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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Relistor
metilnaltreksono bromidas

Sis dokumentas yra Relistor Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Relistor.

Praktinés informacijos apie Relistor vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Relistor ir kam jis vartojamas?

Relistor skiriamas opioidiniy skausma malsinanciy vaisty (kaip antai morfino) sukeltam viduriy
uzkietéjimui gydyti, kai vidurius laisvinantys preparatai buvo nepakankamai veiksmingi.

Relistor sudétyje yra veikliosios medziagos metilnaltreksono bromido.

Kaip vartoti Relistor?

Relistor galima jsigyti tik pateikus receptgq. Gaminama injekciné suspensija, tiekiama flakonuose ir
uzpildytuose SvirkStuose.

Pacientams, kuriems skiriamas paliatyvus (sunkios ligos simptomus palengvinantis, bet jos negydantis)
gydymas, be jprasty vidurius laisvinanciy preparaty skiriamas kas dvi dienas po oda Svirks¢iamas
Relistor. Vaisto dozé nustatoma pagal paciento kino svorj. Pacientams, kuriems neskiriamas paliatyvus
gydymas, Relistor 12 mg dozé SvirkSCiama po oda kartg per parg nuo trumpiausiai 4 dieny per savaite
iki ilgiausiai 7 dieny per savaite, pagal poreikj. Pradéjus vartoti Relistor, gydyma jprastais vidurius
laisvinandiais preparatais reikia nutraukti. Relistor paprastai SvirkS¢iama po oda sSlaunies, pilvo ar zasto
srityje.

Pacientams, kuriy inksty funkcija smarkiai sutrikusi, reikia skirti mazesne Relistor doze. Relistor
nerekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiskia labai sunkiy inksty veiklos sutrikimy ir kuriems
reikalinga dializé (kraujo valymo procedira).
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Injekcija tinkamai atlikti iSmokyti pacientai vaisto gali susisvirksti patys.
Kaip veikia Relistor?

Opioidai malSina skausmg jungdamiesi prie opioidiniy receptoriy galvos ir nugaros smegenyse. Sie
receptoriai taip pat aptinkami ir virSkinamajame trakte. Opioidams jungiantis prie Zarnyno receptoriu,
Zzarnyno judrumas sumazéja ir vystosi viduriy uzkietéjimas.

Relistor veiklioji medziaga, metilnaltreksono bromidas, yra miu opioidiniy receptoriy antagonistas. Tai
Metilnaltreksono bromidas gautas i$ gerai Zinomos medziagos naltreksono, kuri naudojama opioidy
veikimui blokuoti. Metilnaltreksono bromidui sunkiau patekti | smegenis nei naltreksonui. Todél jis
blokuoja miu opioidinius receptorius virSkinamajame trakte, bet ne smegenyse. Blokuodamas Siuos
receptorius, Relistor mazina opioidy sukeliama viduriy uzkietéjima, taCiau nemazina skausmg
malsinancio opioidy poveikio.

Kokia Relistor nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 288 pacientais, kuriy liga buvo pazengusi ir jiems pasireiské
opioidy sukeltas viduriy uzkietéjimas, jrodyta, kad Relistor veiksmingiau uz placeba (preparatg be
veikliosios medziagos) stimuliuoja Zarnyno judesius. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis abiejuose
tyrimuose buvo pacienty, kuriems per keturias valandas nuo pirmos dozés pasireiSké zarnyno judesiai,
skaicius. Antrajame tyrime taip pat buvo stebima, kiek pacienty pasireiSké zarnyno judesiai bent du
kartus per keturias valandas po keturiy pirmujy doziy. Vertinant abiejy tyrimy rezultatus, per keturias
valandas po pirmosios dozés Zarnyno judesiai pasireiské 55 proc. (91 i$ 165) pacienty, vartojusiy
Relistor, palyginti su 15 proc. (18 i$ 123) pacienty placebo grupéje. Antrajame tyrime bent du kartus
per keturias valandas po pirmuyjy keturiy doziy Zarnyno judesiai pasireiSké 52 proc. (32 i3 62)
pacienty, vartojusiy Relistor, palyginti su 8 proc. (6 i$ 71) placebo gavusiy pacienty.

Relistor poveikis buvo lyginamas su placebo treciajame tyrime su 496 pacientais, kuriems opioidai
sukélé viduriy uzkietéjima ir kuriy liga dar nebuvo pazengusi. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems per keturias valandas po pirmos dozés pasireiSké zarnyno judesiai, skaicius ir
procentiné dalis injekciju, kurios sékmingai paskatino Zarny judesius. Rezultatai parodé, kad Zarnyno
judesiai per keturias valandas nuo pirmosios injekcijos pasireiSké 34 proc. (102 i§ 298) Relistor
vartojusiy pacienty, palyginti su 10 proc. (16 i$ 162) placebg vartojusiy pacienty. Sékmingy injekcijy
procentas abiejose grupése buvo atitinkamai mazdaug 30 proc. ir 9 proc.

Kokia rizika siejama su Relistor vartojimu?

DaZzniausi gydymo Relistor Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 ) yra pilvo
skausmas, pykinimas, viduriavimas ir viduriy patimas. Sie $alutiniai rei$kiniai paprastai biina lengvi
arba vidutinio sunkumo. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Relistor, sqrasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Relistor negalima vartoti pacientams su Zarnyno nepraeinamumu, pacientams, kuriems kyla
pasikartojancio zarnyno nepraeinamumo rizika, ar tiems, kuriems skubiai reikalinga Zarnyno operacija.
ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Relistor
EMA/765708/2016 Puslapis 2/3



Kodél Relistor buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Relistor nauda yra
didesné uz jo keliamag rizikq, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Relistor
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Relistor
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Relistor

Europos Komisija 2008 m. liepos 2 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Relistor registracijos
pazymejima.
ISsamy Relistor EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Relistor rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-12.
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