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Trobalt 20
retigabiini §°Q

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnos@), joka koskee Trobalt-

valmistetta. Tekstissd selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHM n arvioinut ladketta ja paatynyt

*
myyntiluvan myéntdmista puoltavaan lausuntoon seka Trobal(%@ttéehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita Trobalt on? @Q

*

Trobalt on ldake, joka sisdltda vaikuttavana aineen%tlgabiinia. Sita on saatavilla tabletteina (50,
100, 200, 300 ja 400 mg). \N

Mihin Trobaltia kdaytetaan? \\(b

Trobaltia kdytetaan yhdessa muide sialddkkeiden kanssa hoidettaessa aikuisten paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka ovat Ié%ene vastustuskykyisia ja joita ei voida hoitaa muiden
laakeyhdistelmien avulla. Tallai a epilepsiassa toisen aivopuoliskon liian voimakas sahkdinen
toiminta aiheuttaa oireita, jonkin kehon osan &killistéd nykimistd, kuulo-, haju- tai nakéhairioita,
puutumista tai akillisia p. untemuksia. Sita kaytetaan epilepsiapotilailla, joilla joko ilmenee tai ei
ilmene sekundaaris%@istymisté (jolloin kohtaus leviaa kaikkialle aivoihin).

Ladketta saa va@kérin maarayksesta.
Miten Trobltia kiytetidin?

Trobalt-hoito aloitetaan yhdelld 100 mg:n tabletilla kolme kertaa paivassa yhden viikon ajan, minka
jalkeen annostusta lisataan joka viikko 50 mg:lla annosta kohden potilaan vasteen mukaan. Suositeltu
yllapitoannos on 600 mg:n ja enintddan 1 200 mg:n valilla paivassa.

Iakkaammilla potilailla seka kohtalaisia tai vakavia maksa- tai munuaisongelmia sairastavilla potilailla
on kaytettdava pienempia annoksia. Lisatietoja Trobaltin kdyttotavasta seka yksityiskohtaiset
suositukset eri potilasryhmille 16ytyvat valmisteyhteenvedosta (mukana myds EPAR-lausunnossa).
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Miten Trobalt vaikuttaa?

Trobaltin vaikuttava aine retigabiini on epilepsialddke. Epilepsia johtuu aivojen hermosolujen liiallisesta
sahkoisesta toiminnasta. Trobalt vaikuttaa aivojen hermosoluissa oleviin kaliumkanaviin. Nama ovat
huokosia, joiden kautta kaliumia siirtyy soluihin ja soluista ja jotka osallistuvat sahkdisten impulssien
paattamiseen. Trobalt vaikuttaa pitamalla kaliumkanavat avoimina. Tama estda sahkoisia impulsseja
vdlittymadsta eteenpdin ja ehkaisee taten epileptisia kohtauksia.

Miten Trobaltia on tutkittu?

Trobaltia on verrattu lumeladkkeeseen kolmessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 1 244
potilasta, joiden kohtaukset eivat olleet riittavasti hallinnassa muilla epilepsialaakkeilla. Ensimmaisessa
tutkimuksessa Trobaltia tai lumelaaketta otettiin yllapitoannoksena joko 600, 900 tai 1 200 mg
padivdssa 8 viikon ajan ja kahdessa muussa tutkimuksessa 12 viikon ajan. Ensimméises@

tutkimuksessa tehon pddasiallisena mittana oli muutos kohtausten maardassa kuuk aikana.

Kahdessa muussa tutkimuksessa tehon pddasiallisena mittana oli niiden potilai ara, joiden
*

kohtausten maara véhintdan puolittui. Q

QO

Mita hyotya Trobaltista on havaittu tutkimuksissa? @

Trobalt oli lumeladkettd tehokkaampaa kohtausten maaran vahe é@ssé. Ensimmaisessa
tutkimuksessa Trobalt, jota annettiin 900 mg paivassa ja 1 20! padivassa, oli lumelaaketta
tehokkaampaa ja se vahensi kohtausten maaraa kuukaude prosentilla ja vastaavasti 35
prosentilla. Lumelaakeryhmassa vahentymista tapahtui 1£Y‘osenttia. Trobaltin 600 mg:n annostuksella
ei ollut merkittavyytta tutkimuksessa. Toisessa tutki essa kohtaukset vahintaan puolittuivat 39
prosentilla (61/158) potilaista, jotka saivat Trobalti@OO mg paivassa, ja 47 prosentilla (70/149)
potilaista, jotka saivat sita 900 mg paivassa, v tuna 19 prosenttiin (31/164) lumelaaketta saaneilla
potilailla. Kolmannessa tutkimuksessa kohtgasten maara vaheni vahintdan puoleen 56 prosentilla
(66/119) potilaista, jotka ottivat 1 200 ;g@‘baltia paivassa, verrattuna 23 prosenttiin (31/137)
lumeladketta saaneilla potilailla.

x<Q

Mit3 riskeja Trobaltiin liifyy?

Trobaltin yleisimmat sivuv@\ukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat huimaus
ja uneliaisuus ja vasyn s seka pigmenttimuutokset (varjaytyminen) osassa silmaa (mukaan lukien
verkkokalvo, joka‘p herkka kalvo silméan takaosassa) ja kynsien, huulien ja ihon varjaytyminen,
joista on ilmoite akkeen monivuotisen kayton jalkeen. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Trobaltin ilm 'te’tgf:sivuvaikutuksista.

Trobaltia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) retigabiinille tai Trobaltin muille
valmistusaineille.

Miksi Trobalt on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Trobaltin hyddyn ylittdvan sen riskit ja suositteli myyntiluvan mydntamista
sille. Komitea totesi Trobaltin vahentavan tehokkaasti kohtausten maaraa. Koska verkkokalvon
varjaytyminen voi johtaa naén heikkenemiseen, ladkevalmistekomitea katsoi, etta Trobaltin kayttd on
rajoitettava potilaisiin, joilla muut epilepsialaakkeet eivat ole olleet riittavia tai niita ei ole siedetty.
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Miten voidaan varmistaa Trobaltin turvallinen kaytto?

Trobaltia valmistavan yhtién on varmistettava, etta laakarit, joiden odotetaan maaraavan Trobaltia,
saavat tietopaketin, johon sisadltyy tarkeat turvallisuustiedot, mukaan lukien tiedot silman
pigmenttimuutosten ja kynsien, huulten ja ihon varjaytymisen riskeista seka tiedot tdydellisen
silmatutkimuksen tarpeellisuudesta ennen hoidon aloittamista ja vahintdaan kuuden kuukauden vélein
hoidon aikana. Hoitopaketeissa on myds tietoa vahemman tavallisista ladkkeen ilmoitetuista
sivuvaikutuksista kuten virtsaamisvaikeudet, QT-valin pidentyminen (sydamen séhkdisen toiminnan
muuttuminen) seka hallusinaatiot (ndko- ja kuuloharhat).

Muita tietoja Trobaltista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Trobaltia
varten 28. maaliskuuta 2011. (b
ind

Trobaltia koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europ
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja T@t— oidosta saat
pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai apteekissa’.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2013. @
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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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