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Obmedzenia tykajice sa pouzitia lieku Trobalt® (retigabin)— liecba moze viest’ k
pigmentovym zmenam o¢nych tkaniv, vratane sietnice, koze, pier a/alebo nechtov

Vézeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost’ GlaxoSmithKline (GSK) by Vas chcela informovat o obmedzeni indikécie pre
liek Trobalt® (retigabin), ku ktorému doslo v dosledku hlaseni pigmentovych zmien a v tejto
suvislosti Vam poskytnit’ odporu¢ania na monitorovanie.

Zhrnutie

e Trobalt® sa ma teraz pouzivat’ len ako pridavna liecba farmakorezistentnych parcidlnych
epileptickych zéchvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej u pacientov
s epilepsiou vo veku 18 rokov alebo starSich v pripade, ked’ sa iné vhodné liekové
kombinacie preukézali ako nedostatocne ¢inné alebo neboli tolerované.

e V dlhodobych klinickych $tadiach s retigabinom boli hlasené pigmentové zmeny
(diskoloracia) oéného tkaniva, vratane sietnice.

e V tychto Stadiach bolo pozorované aj modrosivé sfarbenie nechtov, pier a/alebo koze.

e Pacientov, ktori v su€asnosti podstupuju liecbu, treba skontrolovat’ pri pravidelnej
(neurgentnej) navsteve lekara. Treba prehodnotit’ vyvazenost’ prinosov a rizik a pacientov
treba informovat’ o riziku pigmentécie pri dlhodobej liecbe.

e Potrebné je vykonat komplexné oftalmologické vySetrenie (vratane vySetrenia zrakovej
ostrosti, vySetrenia $trbinovou lampou a oftalmoskopického vySetrenia oéného pozadia
s dilatdciou zrenice) pred zaciatkom lieCby a potom minimalne raz za 6 mesiacov pocas
pokradujicej lieCby. Pacienti, ktori uz su lie€eni retigabinom, si maju dohodnut’ termin
oftalmologického vySetrenia.

e Ak sa zistia zmeny pigmentacie sietnice alebo zmeny zraku, v liecbe Trobaltom sa mdze
pokraCovat’ aZ po starostlivom prehodnoteni vyvazenosti prinosov a rizik. Aj u pacientov,
u ktorych sa vyvinie diskoloracia nechtov, pier alebo koze, sa mdze v lie¢be Trobaltom
pokraCovat’ az po starostlivom prehodnoteni vyvazenosti prinosov a rizik.
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Dalsie informacie o bezpe¢nostnom riziku

Trobalt® (retigabin) je teraz indikovany ako pridavna lie¢ba farmakorezistentnych
parcidlnych epileptickych zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej u pacientov
s epilepsiou vo veku 18 rokov alebo starsich v pripade, ked’ sa iné vhodné liekové kombinécie
preukazali ako nedostatocné alebo neboli tolerované.

K 2. m3aju 2013 absolvovalo o¢né vySetrenia 55 pacientov z populacie pacientov lieCenych
retigabinom v dvoch dlhodobych klinickych §tidiach av stvisiacom  programe
»,compassionate use®. Vstupné ocné vySetrenia sa v tychto §tidiach nerobili. Hlasenych bolo
dvadsatjeden pripadov pigmentovych zmien (diskoloracie) oc¢ného tkaniva, vratane 15
pripadov, v ktorych bola postihnuta sietnica. Piati pacienti mali zrakova ostrost’ hor§iu ako
20/20. Jeden z tychto pacientov mal zrakovi ostrost’ 20/160 na jednom oku, kym zvy3ni Styria
pacienti mali zrakovu ostrost’ 20/25 az 20/40 na jednom oku alebo na obidvoch oc¢iach.

U dvoch d’al$ich 0s6b, ktorych zrakova ostrost’ bola v norme, boli hldsené mierne abnormality
pri elektroretinografickych vySetreniach. U jednej z tychto os6b bolo zistené aj celkové
zuzenie zorného pol'a oboch o¢i pri vySetreni zorného pola statickym perimetrom Humphrey.
K 2. méju 2013 bolo z dvoch dlhodobych klinickych §tadii a z programu ,,compassionate use
hlasenych 51 pripadov s udalostami tykajucimi sa diskoloracie/pigmentacie nechtov, pier
a/alebo koze po liebe retigabinom. Tieto udalosti sa zvyCajne prejavili po dlhodobej
expozicii retigabinu, pricom median ¢asu ich vzniku bol 4,4 roka (rozmedzie od 4 mesiacov
do 6,7 roka) (Cas vzniku sa vztahuje na datum, kedy boli udalosti tykajiuce sa diskoloracie
prvykrat hlasené; v niektorych pripadoch je u pacienta uvedeny vyskyt udalosti (udalosti) este
predtym, ako ju (ich) spomenul skusajucemu lekarovi). Udalosti zrejme nemali Ziadnu
suvislost’ s vekom ani pohlavim. Udalosti sa zvykli vyskytovat’ pri vyssich davkach, zvycajne
pri ddvke 900 mg/deni alebo vysSe;j.

Opisané zmeny sa pozorovali u vysokého percenta pacientov, ktori d’alej pokracovali v ucasti
na dlhodobych S$tadidch. Asi jedna tretina doteraz vySetrenych pacientov mala zmeny
pigmentécie sietnice. PriCina, prirodzeny vyvoj a dlhodoba prognéza tychto zmien nie st v
sucasnosti zname a pokracuje sa v d’alSom skimani.

Hlasenia pigmentacie/diskoloracie sa povazuju za vel'mi Casté neziaduce udalosti (= 1/10) po
dlhodobej liecbe retigabinom.

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatel'a su revidované
tak, aby obsahovali informaciu o zmenenej indikécii a o tychto bezpecnostnych rizikach.

Vyzva k podavaniu hlaseni

Tento liek je predmetom d'alieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informaécii o bezpe€nosti.

Zdravotnicki pracovnici maju pokradovat v hlaseni podozreni na neziaduce reakcie v silade s
narodnymi pravidlami pre systém spontanneho hlésenia neziaducich reakcii na SUKL: Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpeénosti liekov a klinického skuSania, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01207, fax: +421 2 507 01 237, email:
neziaduce.ucinky@sukl.sk

Informacie ohl’adom komunikacie

Ak mate nejaké otdzky alebo potrebujete dalie informacie, obratte sa, prosim, na:
GlaxoSmithKline Slovakia, s.r.o., MUDr. Petra Hermanova, Medical Advisor CNS, tel: +421
2 4826 1150, fax: +421 2 4826 1110, email: petra.p.hermanova@gsk.com




Informécie obsiahnuté v tomto liste boli schvalené Eurépskou agentirou pre lieky a Statnym
ustavom pre kontrolu lie€iv.

S pozdravom,

-

MUDr. Tamara Milly, MBA
Medical Director spolo¢nosti GSK Slovakia s.r.o.




