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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Relistor
bromur tal-metilnaltrekson

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Relistor.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Relistor.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Relistor, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta' taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Relistor u ghal xiex jintuza?

Relistor jintuza biex jikkura l-istitikezza kkawzata mill-analgesic¢i opjojdi (bhall-morfina) meta medicini
lassattivi ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed.

Relistor fih is-sustanza attiva bromur tal-metilnaltrekson.
Kif jintuza Relistor?

Relistor jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'’kunjetti jew f'siringi
mimlija lesti.

F'pazjenti li ged jircievu kura palljativa (kura tas-sintomi ta' marda serja li mhix mahsuba li twassal
ghall-kura), Relistor jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, darba kull jumejn, flimkien mal-medicini
lassattivi tas-soltu. Id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. F'pazjenti li mhux ged jircievu
kura palljativa, Relistor jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda b'doza ta' 12 mg darba kuljum, ghal minn
tal-inqas erbat ijiem fil-gimgha u sa mhux aktar minn sebat ijiem fil-gimgha skont kif mehtieg; il-kura
bil-lassattivi tas-soltu ghandha titwagqaf meta jinbeda Relistor. Normalment Relistor jigi injettat taht
il-gilda fin-naha ta' fuqg tar-riglejn, iz-zaqq jew fin-naha ta' fuq tad-dirghajn.

Id-doza ta’ Relistor ghandha titnaqqgas f'pazjenti li ghandhom problemi serji fil-kliewi. Relistor mhuwiex
rakkomandat ghal pazjenti li ghandhom problemi seriji fil-kliewi jew li jehtiegu dijalizi (teknika ta’ tindif
tad-demm).
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Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b'Relistor ladarba jkunu gew imharrga jaghmlu dan kif
xieraq.

Kif jahdem Relistor?

L-opjojdi jtaffu I-ugigh billi jehlu ma’ ‘ricetturi tal-opjojdi’ fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar. Dawn ir-
ricetturi jinsabu wkoll fl-imsaren. Meta I-opjojdi jehlu mar-ricetturi tal-imsaren, il-mobilita tal-imsaren
tongos, u dan iwassal ghal stitikezza.

Is-sustanza attiva f'Relistor, il-bromur tal-metilnaltrekson, hija 'antagonista ta’ ricettur mu-opjojde’.
Dan ifisser li timblokka tip specifiku ta’ ricettur opjojde msejjah ‘ricettur mu-opjojde’. ll-bromur tal-
metilnaltrekson tinkiseb minn naltrekson, sustanza maghrufa sewwa li tintuza biex timblokka |-azzjoni
tal-opjojdi. ll-bromur tal-metilnaltrekson hija ingas kapaci tidhol fil-mohh minn naltrekson, u dan
ifisser li timblokka r-ricetturi mu-opjojdi fl-imsaren izda mhux fil-mohh. Billi jimblokka dawn ir-ricetturi,
Relistor inaqqgas l-istitikezza kkawzata mill-opjojdi, izda ma jinterferixxix mal-effetti ta’ taffija tal-ugigh
taghhom.

X’inhuma I-beneficcji ta” Relistor li hargu mill-istudji?

Intwera li Relistor kien aktar effettiv minn placebo (kura finta) biex jistimula I-moviment fl-imsaren
f'zewg studji ewlenin li fihom hadu sehem total ta' 288 pazjent b'marda avvanzata u stitikezza
kkawzata mill-opjojdi. ll-kejl ewlieni tal-effikacja fiz-zewg studji kien I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom
moviment fl-imsaren fi zmien erba’ sighat mill-ewwel doza. It-tieni studju hares ukoll lejn |-ghadd ta’
pazjenti li kellhom moviment fl-imsaren minn tal-ingas darbtejn fi zmien erba’ sighat mill-ewwel erba’
dozi. Harsa lejn ir-rizultati taz-zewg studji mehudin flimkien, 55% tal-pazjenti li r¢evew Relistor
kellhom moviment fl-imsaren fi zmien erba’ sighat mill-ewwel doza (91 minn 165), meta mgabbla ma’
15% tal-pazjenti li rcevew placebo (18 minn 123). Fit-tieni studju, 52% tal-pazjenti li rcevew Relistor
kellhom moviment fl-imsaren minn tal-ingas darbtejn fi zmien erba' sighat mill-ewwel erba' dozi (32
minn 62), meta mgabbla ma’ 8% ta’ dawk li rcevew placebo (6 minn 71).

Relistor tgabbel ukoll ma’ placebo fit-tielet studju li fih hadu sehem 496 pazjent bi stitikezza kkawzata
mill-opjojdi, izda mhux minn marda avvanzata. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien |-ghadd ta’ pazjenti li
kellhom moviment fl-imsaren fi zmien erba’ sighat mill-ewwel doza u I-percentwal ta' injezzjonijiet li
rnexxielhom jipproduc¢u moviment fl-imsaren. Ir-rizultati wrew li 34% tal-pazjenti li rcevew Relistor
(102 minn 298) kellhom moviment fl-imsaren fi zmien erba’ sighat wara I-ewwel injezzjoni, meta
mgabbla ma' 10% ta’ dawk li rcevew placebo (16 minn 162). Il-percentwal ta' injezzjonijiet li rnexxew
ghaz-zewg gruppi kien madwar 30% u 9%, rispettivament.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Relistor?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Relistor (li jidhru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma

wgigh addominali (ugigh ta' stonku), nawzja (dardir), dijarrea u flatulanza (gass). Normalment dawn I-
effetti sekondarji jkunu hfief jew moderati. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b’'Relistor,

ara |-fuljett ta' taghrif.

Relistor m'ghandux jintuza f'pazjenti li I-imsaren taghhom huma mblokkati, li geghdin f'riskju ta'
mblokk rikurrenti fl-imsaren jew li ghandhom kundizzjoni li tehtieg kirurgija immedjata fl-imsaren.
Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Relistor
EMA/765708/2016 Pagna 2/3



Ghaliex gie approvat Relistor?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji
ta’ Relistor huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
sug.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Relistor?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Relistor gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Relistor

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Relistor fit-2 ta' Lulju 2008.

L-EPAR shih ghal Relistor jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Relistor, aqra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'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
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