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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
recomendou a restricdo da utilizacdo do medicamento antiepilético Trobalt, contendo retigabina,
considerando que o perfil beneficio-risco se mantém positivo apenas em doentes que nao tolerem
ou ndo respondam adequadamente ao tratamento com outros antiepiléticos.

Esta recomendacgdo surge na sequéncia da avaliacdo de casos de pigmentacdo anormal da pele,
unhas, labios e olhos, incluindo a retina, em doentes em tratamento de longa duracdo com
retigabina.

O medicamento Trobalt esta indicado como tratamento adjuvante de crises epiléticas parciais, com
ou sem generalizagdo secundaria. Este € um tipo de epilepsia em que existe elevada atividade
elétrica numa determinada regido cerebral, o que pode causar movimentos musculares bruscos e
incontrolaveis, audicdo e olfato alterados, dorméncia ou sensacdo subita de medo.

Este medicamento esta autorizado na Unido Europeia desde margo de 2011 mas ndo €
comercializado em Portugal.

Nos estudos de longa duragao a decorrer com Trobalt, verificou-se que, de entre os 55 doentes
incluidos, 15 evidenciaram pigmentacdo da retina; nestes, ocorreram também perturbacdes da
visdo em cerca de um terco dos individuos. De momento, ndo é possivel concluir se estas
perturbacdes da visdo ja estavam presentes antes do inicio do tratamento com Trobalt ou se sao
devidas a pigmentacdo. Praticamente todos os casos ocorreram apos 2 anos de tratamento, o que
pode explicar ainda ndo ter sido recebida nenhuma notificacgdo espontédnea do periodo
pés-comercializacdo, pois este medicamento sé esta autorizado desde ha 2 anos. Adicionalmente,
foram notificados 51 casos de pigmentacdo de cor azul-acinzentada das unhas, labios e pele
nestes estudos. A causa e o mecanismo desta alteracdao de coloracdo associada ao medicamento
ainda ndo estdo esclarecidos.

A avaliacdo do CHMP teve em consideragdo ndo s6 a importancia da pigmentacao da retina, que
pode estar subjacente a alteracGes da visdo, mas também o facto de a epilepsia ndo controlada
ser uma doenga grave e potencialmente fatal se nao for sujeita a tratamento.

Deste modo, o CHMP concluiu que o Trobalt continua a ser uma alternativa terapéutica de valor
para os doentes cuja epilepsia ndo é controlada com outros medicamentos.
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Assim, a EMA e o Infarmed recomendam:
Aos Médicos:

= Devido aos riscos de pigmentacao da retina, a prescricdo de Trobalt deve ser restrita a doentes
adultos com crises epiléticas parciais, com ou sem generalizacdo secundaria, resistentes ao
tratamento e para quem outras combinacdes terapéuticas foram ineficazes ou nado toleradas;

= Informagdo aos doentes sobre o risco de pigmentacao associado ao tratamento de longa
duracao com o medicamento Trobalt;

» Antes do inicio do tratamento com Trobalt e, pelo menos, a cada seis meses, deve ser
efetuado um exame oftalmoldgico completo;

= Se forem detetadas pigmentacdao da retina ou alteracdes da visdao, Trobalt deve ser
descontinuado, exceto se ndo existir alternativa terapéutica adequada. Caso o tratamento
prossiga, o doente deve ser monitorizado de forma mais cuidadosa;

» Se os doentes apresentarem coloracdo azul-acinzentada nas unhas, labios ou pele, o
tratamento com Trobalt sé deve ser continuado apds cuidadosa avaliagdo do beneficio-risco.

Aos doentes:

= N3&o interromper o tratamento com Trobalt sem antes consultar o médico. Parar o tratamento
antiepilético pode coloca-lo em risco de desenvolver crises convulsivas;

» Os doentes atualmente a fazer terapéutica com Trobalt devem marcar uma consulta para a
realizacdo de um exame oftalmoldgico;

» Enquanto estiver a tomar Trobalt, o seu médico ira solicitar que faca exames oftalmoldgicos
pelo menos a cada 6 meses. Se notar ou forem detetadas alteracdes da visdo, deve falar com
0 seu médico, para que o tratamento seja reavaliado;

» Deve falar com o médico caso verifique o aparecimento de uma coloragao azul-acinzentada nas
unhas, labios ou pele;

A opinido do CHMP seguira para a Comissao Europeia, a qual emitird uma decisdo vinculativa.

O Conselho Diretivo
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