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¢ Se han notificado casos de alteracion de la coloracién del tejido
ocular, piel, uflas y labios en pacientes que se encontraban
participando en varios estudios a largo plazo con retigabina.

Nota informativa

e Retigabina pasa a estar indicada sélo cuando otros tratamientos
hayan resultado inadecuados o no hayan sido tolerados por el
paciente.

e Se recomienda evaluar la relacion beneficio-riesgo en los
pacientes actualmente en tratamiento.

e Los pacientes en tratamiento con retigabina deberan someterse a
un control oftalmolégico peridédico cada 6 meses. Si se detectan
cambios en la vision o aparece pigmentacion retiniana, se debera
interrumpir el tratamiento a menos que no existan otras opciones
terapéuticas.

La retigabina es un medicamento antiepiléptico que se encuentra disponible con el
nombre de Trobalt. Fue autorizada por primera vez en la Unidn Europea en marzo
de 2011 para el tratamiento adyuvante de las crisis parciales, con o0 sin
generalizacidn secundaria, en pacientes epilépticos mayores de 18 afos de edad.

Recientemente se ha tenido conocimiento de una serie de casos de alteracion en la
coloracion del tejido ocular (incluyendo la retina), piel, uias y labios en pacientes
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que formaban parte de dos estudios de extension (552 pacientes en total) y un
programa para uso compasivo con retigabina. (50 pacientes).

Los cambios en la coloracion a nivel cutaneo han consistido fundamentalmente en la
aparicion de una pigmentacién azulada en labios y uias (tanto de los pies como de
las manos), aunque también se han producido varios casos de afectacion mas
extensa a nivel facial y de miembros inferiores. Hasta la fecha se han identificado un
total de 51 pacientes que han presentado pigmentaciones de este tipo.

Dichas alteraciones han tenido lugar generalmente en pacientes que se encontraban
en tratamiento prolongado con retigabina (mediana de tiempo igual a 4,4 afios, con
un rango comprendido entre los 4 meses y los 6,9 afios) y en aquellos a los que se
les estaban administrando altas dosis del medicamento (900 mg/dia o mas). No se
ha encontrado una relacion directa entre la aparicion de estos cambios en la
coloracion de la piel y la edad o el género de los pacientes. Hasta la fecha no ha
podido esclarecerse cual es el mecanismo por el cual la retigabina podria haber
provocado este tipo de alteraciones.

Los cambios en la pigmentacién del tejido ocular, entre los que se incluyen casos de
afectacion retiniana, se produjeron habitualmente en pacientes que presentaron
concomitantemente alteraciones en la coloracion de la piel, labios o ufas. De los 55
pacientes que han sido examinados hasta ahora, 15 presentaron pigmentacién a
nivel de la retina. La mayoria de estos casos ocurrieron tras 2 afios de tratamiento.

Aproximadamente un tercio de estos 15 pacientes padecen alteracion de la vision, si
bien en todos ellos, excepto en uno es de caracter leve. En estos momentos se
desconoce aun si estos cambios pigmentarios se encuentran directamente
relacionados con las anomalias visuales de los pacientes o si las mismas ya estaban
presentes antes del inicio del tratamiento con retigabina.

En base a la evaluacion realizada, la AEMPS establece las siguientes
recomendaciones dirigidas a los profesionales sanitarios:

e Retigabina pasa a estar indicada como tratamiento adyuvante de las
crisis parciales resistentes, con o sin generalizacion secundaria, en
pacientes epilépticos mayores de 18 afios de edad, sélo _cuando otros
tratamientos hayan resultado inadecuados o no _hayan sido tolerados
por el paciente.

e Los pacientes que se encuentren actualmente en tratamiento con
retigabina deberan ser examinados e informados acerca de los riesgos
de pigmentacién que podria suponer el tratamiento a largo plazo con
este medicamento. Se aconseja realizar una re-evaluacion del balance
beneficio riesgo del tratamiento caso a caso.
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Antes de comenzar un nuevo tratamiento con retigabina, debera
someterse a todos los pacientes a un examen oftalmolégico completo
con el objeto de establecer la situacién basal de partida. Una vez
iniciado el tratamiento, dicho examen se repetira cada 6 meses mientras
el paciente permanezca en tratamiento.

Si se detectan cambios en la vision o aparece pigmentacion retiniana,
se debera interrumpir la retigabina, a menos que no existan otras
opciones de tratamiento para el paciente. Si es necesario continuar
administrando el medicamento, el paciente debera estar estrechamente
vigilado.

Asimismo la AEMPS establece las siguientes recomendaciones dirigidas a los
pacientes:

Si se encuentra en tratamiento con retigabina (Trobalt), y nota
alteraciones en la visién y/o aparece coloracién azulada en la piel, los
labios o las ufias péngase en contacto con su médico inmediatamente.

No interrumpa por su cuentay sin consultar previamente con su médico
el tratamiento con retigabina (Trobalt), ello podria resultar peligroso y
podria hacer que reapareciesen las crisis convulsivas.

Si se encuentra en tratamiento con este medicamento, su médico le
explicara que debera someterse a exploraciones oftalmologicas
periddicas.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente
del SEFV-H.

(') Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de
sospechas de reacciones adversas asociadas a su uso. Mas informacion en la web de la
AEMPS (http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/seguimiento_adicional.htm
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