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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d luare (EPAR) pentru Trobalt.

Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente%\; uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii aut(@ de introducere pe piata si

recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Trobalto\

Ce este Trobalt? @@'

Trobalt este un medicament care contine substasa iva retigabina. Este disponibil sub forma de
comprimate (50, 100, 200, 300 si 400 mg).Q

Pentru ce se utilizeaza Trob@

Trobalt se utilizeaza la adulti in \& cu alte medicamente antiepileptice in tratamentul crizelor
convulsive cu debut partial (cr epilepsie) rezistente la tratament, care nu pot fi tratate cu alte
combinatii de medicamen a este un tip de epilepsie in care hiperactivitatea electrica se
manifesta intr-o emisfe cPeierului, provocand simptome precum miscari bruste, spasmodice, intr-o
parte a corpului, per, @ ale auzului, mirosului sau vazului, amorteli sau crize bruste de panica. Se
utilizeaza in epi Y, cdl sau fara ,generalizare secundara” (activitate electrica excesiva care cuprinde
intregul creier)&

Medicam & poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Trobalt?

Tratamentul cu Trobalt se incepe cu un comprimat de 100 mg de trei ori pe zi timp de o saptamana;
doza se mareste apoi saptamanal cu 50 mg pe doza, in functie de raspunsul pacientului. Doza de
intretinere recomandata este intre 600 mg pe zi si maximum 1 200 mg pe zi.

La pacientii in varsta si la pacientii cu afectiuni hepatice sau renale moderate sau severe trebuie
administrate doze mai mici. Pentru mai multe informatii privind modul de utilizare a Trobalt, inclusiv
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recomandari detaliate pentru diferite grupe de pacienti, a se consulta Rezumatul caracteristicilor
produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Cum actioneaza Trobalt?

Substanta activa din Trobalt, retigabina, este un medicament antiepileptic. Epilepsia este provocata de
o activitate electrica excesiva la nivelul celulelor nervoase din creier. Trobalt actioneaza asupra
canalelor de potasiu situate pe celulele nervoase ale creierului. Acestia sunt niste pori care permit
potasiului sa intre si sa iasa din celule si sa joace un rol in suspendarea impulsurilor electrice. Trobalt
actioneaza pastrand canalele de potasiu deschise. Acest lucru va opri transmiterea in continuare a
impulsurilor electrice, prevenind crizele epileptice.

Cum a fost studiat Trobalt? . /\/%
N\

Trobalt a fost comparat cu placebo (un tratament inactiv) in trei studii principale c & cuprins in
total 1 244 de pacienti la care crizele nu erau controlate in mod adecvat prin aIt@camente
antiepileptice. Trobalt, la o doza de intretinere de 600, 900 sau 1 200 mg pe i placebo a fost
administrat timp de 8 saptamani in primul studiu si 12 saptamani in ceIela@oué studii. In primul
studiu, principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea numarului criZé pe lund. In celelalte
doua studii, principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de pac’@le caror crize s-au redus la
cel putin jumatate.

Ce beneficii a prezentat Trobalt pe parcurs’u\studiilor?

Trobalt a fost mai eficace decat placebo in ceea ce @ reducerea numérului de crize. In primul
studiu, Trobalt de 900 mg pe zisi 1 200 mg pe zi a mai eficace decét placebo si a redus numarul
crizelor pe luna cu 29% si respectiv 35%. Comgangtiv, in grupul placebo reducerea a fost de 13%.
Efectul Trobalt de 600 mg pe zi a fost necor@ent in acest studiu. In al doilea studiu, crizele au fost
reduse la cel putin jumatate la 39% (61 ¥in 158 de pacienti) din pacientii care au primit Trobalt de
600 mg pe zi si la 47% (70 din 149 éien’gi) din pacientii care au primit 900 mg pe zi, fata de 19%
(31 din 164) din pacientii care au gwin¥t placebo. In al treilea studiu, crizele au fost reduse la cel putin
jumatate la 56% (66 din 119 ti) din pacientii care au primit Trobalt de 1 200 mg pe zi, fata de
23% (31 din 137) din paciepsi e au primit placebo.

Care sunt riscuri@ ociate cu Trobalt?
L 2

Cele mai frecve@ ecte secundare asociate cu Trobalt (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt ameteli olenta, extenuare (oboseald), precum si modificari de pigmentatie (decolorare) in
e ochiului (inclusiv retina, membrana din spatele ochiului sensibila la lumina) si
unghiilor, a buzelor si a pielii, care au fost raportate dupa mai multi ani de tratament.
Pentru lista tuturor efectelor secundare raportate asociate cu Trobalt, a se consulta prospectul.

anumite
decolo

Trobalt este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la retigabina sau la oricare
dintre celelalte ingrediente.

De ce a fost aprobat Trobalt?

CHMP a hotarat ca beneficiile Trobalt sunt mai mari decét riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs. CHMP a retinut ca Trobalt este eficace in

reducerea numarului de crize. Din cauza riscului de decolorare a retinei care poate duce la afectarea
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vederii, CHMP a concluzionat insa ca Trobalt trebuie utilizat numai la pacientii la care alte medicamente
antiepileptice s-au dovedit inadecvate sau nu au fost tolerate.

Care sunt masurile luate pentru a asigura utilizarea in siguranta a Trobalt?

Compania care produce Trobalt trebuie sa se asigure ca medicii care pot prescrie Trobalt primesc un
pachet cu informatii importante de siguranta, inclusiv informatii privind riscul de modificare a
pigmentarii ochiului si de decolorare a unghiilor, a buzelor si a pielii si necesitatea unui control
oftalmologic la inceputul tratamentului si cel putin o data la 6 luni pe durata tratamentului. Va cuprinde
si informatii cu privire la efecte mai putin frecvente asociate cu medicamentul care au fost raportate,
de exemplu probleme de urinare, interval QT prelungit (modificarea activitatii electrice a inimKs'i
halucinatii (a vedea sau a auzi lucruri care nu sunt reale).

Alte informatii despre Trobalt {(\/

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Troba\' bila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 martie 2011.

EPAR-ul complet pentru Trobalt este disponibil pe site-ul agentiei: ema.eur@.eu[ﬁnd

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. @mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Trobalt, cititi prospectul (care face p@, e asemenea, din EPAR) sau
consultati medicul sau farmacistul.
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Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-201?\
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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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