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EPAR - sammendrag for offentligheden 

Relistor 
methylnaltrexonbromid 

Dette dokument er et sammendrag af den europæiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Relistor. 
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lægemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en 
markedsføringstilladelse i EU og fastlægge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk 
vejledning i, hvordan Relistor bør anvendes. 

Hvis du ønsker praktisk vejledning om anvendelsen af Relistor, kan du læse indlægssedlen eller 
kontakte din læge eller dit apotek. 

 

Hvad er Relistor, og hvad anvendes det til? 

Relistor anvendes til behandling af forstoppelse forårsaget af opioide smertestillende midler (såsom 
morfin), når afføringsmidler ikke er tilstrækkelige. 

Relistor indeholder det aktive stof methylnaltrexonbromid. 

Hvordan anvendes Relistor? 

Relistor udleveres kun efter recept. Det fås som en injektionsvæske, opløsning, i hætteglas eller i 
fyldte injektionssprøjter. 

Relistor gives til patienter, der modtager palliativ behandling (behandling af symptomer på svær 
sygdom, der ikke forventes helbredt). Det gives som en injektion under huden én gang hver anden dag 
ud over de sædvanlige afføringsmidler. Dosen afhænger af patientens kropsvægt. Til patienter, der 
ikke modtager palliativ behandling, gives Relistor som en injektion under huden i en dosis på 12 mg én 
gang om dagen i mindst 4 dage pr. uge og højst 7 dage pr. uge efter behov. Behandling med 
sædvanlige afføringsmidler bør ophøre, når behandling med Relistor påbegyndes. Relistor injiceres 
normalt under huden på lårene, maven eller overarmene. 

Dosen af Relistor bør nedsættes for patienter med svære nyreproblemer. Relistor anbefales ikke til 
patienter med meget svær nyresygdom, som kræver dialyse (en blodrensningsteknik). 
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Når patienterne har fået tilstrækkelig undervisning, kan de selv begynde at foretage injektionen. 

Hvordan virker Relistor? 

Opioider lindrer smerte ved at binde sig til "opioidreceptorerne" i hjernen og rygmarven. Disse 
receptorer findes også i mave-tarm-kanalen. Når opioider binder sig til mave-tarm-kanalens 
receptorer, reduceres mave-tarm-kanalens mobilitet, hvilket medfører forstoppelse. 

Det aktive stof i Relistor, methylnaltrexonbromid, er en "mu-opioid-receptorantagonist". Det betyder, 
at det blokerer en særlig type opioidreceptor kaldet "mu-opioid-receptoren". Methylnaltrexonbromid 
fremstilles af naltrexon, som er et velkendt stof, der anvendes til at blokere virkningen af opioider. Det 
er sværere for methylnaltrexonbromid at få adgang til hjernen, end det er for naltrexon, hvilket 
betyder, at det blokerer mu-opioid-receptorerne i mave-tarm-kanalen, men ikke i hjernen. Ved at 
blokere disse receptorer, reducerer Relistor forstoppelse, som skyldes opioider, uden at hindre midlets 
smertestillende virkning. 

Hvilke fordele viser undersøgelserne, at der er ved Relistor? 

I to hovedundersøgelser, som omfattede i alt 288 patienter med fremskreden sygdom og forstoppelse 
forårsaget af opioider, viste Relistor sig at være mere effektivt end placebo (en virkningsløs 
behandling) til at stimulere tarmmotorikken. I begge undersøgelser var hovedeffektmålet antallet af 
patienter med udtømning af tarmene inden for fire timer efter den første dosis. I den anden 
undersøgelse så man også på antallet af patienter med udtømning af tarmene mindst to gange inden 
for fire timer efter de første fire doseringer. Af de to undersøgelsers sammenlagte resultater fremgik 
det, at 55 % af de patienter, der fik Relistor, opnåede udtømning af tarmene inden for fire timer efter 
den første dosis (91 ud af 165), sammenlignet med 15 % af de patienter, der fik placebo (18 ud af 
123). I den anden undersøgelse opnåede 52 % af de patienter, der fik Relistor, udtømning af tarmene 
mindst to gange inden for de første fire timer efter de første fire doser (32 ud af 62), sammenlignet 
med 8 % af de patienter, der fik placebo (6 ud af 71). 

Relistor er blevet sammenlignet med placebo i en tredje undersøgelse omfattende 496 patienter med 
forstoppelse forårsaget af opioider, men uden fremskreden sygdom. Hovedeffektmålet var antallet af 
patienter med udtømning af tarmene inden for fire timer efter den første dosis og procentdelen af 
injektioner, som medførte udtømning af tarmene. Resultaterne viste, at 34 % af de patienter, der fik 
Relistor (102 out of 298), opnåede udtømning af tarmene inden for fire timer efter den første injektion 
sammenlignet med 10 % af de patienter, der modtog placebo (16 ud af 162). Procentdelen af 
vellykkede injektioner i de to grupper var henholdsvis ca. 30 % og 9 %. 

Hvilke risici er der forbundet med Relistor? 

De hyppigste bivirkninger ved Relistor (som optræder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er 
mavesmerter, kvalme, diarré og flatulens. Disse bivirkninger er sædvanligvis lette eller moderate. Den 
fuldstændige liste over indberettede bivirkninger ved Relistor fremgår af indlægssedlen. 

Relistor må heller ikke anvendes hos patienter, hvis tarme er blokerede, som risikerer gentagne 
blokeringer af tarmene, eller som lider af en sygdom, der kræver øjeblikkelig tarmoperation. Den 
fuldstændige liste over begrænsninger fremgår af indlægssedlen. 
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Hvorfor blev Relistor godkendt? 

Agenturets Udvalg for Lægemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Relistor 
opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsføringstilladelse. 

Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv 
anvendelse af Relistor? 

Der er anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som patienter og 
sundhedspersonale skal følge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Relistor. 

Andre oplysninger om Relistor 

Europa-Kommissionen udstedte en markedsføringstilladelse med gyldighed i hele Den Europæiske 
Union for Relistor den 2. juli 2008. 

Den fuldstændige EPAR for Relistor findes på agenturets websted under: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du ønsker yderligere 
oplysninger om behandling med Relistor, kan du læse indlægssedlen (også en del af denne EPAR) eller 
kontakte din læge eller dit apotek. 

Dette sammendrag blev sidst ajourført 12-2016. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000870/human_med_001022.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000870/human_med_001022.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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