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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Relistor
metylnaltrexonbromid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Relistor. Det
forklarar hur EMA beddomt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Relistor ska anvandas.

Praktisk information om hur Relistor ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Relistor och vad anvands det for?

Relistor anvénds fér att behandla férstoppning orsakad av opioida smaértstillande medel (t.ex. morfin)
nar laxermedel inte har fungerat tillrackligt val.

Det innehaller den aktiva substansen glykopyrroniumbromid.
Hur anvands Relistor?

Relistor ar receptbelagt. Det finns som en injektionsvatska, 18sning, i injektionsflaskor eller forfyllda
sprutor.

Till patienter som far palliativ vard (behandling for att lindra symtomen pa en allvarlig sjukdom utan
att bota den) ges Relistor som en injektion under huden en gang varannan dag i tillagg till de vanliga
laxermedlen. Dosen beror pa patientens kroppsvikt. Till patienter som inte far palliativ vard ges
Relistor som en injektion under huden i en dos pa 12 mg en gang dagligen i minst fyra och upp till sju
dagar per vecka efter behov. Behandlingen med vanliga laxermedel ska avbrytas nar behandlingen
med Relistor inleds. Relistor injiceras vanligen under huden i laren, buken eller 6verarmarna.

Relistordosen bor minskas for patienter som har svara njurproblem. Relistor rekommenderas inte till
patienter som har mycket svara njurproblem och behéver hemodialys (metod for rening av blodet).

Patienterna kan sjalva injicera lakemedlet, forutsatt att de har fatt lara sig hur man gor.
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Hur verkar Relistor?

Opioider lindrar smarta genom att binda till opioidreceptorerna i hjarnan och ryggmargen.
Opioidreceptorer finns ocksa i tarmen. Nar opioider binder till tarmens receptorer minskar
tarmrorelserna, vilket leder till forstoppning.

Den aktiva substansen i Relistor, metylnaltrexonbromid, ar en my-opioidreceptorantagonist. Det
innebar att den blockerar en viss opioidreceptortyp som kallas my-opioidreceptor.
Metylnaltrexonbromid framstalls ur naltrexon, ett vdlkant &mne som anvands foér att blockera opioiders
verkan. Eftersom metylnaltrexonbromid inte gar in i hjarnan lika latt som naltrexon blockerar det my-
opioidreceptorerna i tarmen men inte dem i hjarnan. P& sa satt minskar Relistor den forstoppning som
opioiderna orsakar utan att minska deras smaértlindrande verkan.

Vilken nytta med Relistor har visats i studierna?

Relistor har visats vara effektivare &n placebo (overksam behandling) for att stimulera tarmtomning i
tva huvudstudier som gjorts pa sammanlagt 288 patienter med langt framskriden sjukdom och
forstoppning orsakad av opioider. Huvudeffektmattet i bada studierna var antalet patienter som hade
tarmtémning inom fyra timmar efter den forsta dosen. | den andra studien faststalldes ocksé antalet
patienter som hade tarmtomning minst tva ganger inom fyra timmar efter de forsta fyra doserna. | de
bada studierna sammantaget hade 55 procent av patienterna som fick Relistor tarmtémning inom fyra
timmar efter den forsta dosen (91 av 165 patienter), jamfért med 15 procent av dem som fick placebo
(18 av 123 patienter). | den andra studien hade 52 procent av patienterna som fick Relistor
tarmtémning minst tva ganger inom fyra timmar efter de forsta fyra doserna (32 av 62 patienter),
jamfort med 8 procent av dem som fick placebo (6 av 71 patienter).

Relistor har ocksa jamforts med placebo i en tredje studie pd 496 patienter med forstoppning orsakad
av opioider, men utan att sjukdomen var langt framskriden. Huvudeffektmatten var antalet patienter
som hade avféring inom fyra timmar efter den forsta dosen och procentandelen injektioner som hade
utldst tarmtémning. Resultaten visade att 34 procent av patienterna som fick Relistor (102 av 298)
hade tarmtédmning inom fyra timmar efter den férsta injektionen, jamfért med 10 procent av dem som
fick placebo (16 av 162). Procentandelarna injektioner som utlést tarmtdmning var omkring 30 procent
respektive 9 procent.

Vilka ar riskerna med Relistor?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Relistor (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
magont, illamaende, diarré och gasbildning. Dessa biverkningar var i allmanhet lindriga eller mattliga.
En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Relistor finns i bipacksedeln.

Relistor far inte ges till patienter med tarmblockering, som har risk for aterkommande tarmblockering
eller som lider av tillstdnd som kraver omedelbar tarmkirurgi. En fullstandig forteckning over
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Relistor?

Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Relistor ar stoérre an riskerna
och rekommenderade att Relistor skulle godkannas for férsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Relistor?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Relistor har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Relistor

Den 2 juli 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Relistor som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Relistor finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2016.
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