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Retigabin bei Epilepsie — Langzeit-Nebenwirkungen mit Verfarbungen der
Finger und Pigmentstorungen der Retina erfordern Kontrolluntersuchungen

13. Mai 2013 — Das neue Antiepileptikum Retigabin, das als Trobalt® im Mai 2011 in den deutschen
Markt eingefiihrt wurde, zeigt laut einer aktuellen Meldung der amerikanischen
Zulassungsbehorde (FDA) Langzeitnebenwirkungen in Form von Blauverfarbungen der Finger sowie
retinalen Pigmentveranderungen.

Die Blauverfarbungen der Finger traten bei 6,3 Prozent einer Langzeit-Studienpopulation (38 von 605
Patienten) im Mittel nach 4 Jahren auf (0,8-7 Jahre). Es ist noch unklar, ob die Verdnderungen
reversibel sind und ob auch Sehstérungen auftreten kénnen (die Retina wurde bisher nur bei 36
Patienten untersucht). Retigabin ist derzeit auf dem deutschen Markt nicht verfligbar, da die
vertreibende Firma GlaxoSmithKline (GSK) es ein Jahr nach der Einflihrung zunachst wieder vom
Markt genommen hat, nachdem der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) keinen Zusatznutzen
anerkannte. Die in Deutschland derzeit mit Trobalt® behandelten Patienten beziehen es lber die
internationale Apotheke.

Empfehlungen: Alle Patienten, die Retigabin einnehmen, sollten ihre behandelnden Arzte aufsuchen.
Umgekehrt sollten die behandelnden Arzte ihre Patienten kontaktieren. Die Patienten sollten
grindlich auf die beschriebenen Veranderungen hin untersucht werden, inklusive einer ausfihrlichen
ophthalmologischen Untersuchung. Es sollte eine individuelle Risiko-Nutzen- Abwéagung erfolgen, ob
Retigabin unter regelmafigen klinischen Kontrollen weiterhin eingenommen oder schrittweise
abgesetzt werden sollte. Wie grundsatzlich bei Antiepileptika, sollte ein eventuelles Absetzen der
Retigabin-Therapie nicht abrupt und uniberlegt erfolgen.
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