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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Relistor
bromek metylnaltreksonu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Relistor. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Relistor.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Relistor nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Relistor i w jakim celu sie go stosuje?

Relistor stosuje sie w leczeniu zaparé wywotanych opioidowymi lekami przeciwbdlnowym (np. morfing),
gdy odpowiedz na $rodki przeczyszczajace nie byta wystarczajaca.

Relistor zawiera substancje czynng bromek metylnaltreksonu.

Jak stosowac produkt Relistor?

Relistor wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Lek jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan
w fiolkach lub w napetnionych fabrycznie strzykawkach.

U pacjentéw otrzymujacych opieke paliatywna (leczenie objawdw powaznej choroby, nieprowadzace do
wyleczenia) lek Relistor podaje sie w zastrzyku podskérnym raz na dwa dni, dodatkowo w stosunku do
standardowych srodkdw przeczyszczajacych. Wielkos$¢ dawki zalezy od masy ciata pacjenta. U
pacjentéw nieotrzymujacych opieki paliatywnej lek Relistor podaje sie w zastrzyku podskérnym w
dawce 12 mg raz na dobe przez co namniej 4 do 7 dni w tygodniu, w zaleznosci od potrzeb; leczenie
standardowymi srodkami przeczyszczajacymi nalezy wstrzymacé, gdy rozpoczyna sie stosowanie leku
Relistor. Relistor przewaznie wstrzykuje sie pod skére uda, brzucha lub gérnej czesci ramion.

Dawke leku Relistor nalezy zmniejszy¢ u pacjentéw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek. Leku
Relistor nie zaleca sie pacjentom z bardzo powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek wymagajacymi
dializy (technika oczyszczania krwi).
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Po przejsciu szkolenia pacjenci mogg sami wstrzykiwac sobie lek Relistor.
Jak dziata produkt Relistor?

Opioidy dziatajg przeciwbdlowo, przytaczajac sie do receptoréw opioidowych znajdujacych sie w moézgu
i rdzeniu kregowym. Receptory te wystepujg réwniez w jelicie. Opioidy taczg sie z receptorami
znajdujacymi sie w jelicie, prowadzac do ograniczenia jego motoryki i wynikajgcych z tego zapar¢.

Substancja czynna produktu Relistor, bromek metylnaltreksonu, jest antagonistg receptora
opioidowego mu. Oznacza to, ze lek blokuje szczegdlny rodzaj receptora opioidowego nazywanego
Lreceptorem opioidowym mu”. Bromek metylnaltreksonu jest pochodng naltreksonu, substancji, ktéra
jest dobrze znanym s$rodkiem stosowanym do blokowania dziatania opioidéow. W przeciwienstwie do
naltreksonu, bromek metylnaltreksonu posiada mniejszg zdolnos¢ do przechodzenia do médzgu, co
oznacza, ze blokuje on receptory opioidowe mu znajdujace sie w jelicie, a nie w mdzgu. Blokujac te
receptory, produkt Relistor ogranicza wystepowanie zapar¢ wynikajacych ze stosowania opioidéw, lecz
nie zaburza ich dziatania przeciwbdlowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Relistor zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze Relistor byt bardziej skuteczny od placebo (leczenie pozorowane) w stymulowaniu
ruchu jelit w dwdch badaniach gtéwnych z tagcznym udziatem 288 pacjentéw w zaawansowanym
stadium choroby i z zaparciami wywotanymi przez opioidy. W obu badaniach gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci leku byta liczba pacjentow, u ktorych doszto do wyprdznienia w ciggu czterech godzin od
przyjecia pierwszej dawki leku. W drugim badaniu oceniano réwniez liczbe pacjentéw, u ktérych doszto
do przynajmniej dwukrotnego wyprdznienia w ciggu czterech godzin po podaniu pierwszych czterech
dawek. Wyniki obu badan oceniane tacznie wykazaty, ze u 55% (91 z 165) pacjentdéw przyjmujacych
produkt Relistor doszto do wyprdznienia w ciggu czterech godzin od podania pierwszego wstrzykniecia,
w poréwnaniu z 15% (18 z 123) pacjentéw w grupie placebo. W drugim badaniu wykazano, ze u 52%
(32 z 62) pacjentéw przyjmujacych produkt Relistor doszto do wyprdéznienia przynajmniej dwa razy w
ciagu czterech godzin od przyjecia pierwszych czterech dawek leku, w poréwnaniu z 8% (6 z 71) w
grupie placebo.

Relistor poréwnywano réwniez z placebo w trzecim badaniu z udziatem 496 pacjentéw z zaparciami
spowodowanymi opioidami, lecz bez zaawansowanej choroby. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci
byta liczba pacjentéw, u ktérych doszto do wyprdznienia w ciggu czterech godzin od pierwszej dawki,
oraz odsetek wstrzyknie¢, ktére doprowadzity do ruchdw jelit. W trzecim badaniu u 34% (102 z 298)
pacjentéw bez zaawansowanej choroby doszto do wyproznienia w ciggu czterech godzin po pierwszym
wstrzyknieciu, w poréwnaniu z 10% (16 z 162) oséb przyjmujacych placebo. Odsetek pomysinych
wstrzyknie¢ w obu grupach wynosit odpowiednio ok. 30% i 9%.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Relistor?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Relistor (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to: bdle brzucha, nudnosci (uczucie mdtosci), biegunka i wzdecia. Powyzsze
dziatania niepozadane majg zazwyczaj tagodny albo umiarkowany charakter. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Relistor znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Relistor nie wolno stosowac¢ u pacjentéw z niedroznoscia jelit, u ktérych wystepuje ryzyko
ponownej niedroznosci jelit lub wymagajacych pilnego leczenia operacyjnego ze wzgledu na chorobe
jelit. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Relistor?

Komitet Agencji ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Relistor przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
leku do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Relistor?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci
obowigzujgce personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Relistor.

Inne informacje dotyczace produktu Relistor:

W dniu 2 lipca 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Relistor do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Relistor znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Relistor nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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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