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EMA zaleca ograniczenie stosowania leku Trobalt do ostatniej linii leczenia padaczki częściowej
Stosunek korzyści i ryzyka pozostaje pozytywny dla pacjentów, którzy nie mogą stosować alternatywnych leków; zaleca się ograniczone stosowanie ze względu na ryzyko wystąpienia pigmentacji siatkówki
Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Leków (CHMP) zalecił ograniczenie stosowania leku przeciwpadaczkowego Trobalt (retygabina) tylko do pacjentów, dla których inne leki przeciwpadaczkowe były niewłaściwe, lub nie były dobrze przez nich tolerowane. Jest to rezultat dokładnej oceny przypadków pigmentacji (odbiegające od normy przebarwienia) skóry, paznokci, warg i oka, włącznie z siatkówką (wrażliwej na światło warstwy tylnej części oka) zgłaszanych przez pacjentów biorących udział w długoterminowych badaniach.
CHMP zalecił, żeby pacjenci obecnie leczeni Trobaltem  poddani zostali ocenie konieczności stosowania tego leku podczas rutynowej wizyty.  Należy ponownie oszacować stosunek korzyści do ryzyka stosowania Trobaltu i poinformować chorych o nowych informacjach dotyczących bezpieczeństwa.. CHMP zalecił także, przeprowadzanie dokładnych badań oka na początku leczenia (nowi pacjenci) oraz co przynajmniej sześć miesięcy w trakcie leczenia. Jeśli zostaną wykryte pigmentacja siatkówki lub zmiany widzenia, leczenie Trobaltem należy kontynuować jedynie po dokładnej ponownej ocenie stosunku korzyści i ryzyka.
Wśród 55 pacjentów, którzy przyjmowali Trobalt w badaniach długoterminowych i którzy zostali do tej pory przebadani, u 15 pojawiła się pigmentacja siatkówki. U około jednej trzeciej z tych 15 pacjentów z pigmentacją siatkówki, pojawiły się także zaburzenia wzroku, chociaż przebiegało ono łagodnie u wszystkich, z wyjątkiem jednego pacjenta. Nie wiadomo obecnie, czy te zaburzenia były obecne przed rozpoczęciem przyjmowania leku Trobalt, czy w jakikolwiek sposób są powiązane z pigmentacją. Dodatkowo zgłoszono 51 przypadków niebiesko-szarej zabarwienia paznokci, warg i skóry, w badaniach długoterminowych. Obecnie charakter przebarwień i w jaki sposób mogły zostać wywołane przyjmowanym lekiem, muszą zostać wyjaśnione. 
CHMP w swojej ocenie wziął pod uwagę nie tylko znaczenie pigmentacji siatkówki, która może prowadzić do zaburzeń wzroku, ale także wziął pod uwagę fakt, że niekontrolowana padaczka jest poważnym zaburzeniem, które nieleczone może zagrażać życiu. Dlatego CHMP doszedł do wniosku, że Trobalt nadal  stanowi cenną alternatywę terapeutyczną dla pacjentów, u których napadów padaczkowych nie udaje się kontrolować przy pomocy innych leków. 

Informacje dla pacjentów
· Należy pamiętać, że zaobserwowano zmiany koloru siatkówki (wrażliwa na światło warstwa w tylnej części oka) u niektórych pacjentów w wyniku długotrwałego przyjmowania leku przeciwpadaczkowego Trobalt. Ponieważ może to prowadzić do problemów ze wzrokiem, lek Trobalt powinien być tylko przyjmowany tylko przez pacjentów, którzy nie mogą być leczeni innymi lekami przeciwpadaczkowymi. 
· Nie należy zaprzestawać leczenia bez konsultacji z lekarzem. Zaprzestanie przyjmowania leków przeciwpadaczkowych może zagrażać  wystąpieniem napadów padaczkowych.
· W przypadku przyjmowania obecnie leku Trobalt, lekarz może rozważyć zmianę leku na inny. 
· W czasie leczenia lekiem Trobalt, lekarz będzie przeprowadzał badanie oczu, co najmniej co sześć miesięcy. W przypadku zmian w widzeniu, należy poinformować o tym lekarza.
· W przypadku wykrycia zmian w siatkówce lub wzroku, należy ponownie omówić z lekarzem stosunek korzyści i ryzyka dla stosowania leku Trobalt. 
· U niektórych pacjentów przyjmujących lek Trobalt pojawiły się  niebiesko-szare przebarwienia paznokci, ust lub skóry. Jeśli zauważycie Państwo takie zmiany podczas przyjmowania leku, należy poinformować o tym ekarza.
· W przypadku jakichkolwiek pytań, należy się zwrócić do lekarza lub farmaceuty. 

Informacje dla przedstawicieli zawodów medycznych 
· W świetle ryzyka wystąpienia pigmentacji siatkówki, lekarze powinni przepisywać lek Trobalt jedynie dorosłym pacjentom z lekooporną padaczką częściową z, lub bez uogólnienia wtórnego, dla których inne leki okazały się być nieodpowiednie lub nie były dobrze tolerowane. 
· Pacjenci obecnie przyjmujący lek Trobalt powinni zostać przebadani podczas rutynowej wizyty. Stosunek korzyści i ryzyka powinien zostać ponownie przeanalizowany, a pacjent powinien zostać poinformowany o ryzyku pigmentacji w leczeniu długoterminowym.

· Przedstawiciele zawodów medycznych powinni zalecić dokładne badania oczu na początku leczenie i co przynajmniej sześć miesięcy w trakcie leczenia Trobaltem. Pacjenci leczeni już Trobaltem, powinni umówić się na badanie wzroku.
· W przypadku wykrycia pigmentacji siatkówki lub zmian wzroku, należy przerwać przyjmowaniu leku Trobalt, o ile dostępne są inne odpowiednie formy leczenia. W przypadku kontynuacji leczenia, pacjent powinien być dokładnie monitorowany i należy rozpatrzyć czy potencjalne ryzyko nie przeważa nad korzyściami z dalszego stosowania leku Trobalt.

· Pigmentacja siatkówki wystąpiła u znacznej części pacjentów leczonych długoterminowo Trobaltem: 15 z 55 pacjentów uczestniczących w długoterminowym badani klinicznym, z dotąd przebadanych. W prawie wszystkich przypadkach pigmentacja siatkówki wystąpiła prawie dwa lata po rozpoczęciu leczenia. Może to wyjaśniać dlaczego nie zostały zgłoszone żadne przypadki pigmentacji w ramach nadzoru porejestracynego, skóry lek został dopuszczony tylko dwa lata temu.
· W niektórych z 15 przypadków, u pacjentów wystąpiły zaburzenia wzroku (włącznie ze zmniejszeniem się  wyraźności i pola widzenia). Obecnie nie wiadomo czy zostało to spowodowane pigmentacją siatkówki.
· U pacjentów, u których wystąpiły niebiesko-szare przebarwienia paznokci, ust lub skóry, leczenie Trobaltem powinno być kontynuowane jedynie po dokładnej analizie stosunku korzyści i ryzyka.

· Biorąc pod uwagę kwestie bezpieczeństwa, ale także wiedząc, że Trobalt ma inny mechanizm działania niż pozostałe leki i może przynosić korzyści u niektórych pacjentów, u których nie udaje się osiągnąć kontroli padaczki przy pomocy innych leków, CHMP doszedł do wniosku, że Trobalt nadal ogrywa rolę w leczeniu pacjentów, dla których alternatywne metody leczenia są niewłaściwe lub są źle tolerowane.
Więcej informacji na temat leku
Trobalt (retygabina) został dopuszczony do obrotu w UE w dniu 28 marca 2011r. jako dodatkowe leczenie dla dorosłych z częściowymi napadami padaczki. Ten rodzaj padaczki, w przypadku którego zbyt duża aktywność elektryczna w jednej części mózgu wywołuje objawy, takie jak nagłe, szarpiące ruchy jednej części ciała, zaburzenia słuchu, węchu lub wzroku, brak czucia lub nagłe napady lęku. Lek jest dostępny w postaci tabletek w następujących państwach członkowskich: Austrii, Belgii, Bułgarii, Republice Czech, Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Węgrzech, Islandii, Irlandii, Włoszech, Łotwie, Litwie, Luksemburgu, Malcie, Holandii, Norwegii, Polsce, Rumunii, Słowacji, Słowenii, Hiszpanii, Szwecji, Wielkiej Brytanii. 
Padaczka jest wywoływana nadmierną aktywnością elektryczną w komórkach nerwowych mózgu. Lek Trobalt oddziałuje na kanały potasowe umieszczone w neuronach. Są to pory przepuszczające potas, który przepływa przez komórkę i odgrywa rolę w wygaszaniu impulsów elektrycznych. Trobalt działa poprzez wspomaganie otwierania kanałów potasowych. Może to zapobiegać dalszym transmisjom impulsów elektrycznych, zapobiegając tym samym napadom padaczkowym.

Więcej informacji na temat oceny
Firma wprowadzająca Trobalt do obrotu, Glaxo Group Ltd., złożyła w grudniu 2012 wniosek o wprowadzenie zmian do pozwolenia, z aktualizacją informacji o produkcie dla leku Trobalt w wyniku wykrycia przypadków pigmentacji paznokci, warg, skóry i siatkówki, zaobserwowanych  u pacjentów uczestniczących w długoterminowych badaniach nad lekiem.
Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zakończył swoją ocenę i przedstawił zalecenia zmian w informacjach o produkcie Trobalt. Opinia CHMP zostanie przekazana do Komisji Europejskiej, która wyda prawnie wiążącą decyzję.
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