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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp;g?ékollet (EPAR) for Trobalt. Det
e

forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) bedémt lake et och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godkéannande for forsaljning och s% ommendationer om hur ldkemedlet

ska anvandas.

Vad ar Trobalt? qo

Trobalt &r ett lakemedel som innehdller den akti@substansen retigabin. Det finns som tabletter (50,

100, 200, 300 och 400 mg). . Q

Vad anvands Trobalt for? ®\

Trobalt anvands i kombination @\dra lakemedel mot epilepsi for att behandla vuxna med
lakemedelsresistenta anfall gepn—\;\tska anfall) som inte kan behandlas med andra kombinationer av
lakemedel. Detta dr en ty a@pllepsi dar alltfor mycket elektrisk aktivitet i en del av hjarnan orsakar
symtom som t.ex. plotslj yckiga rorelser i en del av kroppen, forvridna hérsel-, lukt- eller
synintryck, stelhet el tslig radsla. Det anvands for att behandla partiell epilepsi med eller utan
sekundar generali (nar den alltfér hdga elektriska aktiviteten sprider sig vidare till att omfatta
hela hjarnan).

La kemed@'eceptbelagt.
*
*

Hu@énds Trobalt?

Behandling med Trobalt inleds med en 100 mg-tablett tre gdnger dagligen i en vecka. Dosen dkas
darefter varje vecka med 50 mg per dos beroende pd hur patienten svarar pa behandlingen. Den
rekommenderade underhdlisdosen ligger pa mellan 600 mg dagligen och hégst 1 200 mg dagligen.

Aldre patienter och patienter med mattliga till svara lever- eller njurproblem ska ges lagre doser. Mer
information om anvandningen av Trobalt, inklusive detaljerade rekommendationer for olika
patientgrupper, finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Hur verkar Trobalt?

Den aktiva substansen i Trobalt, retigabin, ar ett lakemedel mot epilepsi. Epilepsi orsakas av for hog
elektrisk aktivitet i hjarnans nervceller. Trobalt paverkar kaliumkanalerna pa nervcellerna i hjarnan.
Dessa ar porer som |ater kalium passera in och ut ur cellerna och medverkar till att elektriska impulser
avbryts. Trobalt verkar genom att halla kaliumkanalerna éppna. Detta stoppar dverféringen av

elektriska impulser och déarmed férhindras epileptiska anfall.

Hur har Trobalts effekt undersokts?

1 244 patienter vars anfall inte kontrollerades tillrackligt val med andra lakemedel mot epile\
som underhallsdos p& 600, 900 eller 1 200 mg dagligen eller placebo gavs i atta veckoE~i

Trobalt har jamférts med placebo (overksam behandling) i tre huvudstudier med sammanlagt %
. balt

@ Orsta
studien och i tolv veckor i de tvd andra studierna. I den férsta studien var det huvuds; \
effektmattet fordndringen av antalet anfall per manad. I de tvd andra studierna v@ uvudsakliga
effektmattet antalet patienter for vilka antalet anfall minskade med minst héh@

Vilken nytta har Trobalt visat vid studierna? .b\

Trobalt var effektivare an placebo nar det géllde att minska antalet&@ﬂ. I den férsta studien var
Trobalt i en dos pd 900 mg dagligen och 1 200 mg dagligen effektiyare &n placebo och minskade
antalet anfall per manad med 29 procent respektive 35 proc ta kan jamféras med en minskning
med 13 procent i placebogruppen. Trobalt i dosen 600 mg en gav ingen 6vertygande effekt i
denna studie. I den andra studien minskade antalet anf éd minst halften hos 39 procent (61 av
158) av de patienter som fick 600 mg Trobalt daglig hos 47 procent (70 av 149) av de patienter
som fick 900 mg Trobalt dagligen, jamfért med 1 ent (31 av 164) av de patienter som fick
placebo. I den tredje studien minskade antale med minst halften hos 56 procent (66 av 119) av
de patienter som fick 1 200 mg Trobalt da Qjamfbrt med 23 procent (31 av 137) av de patienter
som fick placebo.

Vilka &@r riskerna med Trp\@t?

De vanligaste biverkningarnﬁw orsakas av Trobalt (upptrdader hos fler an 1 av 10 patienter) ar yrsel,
dasighet (sémnighet) ochﬁ&t' tning (trétthet), samt pigmentférandringar (missfargning) i delar av
ogat (inklusive nathin @:Iet ljuska@nsliga membranet langst bak i 6gat) och missfargning av naglar,
lappar och hud, viIk&r rapporterats efter flera ars behandling. En fullstandig férteckning dver

biverkningar so&@porterats for Trobalt finns i bipacksedeln.

Trobalt far i es till personer som &r dverkénsliga (allergiska) mot retigabin eller ndgot annat
inneha|ls

Vaﬁ'&( har Trobalt godkants?

CHMP fann att nyttan med Trobalt ar stérre @n riskerna och rekommenderade att Trobalt skulle
godkannas for forsaljning. CHMP konstaterade att Trobalt ar effektivt nar det galler att minska
mangden anfall. Men p§ grund av risken for missfargning av nathinnan, som eventuellt kan leda till
nedsatt syn, fann CHMP att anvandningen av Trobalt ska begrdnsas till att enbart omfatta de patienter
for vilka andra lakemedel mot epilepsi visat sig vara olampliga eller inte tolererats.
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Vad gors for att garantera siaker anvandning av Trobalt?

Féretaget som tillverkar Trobalt m3ste se till att ldkare som forvéntas forskriva Trobalt far ett
informationspaket som innehaller viktig sakerhetsinformation, bland annat information om risken for
pigmentférandringar i 6gat och missfargning av naglar, lappar och hud, samt om behovet av en
grundlig undersékning av égonen vid starten av behandlingen och minst var sjatte manad under
behandlingens gang. Informationspaketet kommer ocksd att omfatta information om mindre vanliga
rapporterade biverkningar, till exempel urineringsbesvar, férldangt QT-intervall (en férandring i hjartats
elektriska aktivitet) och hallucinationer (att héra eller se saker som inte finns).

Mer information om Trobalt g

>
Den 28 mars 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av@alt som
gadller i hela Europeiska unionen. **,

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EM,i-\:s@bplats.
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment‘%&@ ts. Mer information
om behandling med Trobalt finns i bipacksedeln (ingdr ocksa i EPAR). Du‘ka{o sa kontakta din lakare
eller apotekspersonal. ‘O

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2013. Q’\,

Trobalt
EMA/483437/2013 Sida 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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