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Prezes Urz?du informuje, ?e Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi zaleci?
ograniczenie stosowania leku przeciwpadaczkowego Trobalt (retygabina) tylko dla pacjentów, dla

których inne leki przeciwpadaczkowe by?y nieskuteczne lub ?le tolerowane.

Trobalt dost?pny jest  w wielu pa?stwach cz?onkowskich, w tym tak?e w Polsce.

Stanowisko o ograniczeniu stosowania retygabiny oparte zosta?o na ocenie danych na temat ryzyka
pigmentacji siatkówki, skóry, warg i paznokci. Nie mo?na wykluczy?, ?e  pigmentacja siatkówki wi??e

si? zaburzeniami wzroku, ale na podstawie dost?pnych danych nie mo?na tego potwierdzi?.

Bior?c pod uwag? kwestie bezpiecze?stwa oraz fakt, ?e Trobalt ma inny mechanizm dzia?ania ni?
pozosta?e leki przeciwpadaczkowe i mo?e on przynosi? korzy?ci u niektórych pacjentów, u których nie
udaje si? osi?gn?? kontroli napadów padaczkowych stosuj?c inne leki, CHMP  przedstawi? zalecenia
zmian w informacji o produkcie Troblat,  i pozostawienia retygabiny w lecznictwie dla wybranej grupy

pacjentów.. 

Na tej podstawie Komisja Europejska wyda prawnie wi???c? opini?.
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