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>

Sis dokumentas yra Trobalt Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR @ uka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertin ista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Trobalt rinkodaros leidima ir pateikia jo %to o rekomendacijas.

Kas yra Trobalt? @

*
Trobalt - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios m@iagos retigabino. Jis tiekiamas tabletémis (50,
100, 200, 300 ir 400 mg).

Kam vartojamas Trobalt? \@6

ersijos suaugusiesiems, kuriems pasireiskia vaistams
iepuoliy), kuriy nejmanoma isgydyti kity vaisty deriniais.
€jusio vienos smegeny dalies elektrinio aktyvumo pasireiskia tokie

Trobalt skiriamas su kitais vaistais n
atspariy daliniy traukuliy (epilepsii
Sergant Sio tipo epilepsija, dél D

simptomai, kaip antai, staigj: os kiino dalies traukuliai, klausos, uosles ar regejimo sutrikimai,
stingimas ar imus baimeésy{ mas. Vaistas skiriamas suaugusiesiems, sergantiems epilepsija su
antrine generalizacij adidéjes elektrinis aktyvumas apima visas smegenis) arba be jos.

Vaisto galima {si @k pateikus recepta.
Kaip vartoti Trobalt?

Gydymo Trobalt pradzioje vieng savaite skiriama po vieng 100 mg tablete tris kartus per parg; tada
dozé didinama kas savaite pridedant po 50 mg prie kiekvienos dozés, atsizvelgiant | paciento
organizmo reakcija. Rekomenduojama palaikomoji dozé - nuo 600 mg vaisto per para, bet ne daugiau

nei 1200 mg per para.

Vyresnio amziaus pacientams ir sunkiy ar vidutinio sunkumo inksty sutrikimy turintiems pacientams
reikety skirti mazesnes dozes. Daugiau informacijos apie tai, kaip vartoti Trobalt, ir iSsamias vartojimo
rekomendacijas jvairioms pacienty grupéms rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat
EPAR dalis).
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Kaip veikia Trobalt?

Trobalt veiklioji medZiaga retigabinas yra vaistas nuo epilepsijos. Epilepsijg sukelia padidéjes smegeny
nervy lasteliy elektrinis aktyvumas. Trobalt veikia ant smegeny nerviniy lgsteliy esandius kalio kanalus.
Tais kanalais kalis juda | lgstele ir iS jos ir apriboja elektrinius impulsus. Trobalt atveria kalio kanalus.
Tai leidzia sustabdyti tolesnj elektriniy impulsy perdavima ir uzkirsti kelig epilepsijos priepuoliams.

Kaip buvo tiriamas Trobalt?

Trobalt buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos ) trijuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo is viso 1 224 pacientai, kuriems kiti vaistai nuo epilepsijos nepadéjo
kontroliuoti priepuoliy. Pacientai vartojo 600, 900 ar 1200 mg Trobalt palaikomasias dozes per parg

arba placebg 8 savaites viename tyrime, o kituose dviejuose tyrimuose - 12 savaiciy. Pirmajame
tyrime pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo priepuoliy skaiciaus pokytis per ménesj» Kituose

dviejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems pxi Iy skaicius
sumazeéjo bent per puse, skaicius. KQ.
Kokia Trobalt nauda nustatyta tyrimuose? Q(b

Trobalt veiksmingiau uz placebg mazino priepuoliy skaiciy. Pirmaja yrime 900 mg ir 1200 mg per
parg vartojamas Trobalt buvo veiksmingesnis uz placebg. PriepuolitgSkaiciy sumazéjo atitinkamai

29 proc. ir 35 proc. Placebo grupéje priepuoliy skaiCius sumai®3 proc. Siame tyrime Trobalt

600 mg per parg dozé nedaveé teigiamy rezultaty. Antraj ime priepuoliy skaicius bent per puse
sumazeéjo 39 proc. (61 iS 158) pacienty, vartojusiy 6(10@ er parg Trobalt doze ir 47 proc. (70 i$
149) pacienty, vartojusiy 900 mg per parg doze, palyBinti su 19 proc. (31 iS 164) pacienty, vartojusiy
placeba. Treciajame tyrime priepuoliy skaicius be I puse sumazéjo 56 proc. (66 iS 119) pacienty,
vartojusiy 1 200 mg per parg Trobalt doze, pal@nti su 23 proc. (31 iS 137) pacienty, vartojusiy

placeba. \
O

Kokia rizika siejama su Tro{& vartojimu?

DaZniausi Trobalt Zalutiniai reidk (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i 10) buvo galvos svaigimas,
somnolencija (mieguistuma vargis, taip pat tam tikry akies daliy (taip pat ir tinklainés - Sviesai
jautrios membranos aki ﬁugne) pigmentacijos pokyciai, nagy, lGpy ir odos spalvos iSblukimas,

pasireiskiantys po k ydymo mety. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant

Trobalt, sgrasq I@ asti pakuotés lapelyje.

Trobalt negalimawartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) retigabinui ar bet kuriai kitai
pagalbinei vaisto medziagai.

Kodél Trobalt buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Trobalt nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima. CHMP pastebéjo, kad Trobalt veiksmingai mazina priepuoliy skaiCiy. Taciau
kadangi vaisto vartojimas siejamas su tinklainés spalvos blukimo rizika ir dél ko gali nusilpti reg€jimas,
CHMP nusprendée, kad Trobalt galima skirti tik tiems pacientams, kuriems Kkiti vaistai nuo epilepsijos
buvo neveiksmingi arba pacientai ju negaléjo vartoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Trobalt vartojima?

Trobalt gaminanti bendrové turi uztikrinti, kad vaista skirsiantys gydytojai baty aprapinti informacine
medziaga su svarbia saugumo informacija, jskaitant informacija apie akies pigmentacijos pokyciy rizikg
ir nagy, lGpy ir odos spalvos isblukima, bei bitinybe nuodugniai istirti akiy bikle pries pradedant
gydyma ir regéjima tikrinti ne reciau kaip kas Sesis ménesius, kol taikomas gydymas. Taip pat bus
pateikta informacija apie kai kuriuos reciau pastebétus Salutinius reiskinius, pavyzdziui, negaléjimg
pradéti Slapintis, QT intervalo pailgéjimg (Sirdies elektrinés veiklos sutrikima) ir haliucinacijas (girdima
ir matoma tai, ko néra).

Kita informacija apie Trobalt

Europos Komisija 2011 m. kovo 28 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Trobalt rinkodaros

leidima. %
ISsamy Trobalt EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.eu&é&u[ﬁnd
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau inf§®cijos apie gydyma

Trobalt rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo 0jo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-07. @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
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