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Zagreb, 14.08.2013.

Pismo lijecnicima — ogranicenja za primienu lijeka Trobalt (retigabin) — lijeéenje moze
dovesti do pigmentacijskih promjena oénih tkiva, ukljuéujuéi i mreZnicu, te kozu, usne i/ili

nokte

PoStovani,

GlaxoSmithKline d.o.o0. Vas u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Zeli obavijestiti o ogranifenju indikacije za lijek Trobalt (retigabin) kao posljedice nalaza
pigmentnih promjena te Vas uputiti na preporuke za pracenje.

SaZetak

e Trobalt se od sada smije koristiti samo kao dodatna terapija na lijekove otpornih
parcijalnih napadaja s ili bez sekundarne generalizacije, u bolesnika s epilepsijom
starosti 18 godina ili starijih, kada su se ostale odgovaraju¢e kombinacije lijekova
pokazale neadekvatne ili se nisu podnosile.

¢ Promjene u vidu odlaganja pigmenta u oku (diskoloracija) koje ukljuuju i promjene na
mrezZnici, bile su zabiljeZzene u dugorocnim klinickim ispitivanjima s retigabinom.

e Plavo-siva diskoloracija noktiju, usana i/ili koZe je takoder bila zabiljeZena u navedenim
ispitivanjima.

e Bolesnici koji trenutno primaju ovu terapiju moraju biti pregledani u redovitom
kontrolnom (ne izvanrednom) pregledu. Potrebno je ponovno procijeniti omjer koristi i
rizika i bolesnike informirati o riziku pojave pigmentacije tijekom dugoroénog lije¢enja.

e Potrebno je provesti sveobuhvatan oftalmoloski pregled (koji ukljuuje ispitivanje
vidne ostrine, pregled slit lampom i fundoskopiju) na poéetku i potom barem svakih 6
mjeseci tijekom trajanja lijecenja. Bolesnici vec lijeCeni retigabinom moraju biti
naruéeni na oftalmoloski pregled.

e Ako se zamijete pigmentacijske promjene na mreinici ili promjene vida, lije¢enje
lijekom Trobalt smije se nastaviti samo nakon pailjive ponovne procjene omjera koristi
i rizika. Takoder u bolesnika koji razviju diskoloraciju noktiju, usana ili koZe, lije¢enje
lijekom Trobalt smije se nastaviti samo nakon paéljive ponovne procjene omjera
koristi i rizika primjene.



Dodatne informacije vezane uz sigurnosnu obavijest

Trobalt je od sada indiciran samo kao dodatna terapija na lijekove otpornih parcijalnih
napadaja s ili bez sekundarne generalizacije u bolesnika s epilepsijom starosti 18 godina ili
starijih, kada su se ostale odgovarajuce kombinacije lijekova pokazale neadekvatne ili se nisu
podnosile.

Medu bolesnicima lije¢enim retigabinom u dva dugorocna klinitka ispitivanja te u programu
milosrdnog davanja lijeka, do 2. svibnja 2013. godine zavrSeni su oftalmolo3ki pregledi 55
bolesnika. Procjena stanja oka/vida na podetku ovih ispitivanja nije radena. Prijavijen je 21
sluéaj odlaganja pigmenta u oku (diskoloracija), ukljuCujué¢i 15 slutajeva u kojima je bila
zahvadena mreZnica. Pet bolesnika je imalo vidnu ostrinu lo$iju od 20/20 {mjerenu u stopama).
Jedan od navedenih bolesnika je imao vidnu os$trinu 20/160 na jednom oku, dok je ostalih
cetvero imalo vidnu ostrinu od 20/25 do 20/40 na jednom ili na oba oka.

Blage abnormalnosti elekrofiziolo3kih pretraga mreznice su prijavljene u jos$ dva bolesnika, kod
kojih je vidna oStrina bila normalna. U jednog od navedenih bolesnika je takoder uoceno
generalizirano suZenje vidnog polja oba cka Humphrey-evim vidnim testom.

Do 2. svibnja 2013. g., zabiljeZen je 51 slucaj povezan s diskoloracijom/pigmentacijom noktiju,
usana ifili koZze nakon lijeenja retigabinom tijekom dva dugoroc¢na klinicka ispitivanja i u
programu milosrdnog davanja lijeka. Navedeni dogadaji su se opcenito javili nakon dugotrajne
izloZenosti retigabinu, s medijanom vremena pojavljivanja od 4,4 godine {od 4 mjeseca do 6,7
godina), (vrijeme pojavljivanja predstavija datum kada su prvi put zabiljeZene diskoloracije; u
nekih bolesnika je opisano da su imali promjene prije nego su ih opisali ispitiva¢ima). lzgleda da
nije bilo povezanosti s dobi ili spolom. Promjene su se ¢esce javljale kod visih doza, obi¢no 900
mg/dan ili viSe.

Iznad opisane promjene su zabiljeZene u visokom udjelu bolesnika koji su jo$ uvijek bili
ukljuéeni u dugoro¢na ispitivanja. Oko jedna treéina do sada pregledanih bolesnika je imala
pigmentacijske promjene mreZnice. Uzrok, priroda i dugorona prognoza ovih promjena je za
sada nepoznata i daljnje istraZivanje je u tijeku.

lzvje$éa pigmentacije/diskoloracije se smatraju vrlo &estim nuspojavama (21/10) nakon
produzenog lijeenja retigabinom.

SaZetak opisa svojstava lijeka i Uputa o lijeku su izmijenjeni kako bi ukljucili informacije o
izmijenjenoj indikaciji, te ove sigurnosne rizike.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Ovaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija.

Od zdravstvenih djelatnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Bilo koju
sumnju na nuspojavu lijeka Trobalt (retigabin) treba prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode sukladno Zakonu o lijekovima i Pravilniku o farmakovigilanciji. Prijave je moguce
poslati postom (Roberta Frange$a Mihanovica 9, Zagreb), telefaksom (01/4884-119) ili



elektronskom postom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr) ili tvrtki GlaxoSmithKline
d.o.0., Prilaz baruna Filipoviéa 29, 10000 Zagreb, tei: 01/ 60 51 999,

Informacije sadrzane u ovom pismu lije¢nicima su usvojene od strane Europske agencije za
lijekove i HALMEDa.
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