Do more, feel better, live longer
GlaxoSmithKline s.r.o

Hvézdova 1734/2c, 140 00, Praha 4
Ceska republika

e-mail: cz.info@gsk.com

V Praze, dne 24. 6. 2013

Omezeni pro pouzivani pripravku Trobalt® (retigabin) — Iécba mulzZe vést ke zménam pigmentace
ocnich tkani véetné sitnice, kize, rtti a/nebo nehtd

VazZena pani doktorko/Vazeny pane doktore,

spole¢nost GlaxoSmithKline (GSK) by Vés chtéla informovat o omezeni v indikaci lé¢ivého pFipravku Trobalt”
(retigabin) z dvodud hlaseni o zméndach pigmentace a poskytnout Vam doporuceni pro sledovani pacientl
[éCenych timto Iékem.

Souhrn

e Pouiiti pfipravku Trobalt® je nyni omezeno na pfidatnou lécbu farmakorezistentnich parcidlnich
zachvatu se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientd (od 18 let) s epilepsii, pokud jiné
vhodné Iékové kombinace nebyly dostate¢né ucinné nebo je pacient netoleroval.

e Pigmentové zmény (zmény zbarveni) ocni tkané vcetné sitnice byly hlaseny z dlouhodobych klinickych
studiich s retigabinem.

e Vtéchto studiich bylo rovnéz hlaseno modrosedé zbarveni nehtd, rtl a/nebo kize.

e Soucasna lécba Trobaltem by méla byt zhodnocena pfi pfisti (ne-urgentni) pravidelné navstéveé u lékare.
Pfinos léCby a jeji rizika by mély byt pfehodnoceny a pacient by mél byt informovan o riziku zmén
pigmentace pfi dlouhodobé lécbé.

e Komplexni oéni vySetfeni (vCéetné testu zrakové ostrosti, vySetreni Stérbinovou lampou a vysetreni
ocniho pozadi v mydriaze) by mélo byt provedeno na zacatku lécby a poté minimalné kazdych 6 mésicu
po dobu trvani 1écby.

e U pacientl jiz Ié¢enych retigabinem by mélo byt domluveno oftalmologické vysSetreni.

e Pokud jsou zaznamendny zmény pigmentace retiny nebo vidéni, |écba Trobaltem by méla pokracovat
pouze po peclivém prehodnoceni pfinost |écby a rizik. Také u pacientll, u nichZz dojde ke zménam
pigmentace nehtl, rtd nebo k0Ze, by lécba Trobaltem méla pokracovat pouze po peclivém
prehodnoceni pfinosu lécby a rizik.



Dalsi informace tykajici se bezpecnosti

Trobalt’ (retigabin) je nyni indikovany jako pridatna Iécba farmakorezistentnich parcidlnich zachvatd se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u pacientl s epilepsii ve véku 18 let a starsSich a to v pfipadech, kdy se
jind vhodna kombinovana lé¢ba ukdzala jako nedostacujici nebo nebyla dobfe tolerovana.

Mezi pacienty Ié¢enymi retigabinem ve dvou dlouhodobych studiich a navazujicim specifickém |é¢ebném
programu (,compassionate use programme”) bylo k 2. 5. 2013 dokonceno oftalmologické vysSetieni u 55
pacientl. Vstupni oftalmologické hodnoceni v téchto studiich nebylo provedeno. Bylo hlaseno dvacet jedna
pripad(l zmén pigmentace (diskolorace) ocni tkané véetné patnacti pripadd zmén pigmentace sitnice. Pét
pacientd mélo zrakovou ostrost pod 20/20. Jeden z téchto pacientd mél zrakovou ostrost 20/160 na
jednom oku, zatimco zbyvajici ¢tyfi pacienti méli zrakovou ostrost v rozmezi 20/25 az 20/40 na jednom
nebo obou ocich.

Mirné odchylky tykajici se testl elektrofyziologie sitnice byly hldaseny u dvou dalSich pacientd, u nichz byla
zrakova ostrost hlasena jako normalni. U jedné z téchto osob byla zaznamendna celkovd redukce zorného
pole obou oci (vySetifeni perimetru, test Humprey).

K 2. 5. 2013 bylo ve dvou dlouhodobych klinickych studiich a specifickém |é¢ebném programu
(,compassionate use programme*) hlaseno 51 ptipadd zmén zbarveni/pigmentace nehtd, rtl a/nebo kize
po lécbé retigabinem. Pfihody se obecné objevily po dlouhodobém uzivani retigabinu, kdy median doby do
objeveni se pfihody byl 4,4 roky (rozptyl od 4 mésict do 6,7 let) (za dobu do vzniku pfihody se povaZuje
datum, kdy byly poprvé hlaseny zmény zbarveni; v nékterych ptipadech byl popsan vznik prihody dfive, nez
ho pacient hlasil |ékafi provadéjicimu klinickou studii). Nezdd se, ze by existoval vztah mezi zménami
pigmentace a vékem nebo pohlavim. Zmény pigmentace se objevovaly spiSe pfi lé¢bé vysSimi davkami,
obvykle 900 mg denné nebo vyssimi.

VySe popsané zmény byly pozorovany u vysokého podilu pacientl, ktefi stdle pokracovali v Ucasti
v dlouhodobych studiich. Pigmentové zmény na sitnici byly zjiStény asi u tretiny dosud vysetfenych
pacientl. Pri¢ina, pribéh a dlouhodobd progndza zmén neni v soucasné dobé znama a zkoumani této
problematiky dale pokracuje.

Hlaseni o pigmentaci/zménach zbarveni se povazuji za velmi ¢asté nezadouci pfihody (frekvence > 1/10)
pfi dlouhodobé Iécbé retigabinem.

Souhrn Udaji o pripravku a pribalova informace jsou revidovany a budou zahrnovat informace
0 pozménéné indikaci a téchto bezpecnostnich rizicich.

Hlaseni
Tento |éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.

Jakékoli podezreni na zdvainy nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavainé pro zdravi
|écenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.




Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Informace o komunikaci

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo potfebujete dalsi informace, obratte se prosim na nas prostiednictvim
e-mailové adresy cz.info@gsk.com.

Informace obsaZené vtomto dopise byly schvaleny Evropskou lékovou agenturou a narodnimi ufady
pro kontrolu [é¢iv.

Ptiloha 1: text navrhovanych zmén v Souhrnu Udajl o léCivém pFipravku Trobalt
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Priloha 1

Text navrhovanych zmén v souhrnu tdajli o 1é¢ivém pfipravku Trobalt

Trobalt (vSechny sily)
Sekce 4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Trobalt je indikovany jako pfidatna |é¢ba farmakorezistentnich parcidlnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u pacientU s epilepsii ve véku 18 let a starsich. Je indikovan v pfipadech, kdy se jina
vhodnd kombinovana |é¢ba ukazala jako nedostacujici nebo nebyla dobie tolerovana.

Sekce 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Oc¢ni_poruchy:  Vdlouhodobych klinickych studiich s Trobaltem byly hlaseny zmény pigmentace
(diskolorace) ocni tkdné vcetné sitnice, které se nékdy, ale ne vzdy vyskytly soucasné se zménou
pigmentace klzZe, rtd nebo nehtl (viz odstavec niZe a bod 4.8). Dlouhodobd progndza téchto nalez( neni
v soucasné dobé znama, ale nékterd hlaseni byla spojena se zhorSenim zraku. Podrobné oftalmologické
vySetieni (v€etné ostrosti zraku, vySetifeni Stérbinovou lampou a vysetfeni oéniho pozadi v mydriaze) by
mélo byt provedeno na zac¢atku IéCby a dale alespori jednou za 6 mésicli po dobu trvani [éCby.

Pokud jsou zaznamendny zmény pigmentace retiny nebo vidéni, Ié¢ba Trobaltem by méla pokracovat pouze
po peclivém prehodnoceni prinosi 1éCby a rizik. LéCba Trobaltem by méla byt pferusena s vyjimkou
pripadd, kdy neni k dispozici jind |écebna alternativa. Pokud je v I1é¢bé pokracovano pacienti by méli byt
dikladné sledovani.

KoZni poruchy: Byly hlaseny zmény pigmentace (diskolorace) klze, rtd nebo nehtl v dlouhodobych
klinickych studiich s Trobaltem, které se nékdy, ale ne vidy, vyskytly sou¢asné se zménou pigmentace ocni
tkané (viz odstavec vyse a bod 4.8). U pacient(l, u kterych se objevi tyto zmény, by lé¢ba Trobaltem méla
pokracovat jediné po peclivém prehodnoceni pfinosu IéCby a rizik.

Sekce 4.8 Nezadouci ucinky

Trida organovych systému: Poruchy oka

e Velmi Casté: Zmény pigmentace (diskolorace) o¢ni tkané vcetné sitnice byly pozorovany po nékolika
letech |éCby. Néktera z téchto hlaseni byla spojena se zhorSenimu zraku.

T¥ida organovych systému : Poruchy kliZe a podkozni tkané

e Velmi ¢asté: Modro-Sedd diskolorace nehtl, rtl a/nebo kliZze byla pozorovana obecné pti vyssich
davkach a po nékolika letech lécby.

Pozn.: toto je navrhovany text nového znéni SPC lécivého pripravku Trobalt. Findini verze se v pfipadé pfipominek SUKLu miZe odlisovat.
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