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Relistor
methylnaltrexonii bromidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Relistor. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Relistor
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Relistor, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Relistor a k ¢emu se pouziva?

Relistor se pouziva k 1é¢bé zacpy vyvolané opioidnimi analgetiky (jako je morfin), pokud laxativa
(projimadla) neucinkovala dostate¢né dobre.

Relistor obsahuje léCivou latku methylnaltrexonium-bromid.

Ve

Jak se pripravek Relistor pouziva?

Vydej IéCivého pripravku Relistor je vazan na lékarsky predpis. Je k dispozici ve formé injekéniho
roztoku v injek¢nich lahvickach nebo predplnénych injekcnich stfikackach.

Pacientlm, ktefi jsou Ié&eni paliativné (1é¢ba piiznakd zadvazného onemocnéni, jejimz ucelem neni
vyléceni nemoci), se pripravek Relistor podava formou podkozni injekce kazdé dva dny jako pfidatna
lé¢ba k b&Znym laxativiim. Davka ptipravku zavisi na t&lesné hmotnosti pacienta. Pacientim, kterym
neni podavana paliativni 1é¢ba, se pripravek Relistor podava formou podkozni injekce v davce 12 mg
jednou denné podle potfeby nejméné 4 dny v tydnu a az 7 dnl v tydnu, pfi¢emz pti zahajeni 1é&by
pripravkem Relistor je tfeba IéCbu béznymi laxativy ukoncit. Pfipravek Relistor se obvykle podava jako
injekce pod kdzi v horni &asti dolnich konéetin, do bficha a v horni &asti paZi.
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Pacientim se zavaznym podkozenim ledvin by davka pfipravku Relistor méla byt snizena. UZivani
pfipravku Relistor se nedoporucuje u pacientl s velmi zavaznym poskozenim ledvin, které vyzaduje
dialyzu (metodu cisténi krve).

Po patficném zaskoleni si pacienti mohou injekce pripravku Relistor aplikovat sami.
Jak pripravek Relistor plisobi?

Opioidy ulevuji od bolesti tim, ze se vazi na ,,opioidni receptory” v mozku a v miSe. Tyto receptory se
nachazeji také ve stfevech. Navazanim opioidl na receptory ve stievech se omezuje pohyblivost strev,
coz vede k zacpé.

Léciva latka v pripravku Relistor, methylnaltrexonium-bromid, je ,,antagonista opioidniho mu-
receptoru“. To znamena, Ze blokuje specificky typ opioidniho receptoru nazyvany ,,opioidni mu-
receptor”. Methylnaltrexonium-bromid je derivat naltrexonu, dobfe znamé latky, kterd se pouziva

k blokovani tcinku opioidi. Methylnaltrexonium-bromid prostupuje do mozkové tkané obtizné&ji nez
naltrexon, coZ znamena, Ze blokuje opioidni mu-receptory ve stfevech, nikoli vSak v mozku.
Blokovanim téchto receptord omezuje pFipravek Relistor zacpu vyvolanou opioidy, ale nenaruguje jejich
ucinky spocivajici ve zmirfiovani bolesti.

Jaké prinosy pripravku Relistor byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 288 pacientd s pokroc¢ilym onemocnénim a
zacpou vyvolanou opioidy, bylo prokazano, Ze v ramci stimulace vyprazdiovani stolice je pfipravek
Relistor ucinnéjsi nez placebo (neudinny pripravek). Hlavnim méfitkem Gcinnosti v obou studiich byl
pocet pacientl, u nichz doslo k vyprazdnéni stolice do ¢ty hodin po podani prvni davky. Druha studie
zkoumala také pocet pacientd, u nichz do$lo k vyprazdnéni stolice alespofi dvakrat do &tyF hodin po
podani prvnich ¢tyf davek. Ze souhrnného hodnoceni vysledkt obou studii vyplyva, ze do ¢ty hodin po
podani prvni davky doslo k vyprazdnéni stolice u 55 % pacientl uzivajicich pripravek Relistor (91 ze
165) v porovnani s 15 % pacientt uZivajicich placebo (18 ze 123). Ve druhé studii doslo k vyprazdnéni
stolice alespof dvakrat do ¢ty hodin po poddni prvnich &tyF davek u 52 % pacientd, ktefi uzivali
pFipravek Relistor (32 z 62), v porovnani s 8 % pacientl uZivajicich placebo (6 ze 71).

PFipravek Relistor byl srovnavan s placebem rovnéz ve tfeti studii, do které bylo zafazeno 496 pacientl
se zacpou vyvolanou opioidy, ktefi vSak netrpéli pokroCilym onemocnénim. Hlavnim méritkem
Géinnosti byl pocet pacientl, u nichZ doslo k vyprazdnéni stolice do &ty hodin po podani prvni davky, a
procentni podil injekci, jejichZ podani vyvolalo stfevni pohyby. Z vysledkd vyplyva, Ze u 34 % pacientd
uzivajicich pripravek Relistor (102 z 298) doslo k vyprazdnéni stolice do ¢tyfr hodin po podani prvni
injekce, v porovnani s 10 % pacientd uZivajicich placebo (16 z 162). Podil injekci, jejichz podani
vyvolalo stfevni pohyby, Cinil 30 % ve skupiné uzivajici pfipravek Relistor a 9 % ve skupiné uzivajici
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Relistor?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Relistor (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolesti bficha, nauzea (pocit nevolnosti), prijem a flatulence (nadymani). Tyto nezadouci G&inky maji
obvykle mirny aZ stfedné zavazny charakter. Uplny seznam nezédoucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti
s pripravkem Relistor je uveden v pfibalové informaci.
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P¥ipravek Relistor nesmé&ji uzivat pacienti s nepriichodnymi stfevy, pacienti, u kterych hrozi riziko
opakujici se nepriichodnosti stiev, a pacienti, jejichz onemocnéni vyzaduje neodkladny chirurgicky
zakrok v oblasti stiev. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Relistor schvalen?

Vybor pro humanni |éCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Relistor prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Relistor?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Relistor, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Relistor

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Relistor platné v celé Evropské unii dne 2.
cervence 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Relistor je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi

informace o |écbé pripravkem Relistor naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2016.
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