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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAI@‘ieku Trobalt. Vysvetluje,

akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) v% il liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odp% iam, ako pouzivat liek Trobalt.

Co je Trobalt? QO

Trobalt je liek, ktory obsahuje G¢innua latku retig i&stupny vo forme tabliet (50, 100, 200, 300

a 400 mg). Q
o

Na co sa liek Trobalt pouziva?

Liek Trobalt sa pouziva v kombinacii Imi antiepileptickymi liekmi na lie¢bu dospelych

s farmakorezistentnymi parcia’Jny hvatmi (epileptickymi zdchvatmi), ktorych nie je mozné liedit
inymi kombinaciami liekov. Ide{o epilepsie, ked' prilis vela elektrickej aktivity na jednej strane
mozgu spbsobuje symptérrgko napriklad nahle trhavé pohyby jednej Casti tela, skresleny sluch,
pocit zadpachu alebo vizi itlivenie alebo nahly pocit strachu. Pouziva sa v pripade epilepsie

so sekundarnou gen%.zaciou alebo bez nej (ked nadmerna elektricka aktivita zasiahne cely mozog).
Vydaj lieku je viaana lekarsky predpis.
Ako sa liek :’I‘robalt uziva?

Liec m Trobalt zac¢ina jednou 100 mg tabletou uzivanou trikrat denne pocas jedného tyzdna.
W ka sa nasledne zvysi kazdy tyzden o 50 mg na jednu davku v zavislosti od odpovede pacienta.
Odporucana udrziavacia davka je od 600 mg denne do maximalne 1 200 mg denne.

NizSie davky sa maju pouzivat v pripade starsich pacientov a pacientov so stredne zédvaznymi alebo
zavaznymi problémami s pecenou alebo oblickami. PodrobnejSie informacie o spdsobe uzivania lieku

Trobalt vratane podrobnych odporucani pre rézne skupiny pacientov sa nachadzaju v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (suéast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Trobalt Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Trobalt, retigabin, je antiepilepticky liek. Epilepsia je spdsobena nadmernou
elektrickou aktivitou v nervovych bunkach mozgu. Liek Trobalt Ucinkuje na draslikové kanaliky, ktoré
sa nachadzaju na nervovych bunkach mozgu. Ide o pdry, prostrednictvom ktorych sa mo6ze draslik
dostavat do bunky a von z nej, a ktoré s vyznamné pri eliminovani elektrickych impulzov. Liek Trobalt
ucinkuje tak, ze udrziava draslikové kanaliky otvorené. To zabranuje dalSiemu prenosu elektrickych
impulzov, ¢im sa predchadza vzniku epileptickych zachvatov.

Ako bol liek Trobalt skaimany? 0\@

Liek Trobalt sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v troch hlavnych stidiach, na k 'g)a
zUcastnilo celkovo 1 244 pacientov, ktorych zachvaty neboli primerane kontrolované iny %
antiepileptickymi liekmi. V prvej studii sa uzival liek Trobalt v udrziavacej davke 600,
1 200 mg denne alebo placebo polas 8 tyzdriov a v daldich dvoch $tudidch pocas 1
studii bola hlavnym meradlom Gcinnosti zmena poctu zachvatov za mesiac. V d’a%dvoch Studiach
bol hlavnym meradlom Gc¢innosti pocet pacientov, u ktorych sa pocet zéchv{@n” minimalne

o polovicu. 0

Aky prinos preukazal liek Trobalt v tychto §tt’|diép®

nov. V prvej

Liek Trobalt bol pri znizovani poctu zachvatov ucinnejsi ako pl . V prvej studii bol liek Trobalt
uzivany v davke 900 mg denne a 1 200 mg denne L’Jéinne'é placebo a znizil pocet zachvatov

za mesiac 0 29 %, resp. 35 %. V skupine pacientov, @vali placebo, bolo toto znizenie 13 %.
U¢inok lieku Trobalt v davke 600 mg denne nebol v pej udii preukazany. V druhej studii sa pocet
zachvatov znizil minimalne o polovicu u 39 % pac\%(m zo 158 pacientov) uzivajucich liek Trobalt
600 mg denne a u 47 % pacientov (70 zo 149 %ntov) uzivajucich davku lieku 900 mg denne

v porovnani s 19 % pacientov (31 zo 164 %nt ) uzivajucich placebo. V tretej studii sa pocet
zachvatov znizil minimalne o polovicu u pacientov (66 zo 119 pacientov) uzivajucich liek Trobalt
v davke 1 200 mg denne v porovnan/ % pacientov (31 zo 137 pacientov) uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju ge%anim lieku Trobalt?

Najcastejsie vedlajsie uci ieku Trobalt (pozorované u viac ako 1 pacienta 10) su zavraty,

somnolencia (ospal% va, ako aj zmeny v pigmentacii (zmena farby) Casti oka (vratane sietnice,
membrany citlivejﬁ tlo nachadzajlcej sa v zadnej Casti oka) a zmeny farby nechtov, pier a koze,
ktoré boli hlés%p iekolkych rokoch lie¢by. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych

pri pouzivani Trobalt sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Tr smu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na retigabin alebo na iné zlozky
. <
lieku

Preéco bol liek Trobalt povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Trobalt st vaésie neZ? rizikd a odporudil udelit povolenie

na uvedenie lieku na trh. Vybor CHMP poznamenal, zZe liek Trobalt je Ucinny pri znizovani poctu
zachvatov. Vzhladom na riziko zmeny farby sietnice, ktord mdze viest k poruchdm videnia vak vybor
CHMP dospel k zaveru, Ze pouzivanie lieku Trobalt sa ma obmedzit len na pacientov, v pripade ktorych
sa ukazalo, Ze pouzivanie inych antiepileptickych liekov nie je primerané, alebo nebolo tolerované.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné pouzivanie lieku Trobalt?

Spoloénost vyrabajlca liek Trobalt musi zabezpedit, aby lekari, u ktorych sa predpoklada, ze budu liek
Trobalt predpisovat, dostali informadny balik obsahujlici déleZité bezpeénostné informécie vratane
informacii o rizikdch zmien v pigmentacii oka a zmien vo sfarbeni nechtov, pier a koze, ako aj

o potrebe Uplnej kontroly oka na zadiatku lie¢by a najmenej kazdych Sest mesiacov pocas nej. Tento
bali¢ek musi zahffiat aj informacie o menej ¢astych vedlajsich udinkoch, ktoré boli pozorované

pri pouzivani lieku, napriklad o problémoch s mocenim, predizeni intervalu QT (zmena elektrickej
aktivity srdca) a halucinaciach (pacient pocuje alebo vidi veci, ktoré neexistuju).

- <
Dalsie informacie o lieku Trobalt C)\Q

1
Dna 28. marca 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Trobalt na trh % v celej
Eurdpskej unii.
L 2

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Trobalt sa nachadza na webovej stranke agent( 6
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
dalsie informacie o lieCbe liekom Trobalt, precitajte si pisomnu informaciu
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujiceho lekéara, resp. Ie@i

. Ak potrebujete
Zivatelov (stUcéast
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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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