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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa Nea)

Trobalt ,\/Q
retygabina ,\/C)
&

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Trobalt. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Lecz@zych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Trobalt do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkf{&)sowania leku.
Co to jest lek Trobalt? o

Produkt Trobalt to lek zawierajacy substancje czgﬂﬁ retygabine. Lek jest dostepny w tabletkach (50,
100, 200, 300 i 400 mg). Q

W jakim celu stosuje sie lek ﬁalt?

Lek Trobalt stosuje sie w skojarzer
z lekoopornymi cze$ciowymi n

innymi lekami przeciwpadaczkowymi w leczeniu oséb dorostych
mi padaczkowymi, ktérych nie mozna leczy¢ innymi mieszankami
lekéw. Jest to typ padaczki orej nadmierna aktywnosc elektryczna wystepujaca w jednej czesci
mozgu powoduje takie ot&& jak nagte, gwattowne ruchy jednej czesci ciata, zaburzenia styszenia,
doznania wechowe \Qrokowe dretwienie badz nagte uczucie strachu. Lek stosuje sie w leczeniu
padaczki z wtorny Kgolmemem lub bez wtérnego uogodlnienia (wtérne uogdlnienie wystepuje, gdy
nadmierna akn@bsc elektryczna obejmuje caty mozg).

Lek wydajéi&vyiqcznie z przepisu lekarza.
Jak\\osowac lek Trobalt?

&zeme produktem Trobalt rozpoczyna sie od jednej tabletki 100 mg trzy razy na dobe przez jeden
ydzien. Nastepnie dawke zwieksza sie co tydzien o 50 mg na dawke w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie. Zalecana dawka podtrzymujaca wynosi miedzy 600 mg a maksymalnie 1200 mg
na dobe.
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U starszych pacjentéw i u pacjentéw z umiarkowanymi lub powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek
lub watroby nalezy stosowac nizsze dawki. Wiecej informacji o stosowaniu produktu Trobalt, w tym

szczegotowe zalecenia dla réznych grup pacjentéw, przedstawiono w charakterystyce produktu
leczniczego (réwniez czesci EPAR).

Jak dziata lek Trobalt?
QO

Substancja czynna leku Trobalt, retygabina, jest lekiem przeciwpadaczkowym. Padaczke powoduje &O
nadmierna aktywnosc¢ elektryczna w komoérkach nerwowych moézgu. Trobalt wptywa na dziatanie O
kanatéw potasowych umiejscowionych w komoérkach nerwowych médzgu: sg to pory umozliwiajqcb

wptyw potasu do komorek i jego wyptyw z komadrek, i biorace udziat w koczeniu impulséw

elektrycznych. Trobalt dziata, utrzymujac otwarte kanaty potasowe. Takie dziatanie zatrzyml@ dalsze

przekazywanie impulsow elektrycznych, zapobiegajac tym samym napadom padaczkov@

Jak badano lek Trobalt? ,\/()/\/

Lek Trobalt poréwnywano z placebo w trzech badaniach gtéwnych z udziate \&}znie 1244 pacjentow,
u ktorych napady nie byty w odpowiedni sposob kontrolowane za pomo @Q/ch lekow
przeciwpadaczkowych. W pierwszym badaniu lek Trobalt w dawce podtémujqcej 600, 900 lub

1200 mg na dobe lub placebo podawano przez 8 tygodni, a w dw{)éébzostaiych badaniach - przez 12
tygodni. W pierwszym badaniu gtdwnym kryterium oceny skutegzndsci byta zmiana liczby napadow w
ciggu jednego miesigca. W dwdch pozostatych badaniach g’r@ kryterium oceny skutecznosci byta

liczba pacjentéw, u ktérych liczba napadéw zmniejszy’:a@ najmniej o potowe.

O

Jakie korzysci ze stosowania leku Trpggt zaobserwowano w badaniach?

Lek Trobalt byt skuteczniejszy od placebo w z@iejszaniu liczby napadéw. W pierwszym badaniu lek

Trobalt w dawce 900 mg na dobe i 1200 @a dobe byt skuteczniejszy od placebo i zmniejszyt liczbe
napadoéw w ciggu miesigca odpowiedni@ % i 35%. W grupie placebo liczba ta zmniejszyta sie o
13%. Dziatanie leku Trobalt w da 0 mg na dobe uznano za niejednoznaczne w tym badaniu. W

drugim badaniu napady zostaty niczone co najmniej o potowe u 39% (61 ze 158) pacjentow
przyjmujacych dawke 600 m u Trobalt na dobe i u 47% (70 ze 149) pacjentéw przyjmujacych

dawke 900 mg leku na dﬁm poréwnaniu z 19% (31 ze 164) pacjentow przyjmujgcych placebo. W
T

trzecim badaniu napa aniczono co najmniej o potowe u 56% (66 ze 119) of pacjentow
przyjmujacych da%uoo mg Trobalt na dobe, w poréwnaniu z 23% (31 ze 137) pacjentéw
przyjmujacych, p, .

&

Jakie ré&ko wigze sie ze stosowaniem leku Trobalt?

)

Najeze&sze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Trobalt (obserwowane u wigcej niz 1
n pacjentow) to: zawroty gtowy, sennos¢, zmeczenie, a takze zmiany pigmentacyjne
rzebarwienia) czesci oka (w tym siatkdwki — swiattoczutej btony w tylnej czesci gatki ocznej) i
KO przebarwienia paznokci, warg i skory, ktérych wystapienie stwierdzono po kilku latach stosowania leku.
Q Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Trobalt znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Trobalt nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na retygabine
lub ktorykolwiek sktadnik produktu.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Trobalt?

CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Trobalt przewyzszajg ryzyko, i zalecit

przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu. CHMP uznat, ze lek Trobalt jest skuteczny w
zmniejszaniu liczby napaddéw. Jednak z powodu ryzyka przebarwienia siatkowki, co moze prowadzi¢ do
zaburzen widzenia, CHMP stwierdzit, ze stosowanie leku Trobalt nalezy ograniczy¢ wytacznie do tych

pacjentow, u ktorych inne leki przeciwpadaczkowe okazaty sie niewystarczajgce lub nietolerowane. s@

O
Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowama\é
leku Trobalt?

Firma wytwarzajaca lek Trobalt jest zobowigzana do dopilnowania, aby lekarze przeplsu1qcy Ielb'obalt
otrzymah pakiety mformachne zaW|eraJace naJwaznlerze mformaCJe dotyczqce bezplecz

poczqtku leczenia i co najmniej co 6 miesiecy w trakcie leczenia. Pakiety te mus ze zawierac
informacje na temat rzadziej wystepujacych dziatan niepozadanych zwigzanyc % stosowaniem leku,
jak np. trudnosci z oddawaniem moczu, wydtuzenie odstepu QT (zmiana a&Q\\}osu elektrycznej
serca) i halucynacje (styszenie lub widzenie rzeczy, ktére nie istniejq). b

Inne informacje dotyczace leku Trobalt: (\(b'

W dniu 28 marca 2011 r. Komisja Europejska przyznata poz@&ie na dopuszczenie leku Trobalt do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. \@

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Trobalt znagdiije sie na stronie internetowej Agencji pod

adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human JI@d»icines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyc leczenia produktem Trobalt nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) b@' skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07—2013.(\@
2
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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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