teave Trobalti kohta

Euroopa Komisjon andis Trobalti miigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 28. martsil
2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Trobalti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Trobaltiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p66rduge oma arsti vOi apteekri poole. 6

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2013. 0
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