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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

v
Trobalt \O

retigabina $

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (%k ghal Trobalt. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CH aluta I-medicina sabiex wasal

ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat d fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu% balt.

X’inhu Trobalt? R %
Trobalt huwa medicina li fiha s-sustanza attivariig@. Jigi f'pilloli (50, 100, 200, 300 u 400 mg).
Ghalxiex jintuza Trobalt?

Trobalt jintuza flimkien ma’ medic’im @:attm ohra fil-kura ta’ adulti b’accessjonijiet parzjali fil-bidu
rezistenti ghall-medicina (attakk lessija) li ma jistghux ikunu kkurati b’ medicini ohra. Din hija

tip ta’ epilessija fejn hafna a ttrlka f'naha wahda tal-mohh tikkawza sintomi bhalma huma
movimenti ghall-gharrieda, sk055| ta’ naha minnhom tal-gisem, sens ta’ smigh, xamm jew
vizta mhux car, tgharix j s ta’ biza’ ghall-gharrieda. Jintuza ghall-epilessija bi jew minghajr

'generalizzazzjoni s @r (meta I-attivita ec¢cessiva elettrika tilhaqg il-mohh kollu).

II-medicina tlste\'

Kif jintuzd Trobalt?

b biss b’ricetta tat-tabib.

kull gimgha b’50 mg kull doza skont ir-rispons tal-pazjent. Id-doza ta’ manteniment

II—kU{®robalt tibda b’pillola wahda ta’ 100 mg tliet darbiet kuljum ghal gimgha; imbaghad id-doza
rgkomandata hija bejn 600 mg kuljum u massismu ta’ 1,200 mg kuljum.

Ghandhom jintuzaw dozi aktar baxxi f'pazjenti akbar fl-eta u f'pazjenti bi problemi moderati jew severi
tal-fwied jew tal-kliewi. Ghal aktar informazzjoni dwar kif jintuza Trobalt, inkluzi rakkomandazzjonijiet
dettaljati ghal gruppi ta’ pazjenti differenti, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (huwa parti
wkoll mill-EPAR).
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Kif jahdem Trobalt?

Is-sustanza attiva fi Trobalt, ir-retigabina, hija medicina antiepilettika. L-epilessija tigi kkawzata mill-
attivita elettrika eccessiva fic-celloli tan-nervituri tal-mohh. Trobalt ghandu effett fuq il-kanali tal-
potassju li jinsabu fi¢c-celloli tan-nervituri tal-mohh. Dawn huma pori li jippermettu I-potassju jidhol u
johrog mic¢-cellola u ghandhom rwol li jwaqqgfu I-impulsi elettric¢i. Trobalt jagixxi billi jhalli I-kanali tal-
potassju miftuhin. Dan iwaqqaf aktar trasmissjoni ta’ impulsi elettri¢i u b’hekk jipprevjeni accessjonijiet
epilettici.

Kif gie studjat Trobalt? \

Trobalt tgabbel ma’ placebo (trattament finta) fi tliet studji ewlenin li involvew total ta’ 1,24 agent li
|-accessjonijiet taghhom ma gewx ikkontrollati b'mod adegwat b’medicini ohra antiepiletti la doza
ta’ manteniment ta’ Trobalt 600, 900 jew 1,200 mg kuljum jew placebo, Trobalt ingh QB
gimghat fl-ewwel studju u ghal 12-il gimgha fiz-zewg studji |-ohrajn. Fl-ewwel stu aerl principali
tal-effikacja kien il-bidla fin-numru ta’ accessjonijiet kull xahar. Fiz-zewg studji |- , il-kejl principali
tal-effika¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li n-numru ta’ ac¢essjonijiet taghhom %q s mill-anqgas bin-

nofs. ‘
X'benefi¢cji wera Trobalt matul I-istudji? EO
@essjonijiet. Fl-ewwel studju, Trobalt
0 u n-numru ta’ accessjonijiet kull

xahar tnaqqsu b’29% u 35% rispettivament. Dan tqabie naqqis ta’ 13% fil-grupp tal-placebo. L-
effett ta’ Trobalt b’600 mg kuljum kien inkonklussiv ff I-istudju. Fit-tieni studju, l-ac¢cessjonijiet
tnaggsu mill-angas bin-nofs f'’39% (61 minn 15‘8 pagjemt) tal-pazjenti b’600 mg Trobalt kuljum u
b’47% (70 minn 149 pazjent) tal-pazjenti b’Qx\;g kuljum, meta mgabbel ma’ 19% (31 minn 164)
tal-pazjenti bil-placebo. Fit-tielet studju, lsaécessonijiet tnaggsu mill-angas bin-nofs f'56% (66 minn
119-il pazjent) tal-pazjenti li hadu 1,20 obalt kuljum, meta mgabbel ma’ 23% (31 minn 137)
tal-pazjenti bil-placebo.

*
SO
X’inhu r-riskju assocj @Trobalt?

L-effetti sekondarji I-a muni bi Trobalt (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma
[-isturdament, il-hed nghas, I-gheja kif ukoll bidla fil-pigmentazzjoni (diskolorazzjoni)
ta’ partijiet tal-ghaj thom fir-retina, il-membrana sensittiva ghad-dawl fuq in-naha ta’ wara tal-
ghajn), u disk zzjoni tad-dwiefer, ix-xufftejn u I-gilda, li gew irrappurtati wara hafna snin ta’ kura.
Ghal-lista shi effetti sekondariji kollha rrapportati bi Trobalt, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Trobalt kien aktar effettiv mill-placebo fit-tnaqqgis tan-numru, ta
b’900 mg kuljum u 1,200 mg kuljum kien aktar effettiv mi

Trobalt m ux jintuza minn persuni li jkunu allergic¢i ghar-retigabina jew ghal xi sustanza ohra

tiegh{o
Qaliex gie approvat Trobalt?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficc¢ji ta’ Trobalt huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg. Is-CHMP innota li Trobalt huwa effettiv fit-tnaqqgis tan-numru ta’
accessjonijiet. Madankollu, minhabba r-riskju tad-diskolorazzjoni tar-retina, li tista’ twassal ghat-telfien
tad-dawl, is-CHMP kkonkluda li I-uzu ta’ Trobalt ghandu jkun ristrett ghal dawk il-pazjenti li ma
jistghux jew ma jittollerawx medicini ohra antiepilettici.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi assigurat I-uzu bla periklu ta’ Trobalt?

Il-kumpanija li tipproduci Trobalt trid tassigura li t-tobba li huma mistennija jippreskrivu Trobalt
jinghataw pakkett ta’ informazzjoni li fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta, inkluza informazzjoni
fuqg ir-riskju tal-bidliet fil-pigmentazzjoin fl-ghajn u d-diskolorament tad-dwiefer, ix-xufftejn u I-gilda, u
fuqg I-importanza ta’ ezami tal-ghajnejn fil-bidu tal-kura u mill-ingas kull sitt xhur matul il-kura. Din I-
informazzjoni trid tinkludi wkoll taghrif fuq effetti sekondarji inqas maghrufa |i gew irrapportati bil-
medicina, bhall-problemi biex taghmel I-awrina, intervall QT imtawwal (altrazzjoni tal-attivita elettrika
tal-galb) u allu¢inazzjonijiet (tara jew tisma’ affarijiet li mhumiex prezenti).

Taghrif iehor dwar Trobalt /\/@'

L
II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Trobalt valida fI-Ur@ ropea
kollha fit-28 ta’ Marzu 2011. O

x Find

zzjoni rigward il-
a lit-tabib jew lill-

L-EPAR shih ghal Trobalt jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.eur
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar j
kura bi Trobalt agra |-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikku
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f 07-2013. EO

Trobalt
EMA/483430/2013 Pagna 3/3


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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