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retigabins %
A4

Sis ir Eiropas Publiska novertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums p &balt. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zéles,ji?\%iegt pozitivu atzinumu par
u.

registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Trobalt Ii 5

Kas ir Trobalt? &Q

Trobalt ir zales, kas satur aktivo vielu retigabinu. T@eejamas tablesu veida (50, 100, 200, 300 un

400 mg). Q

Kapec lieto Trobalt? . K@

Trobalt lieto kombinacija ar citam p %ﬁepsijas zalém, lai arstétu pieaugusos ar zalu rezistentam

parcialam Iekmém (epilepsijas Iék’an , ko nevar arstét ar citam zalu kombinacijam. Tas ir epilepsijas

veids, kas izpauzas ar pérmér%elektrisko aktivitati viena smadzenu pusé. Tas izraisa tadus

simptomus ka péksnas, sa s kadas kermena dalas kustibas, dzirdes, ozas vai redzes

traucéjumus, nejutig @ékénu bailu sajutu. Tas lieto, lai arstétu epilepsiju bez sekundaras
%ﬁgé elektriska aktivitate sasniedz visas smadzenes).

generalizacijas (km
Sis zales var iegadatiés tikai pret recepti.

Ka lieto Trobalt?

Arsté3anu ar Trobalt sak, lietojot vienu 100 mg tableti tris reizes diena vienu nedé|u. Tad ar katru
nakamo nedéju devu palielina par 50 mg atbilstosi pacienta atbildes reakcijai. Ieteicama uzturosa deva
ir starp 600 mg diena un maksimums 1200 mg diena.

Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar méreniem vai smagiem aknu un nieru darbibas
traucéjumiem jalieto mazakas devas. Plasaka informacija par Trobalt lietoSanu, tai skaita siki izstradati
ieteikumi dazadam pacientu grupam, pieejami zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
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Ka Trobalt darbojas?

Trobalt aktiva viela retigabins ir pretepilepsijas lidzeklis. Epilepsiju izraisa parlieku liela smadzenu
elektriska aktivitate nervu Stinas. Trobalt ietekmé kalija kanalus, kas atrodas uz smadzenu nervu
§tnam. Sis ir poras, kas Jauj kalijam ieplTst un izplst no $lnas un ietekmé elektrisko impulsu
apturésanu. Trobalt uztur kalija kanalus atvértus. Tas aptur elektrisko impulsu talaku parraidi, tadéjadi

noveérsot epilepsijas IEkmes.
Ka noriteja Trobalt izpéete?

Trobalt tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu) tris pamatpétijumos, kopuma iesaistot

1244 pacientus, kuriem IEkmes netika atbilstosi kontrolétas ar citam pretepilepsijas zalém. Trobalt
uzturosa deva 600, 900 vai 1200 mg diena vai placebo tika lietots 8 nedélas pirmaja pétijuma un

12 nedélas paréjos divos pétijumos. Visos Sajos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija IEkmju
skaita izmainas viena ménesa laika. Divos paréjos pétijumos galvenais efektivitatee raditajs bija
pacientu skaits, kuriem bija vismaz divreiz mazaks |Iekmju skaits. \6;%

Kadas bija Trobalt prieksrocibas sajos pétijumos?

Lekmju biezuma samazinasana Trobalt bija iedarbigakas neka pla s%’rmaja pétijuma Trobalt
900 mg un 1200 mg dienas deva bija efektivakas neka placebo)
meénesi par 29 % un 35 %. Salidzinajumam placebo lietotaj ija noverots 13 % samazinajums.
Trobalt 600 mg dienas deva Saja pétijuma bija nepérliecirﬁ. traja pétijuma Iekmju skaits bija
vismaz uz pusi mazaks 39 % pacientu (61 no 158 paﬁie ), kuri lietoja 600 mg Trobalt diena, un
47 % pacientu (70 no 149 pacientiem), kuri Imtma% g diena, salidzinot ar 19 % pacientu (31 no
164 pacientiem), kuri lietoja placebo. Tresaja Iekmju skaits bija vismaz uz pusi mazaks 56 %
pacientu (66 no 119 pacientiem), kuri lietoj mg Trobalt diena, salidzinot ar 23 % pacientu (31
no 137 pacientiem), kuri lietoja pIacebg é

t|eC|g| samazinaja Iekmju skaitu

Kads risks pastav, lietojot '@alt‘?

Visbiezak novérotas Trobalt b sparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir reiboni, miegainiba
(bezmiegs), nespéks (nag % ka art acs dalu (tostarp tiklenes, gaismjutigas membranas, kas
atrodas acs dibena) pj ijas izmainas, ka ari ir zinots par nagu, IGpu un adas krasas izmainam
péc vairaku gadu & t@as. Pilns visu Trobalt izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu
lietosanas |nstruk%

Trobalt nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret retigabinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Kapec Trobalt tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Trobalt, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
Trobalt registracijas apliecibu. CHMP atzimé&ja Trobalt efektivitati IEkmju skaita samazinasana. Tomér,
ta ka pastav tiklenes krasas izmainas risks, ka rezultata varétu pasliktinaties redze, CHMP secinaja, ka
Trobalt lietoSana ir jaierobezo un ar Sim zalém ir jaarsté tikai tie pacienti, kuriem citas pretepilepsijas
zales ir izradijusas nepiemérotas vai kuriem ir bijusi to nepanesiba.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Trobalt lietosanu?

Uznémumam, kas razo Trobalt, janodrosina, ka arsti, kas varétu izrakstit Trobalt, sanem izglitojoSus
materialus ar svarigu droSuma informaciju, tostarp informaciju par risku saistiba ar acs pigmentacijas
izmainam un nagu, lipu un adas krasas izmainam, ka ari par pilnu acs izmekl&jumu nepiecieSamibu
pirms arsté$anas uzsak$anas un vismaz reizi 6 ménesos arsté$anas laika. Sajos materialos jabat ari
informacijai par atseviSkam mazak izplatitdm blakusparadibam, par kuram ir zinots saistiba ar So zalu
lietosanu, pieméram, par urina izvadiSanas traucéjumiem, pagarinatu QT intervalu (sirds elektriskas
aktivitates izmainam) un halucinacijam (neesosu lietu redzéSanu vai dzirdésanu).

Cita informacija par Trobalt.

Eiropas Komisija 2011. gada 28. marta izsniedza Trobalt redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Trobalt EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/fa;)nedicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arsté ar Trobalt pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas art ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu va( ceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07.2013. \g
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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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