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Obavijest za ljekare

Sarajevo, 02.08.2013.
Broj protokola: 367/13

Ogranitenja u vezi sa primjenom lijeka Trobalt® {retigabin) - terapija lijekom Trobalt®
(retigabin) moze dovesti do pigmentnih promjena u tkivima oka uklju€ujuéi i promjene na
mreinjadi kao i do promjena pigmentacije koZe, usana ifili noktiju

Postovani,

S obzirom na zaprimljene izvjedtaje o pigmentnim promjenama do kojih moZe dodi sa
primjenom lijeka Trobalt® (retigabin) kompanija GlaxoSmithKline Vas Zeli obavijestiti o
ograniéenjima u vezi sa indikacijom za lijek Trobalt® (retigabin):

SaZetak

e Trobalt® treba biti koriéten jedino kao dodatna terapija parcijalnih napada rezistentnih
na lijekove sa ili bez sekundarne generalizacije u pacijenata s epilepsijom, u dobi 18

godina ili starijih, kada su se ostale odgovarajuce kombinacije lijekova pokazale
neadekvatne ili se nisu podnosile.
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e Pigmentne promjene ( diskoloracija ) u tkivima oka, uklju€ujuci i promjene na mreznjaci
bile su prijavljene u dugorognim klini¢kim ispitivanjima sa lijekom retigabin.

e U gore pomenutim ispitivanjima prijavljene su bile i plavo-siva diskoloracija noktiju,
usana i/fili koZe.

* Pacijenti koji su trenutno na terapiji sa retigabinom trebaju biti pregledati tokom
rutinskog ( ne tokom urgentnog ) pregleda. Takoder, potrebno je ponovo procijenititi
omjer koristi i rizika za pacijente, te pacijente koji su trenutno na terapiji informisani o
riziku pigmentacije do koje moze doéi kod dugotrajne primjene lijeka retigabin.

e Potrebno je provesti sveobuhvatne oftalmologke testove ( test vidne otrine, pregled slit
lampom i test proirene fundoskopije) na pocetku terapije i potom najmanje jednom
svakih 6 mjeseci tokom trajanja lijeCenja. Pacijentima koji su trenutno na terapiji sa
retigabinom potrebno je zakazati pregled kod oftalmologa.

e Ukoliko budu primje¢ene promjene pigmenta mreznjace ili promjene vida, terapiju
lijekom Trobalt treba nastaviti tek nakon paZljive ponovne procjene omjera korist/rizik
za pacijenta. Takoder, ukoliko pacijent razviju diskoloraciju noktiju, usana ili koZe,
lijeéenije sa lijekom Trobalt treba nastaviti jedino nakon pailjive ponovne procjene
potencijalnih rizika u odnosu na korist.

Dodatne informacije o sigurnosti

Trobalt® je indiciran kac dodatna terapija parcijalnih napada rezistentnih na lijekove sa ili
bez sekundarne generalizacije u pacijenata s epilepsijom, u dobi 18 godina ili starijih, kada
su se ostale odgovarajuée kombinacije lijekova pokazale neadekvatne ili se nisu podnosile.
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U dva klini¢ka dugoro€na ispitivanja sa lijekom retigabinom, pregled ociju je do 02. Maja
2013. uraden kod 55 pacijenata. U pomenutim ispitivanjima pregled oéiju kod pacijenata
nije bio uraden na pocetku ispitivanja.

Dvadeset i jedan slu€aj pigmentnih promjena ( diskoloracija ), uklju€ujuci i 15 slucajeva
promjena na mreZnjadi bilo je zabiljeZeno. Pet pacijenata imalo je rezultate otrine vida
logije od 20/20. Jedan od ovih pet pacijenata imao je oStrinu vida 20/160 u jednom oku, dok
je preostalih éetvero pacijenata imalo rezultate ostrine vida od 20/25 do 20/40 u oba oka.

Blago izmijenjeni rezultati elektrofiziolodkih testova mreinjace potvrdeni su kod dva
dodatna pacijenta kod kojih je bila utvrdena normalna ostrina vida. Kod jednog od ovih
pacijenata, Humphrey Visual Test-om potvrdena je bila generalizovana redukcija vidnog
polja na oba oka.

U gore pomenutim dugoroénim ispitivanjima sa lijekom retigabinom do 02. Maja 2013.
zabiljeien je 51 sluéaj diskoloracije/pigmentnih promjena noktiju, usana i/ili koZe.

NeZeljeni efekti su se uglavnom javljali nakon dugotrajne primjene retigabina, vremenski
prosjek do pojave neZeljenih efekata iznosio je 4.4 godine { raspon od 4 mjeseca do 6.7
godina ) ( vrijeme do pojave odnosi se na datum prvog prijavljivanja diskoloracije ; opisano
je nekoliko slu€ajeva u kojima je pacijent imao nezeljeni efekt i prije nego je to spomenuo
istrazivacu ).

Postojanje veze izmedu pomenutih neZeljenih efekata sa godinama ili polom nije utvrdeno.
Primjeceno je bilo da su se neZeljeni efekti javljali pri visokim dozama, najcesce pri dozama
od 900 mg/dan ili visim.
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Gore pomenute promjene utvrdene su kod visokog procenta pacijenata koji su jos uvijek
ukljuéeni u dugoroéna ispitivanja. Do sada je kod oko jedne trecine pregledanih pacijenata
utvrdena pigmentna promjenu na mreZnjaci. Uzrok, historija i dugoro€na prognoza ovih
promjena trenutno je nepoznata, te su dodatna ispitivanja potrebna.

Sluéajevi pigmentnih promjena /diskoloracija ubrajaju se medu veoma Ceste nezeljene
efekte (>1/10) koji mogu nastupiti nakon dugotrajnog lije¢enja sa retigabinom.

SaZetak karakteristika lijeka Trobalt® { SmPC } i Uputa za pacijente { PIL ) ¢e biti revidirani
kako bi se uklju¢ile informacije o izmijenjenoj indikaciji i sigurnosnim rizicima.

Prijavljivanje neZeljenih efekata

Ovaj lijek ¢e biti predmet daljeg pracenja Sto ¢e omoguciti brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija.

Zdravstveni radnici trebaju prijaviti svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka Trobalt®
(retigabin).

U skiadu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima i Pravilnikom o farmakovigilanci
lijekova svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i
medicinska sredstva BiH. NeZeljeno dejstvo lijeka, takoder, moZete prijaviti i lokalnom
GlaxoSmithKline uredu; Adresa: GlaxoSmithKline d.o.0., Zmaja od Bosne 7-7a, 71 000
Sarajevo; Telefon: 033 959 000.
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Informacije:
U slu¢aju dodatnih pitanja ili potrebe za dodatnim informacijama molimo Vas da se obratite
u GlaxoSmithKline d.0.0., Zmaja od Bosne 7-7a, 71 000 Sarajevo; tel. 033/959 000 ( kontakt

osoba Ferida Topcagic ili Lejla Bratovic ).

Informacije sadrzane u ovom pismu podriane su od strane Evropske Agencije za lijekove.
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