COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea n limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea de restrictionare a utilizarii medicamentului Trobalt ca ultima
optiune terapeutica la pacientii cu epilepsie focala

EMA, 30 mai 2013

Comunicat de presa referitor la recomandarea EMA de restrictionare a
utilizarii medicamentului Trobalt ca ultima optiune terapeutica la pacientii
cu epilepsie focala

Raportul beneficiu - risc ramane pozitiv la pacientii care nu pot utiliza
alternative terapeutice; restrictionarea utilizarii este recomandata din cauza
riscului de aparitie a pigmentirii retiniene.

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products
for Human Use = CHMP) al EMA a recomandat restrictionarea utilizarii
medicamentului Trobalt (retigabina) numai la pacienti pentru care alte
medicamente antiepileptice nu au fost corespunzatoare sau tolerate.
Recomandarile au fost formulate ca urmare a unei evaluari atente a cazurilor de
pigmentare (colorare anormald) a pielii, unghiilor, buzelor si tesuturilor oculare,
inclusiv a retinei (stratul sensibil la lumina situat posterior la nivelul ochiului),
raportate la pacientii inclusi n studii pe termen lung.

CHMP recomanda ca pacientii aflati in prezent in tratament cu medicamentul
Trobalt sd fie reevaluati cu ocazia unui consult de rutina (nu urgent). Raportul
dintre beneficii si riscuri trebuie reevaluat iar pacientii trebuie informati cu
privire la ultimele date de siguranta. De asemenea, CHMP recomanda efectuarea
unui examen oftalmologic cuprinzator la initierea tratamentului (pentru pacientii
noi) si cel putin o dati la fiecare sase luni pe parcursul tratamentului. Tn cazul
identificarii de modificari ale pigmentului retinian sau deficiente de vedere,
tratamentul cu medicamentul Trobalt trebuie continuat numai dupa o reevaluare
atentd a raportului dintre beneficii si riscuri.
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Dintre cei 55 de pacienti carora li s-a administrat medicamentul Trobalt in cadrul
studiilor pe termen lung si care au fost examinati pana in prezent, 15 au prezentat
pigmentare retiniana. Aproximativ o treime dintre cei 15 pacienti cu pigmentare
retiniand au avut si vederea afectata, in mica masurd, cu exceptia unui singur
pacient. Tn prezent, este neclar dacd vederea fusese afectatd anterior initierii
tratamentului cu medicamentul Trobalt sau daca este in vreun fel asociata cu
pigmentarea retinian. In plus, in cadrul studiilor de lungi durata s-au raportat 51
de cazuri de pigmentare albatru-gri a unghiilor, buzelor si pielii. In prezent,
caracterul modificarilor pigmentare si modul in care medicamentul ar putea sa le
determine este inca in curs de clarificare.

In cadrul analizei efectuate, CHMP a avut in vedere nu numai importanta
pigmentarii retiniene care ar putea determina afectarea vederii, ci si faptul ca
epilepsia necontrolata terapeutic este o afectiune severa care poate fi fatala daca
nu este tratatd. Astfel, CHMP a concluzionat ca medicamentul Trobalt ramane o
optiune terapeutica alternativa importantd pentru pacientii a caror epilepsie nu
poate fi controlata cu alte medicamente.

Informatii pentru pacienti:

e Trebuie sa retineti ca la unii pacienti aflati in tratament pe termen lung cu
medicamentul antiepileptic Trobalt s-au observat modificari pigmentare la
nivelul retinei (stratul sensibil la lumind situat posterior la nivelul
ochiului). Deoarece acestea pot duce la afectarea vederii, medicamentul
Trobalt trebuie utilizat Tn prezent numai de catre pacientii care nu pot fi
tratati cu alte medicamente antiepileptice.

e Nu trebuie sd Intrerupeti tratamentul fard a discuta cu medicul
dumneavoastrd. Oprirea medicatiei antiepileptice determina riscul aparitiel
unei crize epileptice.

e Daca in prezent sunteti in tratament cu medicamentul Trobalt, medicul
dumneavoastra poate avea in vedere trecerea la alt medicament.

e Pe perioada tratamentului cu medicamentul Trobalt, medicul
dumneavoastrd va va recomanda efectuarea unui examen oftalmologic cel
putin o data la sase luni. Informati-va medicul daca observati modificari
ale vederii.
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In cazul identificarii de modificari retiniene sau ale vederii, trebuie sa
reevaluati impreuna cu medicul beneficiile si riscurile continuarii
tratamentului cu medicamentul Trobalt.

Unii pacienti aflati Tn tratament cu medicamentul Trobalt au prezentat si 0
pigmentare albastru-gri a unghiilor, buzelor sau pielii. Daca pe perioada
tratamentului observati astfel de modificari, discutati cu medicul
dumneavoastra.

Daca aveti intrebari, discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii:

Din cauza riscului de pigmentare retiniana, profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sa prescrie medicamentul Trobalt numai pacientilor adulti
cu crize epileptice focale cu sau fara generalizare secundara, rezistente la
tratament, pentru care alte combinatii terapeutice s-au dovedit
necorespunzatoare sau nu au fost tolerate.

Pacientii aflati in prezent in tratament cu medicamentul Trobalt trebuie
reevaluati la urmatorul control de rutind (nu urgent). Raportul beneficiu-
risc trebuie reevaluat iar pacientii trebuie informati cu privire la riscul
pigmentarii asociat cu tratamentul pe termen lung.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa recomande efectuarea unui
examen oftalmologic cuprinzator la initierea tratamentului si cel putin o
datd la fiecare sase luni pe parcursul tratamentului cu medicamentul
Trobalt. Pacientii aflati deja in tratament cu medicamentul Trobalt trebuie
programati pentru efectuarea unui examen oftalmologic.

In cazul identificarii pigmentarii retiniene sau a unor modificari de vedere,
administrarea medicamentului Trobalt trebuie intreruptd, cu exceptia
cazurilor Tn care nu sunt disponibile alte optiuni terapeutice potrivite. Daca
se continua tratamentul, pacientii trebuie monitorizati Tndeaproape si
efectuatd o evaluare a raportului dintre riscurile posibile si beneficiile
continuarii tratamentului cu medicamentul Trobalt.

Pigmentarea retiniand a aparut la o proportie crescutd dintre pacientii
tratati pe termen lung cu medicamentul Trobalt: 15 dintre cei 55 de
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pacienti examinati pana in prezent, participanti la studiile clinice pe
termen lung aflate in desfasurare. Aproape toate cazurile de pigmentare
retiniand au aparut dupa 2 ani de tratament, ceea ce poate explica lipsa
raportarilor Tn perioada post-autorizare a cazurilor de pigmentare,
medicamentul fiind autorizat in urma cu 2 ani.

e 1In unele dintre cele 15 cazuri, pacientii au avut si vederea afectati
(inclusiv reducerea acuitatii vizuale si a cdmpului vizual). In prezent, nu se
cunoaste daca vederea le-a fost afectata din cauza pigmentarii retiniene.

e 1n cazul pacientilor care prezinti colorare in albastru-gri a unghiilor,
buzelor sau pielii, tratamentul cu medicamentul Trobalt trebuie continuat
numai dupa evaluarea atenta a beneficiilor si riscurilor.

e Avand n vedere aceasta problema de siguranta, dar si cunoscand faptul ca
medicamentul Trobalt are un mecanism diferit de actiune fati de alte
medicamente, putand astfel fi util la unii pacienti cu epilepsie
necontrolata, CHMP a concluzionat ca medicamentul Trobalt are in
continuare un rol in tratamentul pacientilor pentru care alte alternative
terapeutice s-au dovedit corespunzatoare sau nu sunt tolerate.

Informatii suplimentare despre medicament:

Medicamentul Trobalt (retigabina) a fost autorizat in Uniunea Europeana in data
de 28 martie 2011, ca terapic adjuvanta la adultii cu crize epileptice cu debut
focal. Aceasta este un tip de epilepsie caracterizat de prezenta unei activitati
electrice excesive intr-o parte a creierului, care determina simptome precum
miscari bruste, convulsive, ale unei parti ale corpului, tulburari de auz, miros sau
vedere, amorteala sau senzatia brusca de frica. Medicamentul este disponibil sub
formd de comprimate in urmatoarele state membre: Austria, Belgia, Bulgaria,
Cehia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Ungaria, Islanda, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Olanda, Norvegia, Polonia, Romania,
Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Marea Britanie.

Epilepsia este cauzata de activitatea electrica in exces la nivelul celulelor
nervoase ale creierului. Medicamentul Trobalt are efect asupra canalelor de
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potasiu localizate pe celulele nervoase ale creierului. Acestea sunt pori care
permit potasiului sa intre si sa iasa din celuld si joaca un rol in Tncetarea
impulsurilor electrice. Medicamentul Trobalt actioneaza prin mentinerea
canalelor de potasiu in pozitia deschis. Aceasta actiune poate opri transmiterea
mai departe a impulsului electric, prevenind astfel criza epileptica.

Informatii suplimentare cu privire la procedura de evaluare:

Compania detinatoare a autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul
Trobalt, Glaxo Group Ltd., a depus o cerere de variatie in decembrie 2012, in
vederea actualizarii informatiilor despre medicament. Ca urmare a cazurilor de
pigmentare a unghiilor, buzelor, pielii si retinei, observate la pacientii inclusi in
studiile pe termen lung aflate Tn desfasurare.

CHMP a finalizat evaluarea si a recomandat modificarea informatiilor de
prescriere pentru medicamentul Trobalt. Opinia CHMP va fi trimisa Comisiei
Europene, care va adopta o serie de masuri cu aplicabilitate obligatorie prin lege.
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