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bromura de metilnaltrexona

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Relistor.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Relistor.

Pentru informatii practice privind utilizarea Relistor, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Relistor si pentru ce se utilizeaza?

Relistor se utilizeaza pentru a trata constipatia cauzata de analgezice opioide (precum morfina) atunci
cand medicamentele laxative nu au fost destul de eficace.

Medicamentul contine substanta activa bromura de metilnaltrexona.
Cum se utilizeaza Relistor?

Relistor se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de solutie
injectabila, in flacoane sau seringi preumplute.

La pacientii aflati in tratament paliativ (tratamentul simptomelor unei boli grave care nu este destinat
vindecarii), Relistor se administreaza o data la doua zile sub forma de injectie subcutanata, in asociere
cu medicamente laxative obisnuite. Doza depinde de greutatea corporald a pacientului. La pacientii
care nu se afld in tratament paliativ, Relistor se administreaza sub forma de injectie subcutanata in
doza de 12 mg o data pe zi, timp de 4 pana la 7 zile pe saptamana, dupa necesitati; la inceperea
tratamentului cu Relistor trebuie oprit tratamentul cu laxative obisnuite. Relistor se injecteaza, de
obicei, subcutanat in coapse, abdomen sau brate.

Doza de Relistor trebuie redusa la pacientii cu afectiuni renale grave. Relistor nu este recomandat la
pacientii cu afectiuni renale foarte grave sau care necesita hemodializa (tehnica de clearance a
sangelui).
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Pacientii isi pot administra singuri Relistor prin injectare dupa ce au fost instruiti in mod corespunzator.
Cum actioneaza Relistor?

Opioidele amelioreaza durerea legandu-se de ,receptorii opioizi” din creier si maduva spinarii. Acesti
receptori sunt prezenti si in intestine. Cand opioidele se leaga de receptorii intestinali, motilitatea
intestinald scade, ceea ce duce la constipatie.

Substanta activa din Relistor, bromura de metilnaltrexona, este un ,antagonist ai receptorilor mu-
opioizi”. Aceasta inseamna ca blocheaza un anumit tip de receptor opioid, numit ,receptor mu-opioid”.
Bromura de metilnaltrexona este derivata din naltrexond, o substanta binecunoscuta, folosita pentru
blocarea efectelor opioidelor. Spre deosebire de naltrexona, bromura de metilnaltrexona este mult mai
putin susceptibilda sa patrunda in creier, ceea ce inseamna ca blocheaza receptorii mu-opioizi din
intestine, dar nu si pe cei din creier. Prin blocarea acestor receptori, Relistor reduce constipatia
provocata de opioide, dar nu interfereaza cu efectele lor analgezice.

Ce beneficii a prezentat Relistor pe parcursul studiilor?

Relistor s-a dovedit a fi mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in doua studii principale in care
s-a stimulat defecarea, care au cuprins in total 288 de pacienti cu boli avansate si constipatie indusa
de opioide. Principala masura a eficacitatii in ambele studii a fost numarul de pacienti la care
constipatia a cedat in primele patru ore de la prima doza. Al doilea studiu a investigat si numarul de
pacienti care au defecat de cel putin doua ori in primele patru ore de la primele patru doze. Din analiza
celor doua studii luate impreuna rezultd ca 55% din pacientii care au primit Relistor au defecat in
decurs de patru ore de la prima injectie (91 din 165), comparativ cu 15% din pacientii care au primit
placebo (18 din 123). Tn al doilea studiu, 52% din pacientii care au primit Relistor au defecat de cel
putin doua ori in decurs de patru ore de la primele patru doze (32 din 62), comparativ cu 8% din
pacientii care au primit placebo (6 din 71).

Relistor a fost comparat cu placebo si intr-un al treilea studiu, care a cuprins 496 de pacienti cu
constipatie cauzata de opioide, dar fara boala avansata. Principalele masuri ale eficacitatii au fost
numarul de pacienti care au defecat in decurs de patru ore de la prima doza si procentul de injectii
care au dus la defecare. Rezultatele au demonstrat ca 34% din pacientii care au primit Relistor au
defecat Tn decurs de patru ore de la prima injectie (102 din 298), comparativ cu 10% din cei care au
primit placebo (16 din 162). Procentele de injectari care au dat rezultate pentru cele doua grupe au
fost de aproximativ 30% si, respectiv, 9%.

Care sunt riscurile asociate cu Relistor?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Relistor (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
dureri abdominale (de burtd), greata, diaree si flatulenta (gaze). De obicei, aceste reactii adverse au
fost usoare sau moderate. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Relistor, cititi
prospectul.

Relistor este contraindicat la pacientii cu ocluzie intestinald, cu risc de ocluzie intestinala recurenta sau
cu o afectiune care necesita operatii chirurgicale urgente pe intestine. Pentru lista completa de
restrictii, cititi prospectul.
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De ce a fost aprobat Relistor?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Relistor sunt mai mari
decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Relistor?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Relistor, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Relistor

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Relistor, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 2 iulie 2008.

EPAR-ul complet pentru Relistor este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Relistor, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2016.
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