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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Relistor
metilnaltrexon-bromid

Ez a dokumentum a Relistor-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutatonak a Relistor
alkalmazésara vonatkozoan.

Amennyiben a Relistor alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Relistor és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Relistor-t az opioid fajdalomcsillapiték (példaul morfin) altal okozott székrekedés kezelésére
alkalmazzak, amikor a hashajté gydgyszerek hatdsa nem volt kielégitd.

A Relistor hatéanyaga a metilnaltrexon-bromid.
Hogyan kell alkalmazni a Relistor-t?

A Relistor csak receptre kaphatd. Oldatos injekcié formajaban, injekcids livegekben vagy eldretoltott
fecskenddkben kaphato.

Palliativ gondozasban (sulyos betegség tiineteinek kezelése, amelynél a cél nem a gyégyulas elérése)
részesUlilé betegek esetében a Relistor-t bér ald adott injekcidként, kétnaponta egyszer alkalmazzak a
szokasos hashajté gyogyszerek kiegészitéseként. Az adag a beteg testtomegétdl fligg. Palliativ
gondozasban nem részesll6é betegek esetében a Relistor-t bor ald adott injekcidként, napi egyszeri

12 mg-os adagban, sziikség szerint hetente legalabb 4, de legfeljebb 7 napon keresztll alkalmazzak. A
szokasos hashajtokkal végzett kezelést a Relistor alkalmazasanak megkezdése el6tt le kell allitani. A
Relistor-t altaldban a combba, a hasba vagy a felkarba injekci6zzak a boér ala.
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A Relistor adagjat sulyos veseproblémakban szenved6 betegeknél csokkenteni kell. A Relistor
alkalmazasa nem javasolt dializist (egy vértisztitasi technika) sziikségessé tevd nagyon sulyos
veseproblémakban szenvedd betegeknél.

A betegek megfelel6 betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak a Relistor-injekciot.
Hogyan fejti ki hatasat a Relistor?

Az opioidok ugy csokkentik a fajdalmat, hogy az agyban és a gerincvel6ben taladlhato
»~opioidreceptorokhoz” kotddnek. Ezek a receptorok a bélben is megtalalhatok. Amikor az opioidok a bél
receptoraihoz kotddnek, csokken a bél mobilitdsa, ami székrekedéshez vezet.

A Relistor hatéanyaga, a metilnaltrexon-bromid egy ,J-opioid-receptor antagonista”. Ez azt jelenti,
hogy az opioidreceptorok egy meghatarozott, ,u-opioid-receptornak” nevezett tipusat gatolja. A
metilnaltrexon-bromid a naltrexonbdl szarmazik — ez egy jol ismert anyag, amelyet az opioidok
hatasanak gatlasara alkalmaznak. A naltrexonnal szemben a metilnaltrexon-bromid kevésbé képes az
agyba jutni, ami azt jelenti, hogy a bélben talalhaté p-opioid-receptorokat gatolja, de az agyban
talalhatékat nem. E receptorok géatldsaval a Relistor csokkenti az opioidok altal elGidézett székrekedést,
de nincs hatassal azok fajdalomcsillapité hatasara.

Milyen elényei voltak a Relistor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 288, el6rehaladott betegségben és opioidok altal okozott
székrekedésben szenved6 beteg vett részt, a Relistor a placebdnal (hatéanyag nélkili kezelés)
hatdsosabbnak bizonyult a székletlrités stimuldldsaban. A f6 hatékonysagi mutaté mindkét
vizsgalatban azon betegek szama volt, akiknél az els6 adag beadasat kdoveté négy oraban székletirités
tortént. A masodik vizsgalatban azoknak a betegeknek a szamat is nézték, akiknél az els6 négy adag
beadasat kovetd négy éran bellil legaldbb kétszer tortént székletirités. A két vizsgalat eredményeit
egylttvéve a Relistor-t kap6 betegek 55%-anal (165-b6l 91-nél) tortént székletlirités az elsé adag
beadésat kovetd négy oran belil, szemben a placebdval kezelt betegek 15%-aval (123-bdl 18). A
masodik vizsgalatban a Relistor-t kapo betegek 52%-anal (62-bdl 32-nél) tortént székletlrités az els6
négy adag beadasat kévetd négy éran belll legalabb két alkalommal, mig a placebdval kezelt
betegeknél ez az arany 8% volt (71-bdl 6).

Egy harmadik vizsgalatban a Relistor-t szintén placebdval hasonlitottak dssze 496 olyan betegnél, akik
opioidok altal okozott székrekedésben szenvedtek, de elérehaladott betegség nem allt fenn naluk. A f6
hatékonysagi mutatd azon betegek szama volt, akiknél az elsé adag beadasat kovetd négy 6raban
székletlrités tortént, valamint azon injekcidok szazalékos aranya, amelyek székletlritést
eredményeztek. Az eredmények alapjan a Relistor-t kap6 betegek 34%-anal (298-bol 102-nél) tortént
székletlrités az els6 injekcié beadasat kévet6 négy 6ran belll, szemben a placebdval kezelt betegek
10%-aval (162-bdl 16). A székletliritést eredményezl injekcidk ardnya a két csoportban 30%, illetve
9% koruli volt.

Milyen kockazatokkal jar a Relistor alkalmazasa?

A Relistor leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezik) a hasi fajdalom, a
hanyinger, a hasmenés és a bélgazképz6dés. Ezek a mellékhatasok altaldaban enyhék vagy kozepesen
sulyosak voltak. A Relistor alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.
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A Relistor nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek bélelzarédasuk van, vagy akiknél a visszatér6
bélelzarddas kockazata vagy azonnali bélmUitétet igényld allapot all fenn. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Relistor forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Relistor alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Relistor biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Relistor biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Relistor-ral kapcsolatos egyéb informacio

2008. julius 2-an az Eurdpai Bizottsag a Relistor-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Relistor-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Relistor-ral torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2016.
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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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