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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Relistor
metylnaltrexéniumbromid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Relistor. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Relistor.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Relistor, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Relistor a na ¢o sa pouziva?

Relistor sa pouziva na lieCbu zapchy zapricinenej opioidnymi liekmi proti bolesti (napr. morfinom)
v pripade, ze laxativne lieky dostatocne dobre neucinkovali.

Liek Relistor obsahuje Gcinna latku metylnaltrexéniumbromid.
Ako sa liek Relistor uziva?

Vydaj lieku Relistor je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme injekéného roztoku
v liekovkach alebo naplnenych injekénych striekackach.

V pripade pacientov, ktori dostdvaju paliativnu starostlivost (lie¢bu symptémov zadvaznej choroby,
ktorej cielom nie je vylieCenie), sa popri obvyklych laxativnych liekoch podava liek Relistor ako injekcia
pod koZu raz za dva dni. Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. V pripade pacientov, ktori
nedostavaju paliativnu starostlivost, sa liek Relistor podava ako injekcia pod kozu v davke 12 mg raz
denne pocas minimalne 4 dni v tyzdni a maximalne 7 dni v tyzdni. Ak sa zacne lieCba liekom Relistor,
lie¢ba obvyklymi laxativami sa ma zastavit. Liek Relistor sa zvy€ajne vpichuje pod koZu v hornej ¢asti
néh, na bruchu alebo v hornej ¢asti ramien.

U pacientov s vaznymi problémami s oblickami sa mé davka lieku Relistor znizit. Pouzivanie lieku
Relistor sa neodporuca u pacientov, ktori maju velmi vazne problémy s oblickami, ktoré si vyzaduju
dialyzu (techniku cistenia krvi).
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Pacienti si m6zu liek Relistor vpichovat sami, pokial' na to boli prislusne zaskoleni.
Akym sposobom liek Relistor Gcinkuje?

Opiaty ulavuju od bolesti tym, Ze sa naviazu na tzv. opiatové receptory v mozgu a mieche. Tieto
receptory sa takisto nachadzaju v ¢reve. Ked' sa opioidy naviazu na receptory ¢reva, pohyblivost ¢reva
sa znizuje, o vedie k zapche.

U¢inna latka lieku Relistor, metylnaltrexdniumbromid, je antagonista tzv. mu-opiatového receptora.
Znamena to, ze blokuje Specificky typ opiatového receptora s nazvom mu-opiatovy receptor.
Metylnaltrexéniumbromid je odvodeny od naltrexonu, ktory je znadmou latkou pouzivanou na
blokovanie pdsobenia opidtov. Metylnaltrexéniumbromid dokaZe vstupovat do mozgu v mensej miere
ako naltrexon, ¢o znamena, Ze blokuje mu-opiatové receptory v Creve, ale nie v mozgu. Zablokovanim
tychto receptorov liek Relistor zmierfiuje zapchu sp6sobenu opiatmi, ale nerusi ich Ucinky proti bolesti.

Aké prinosy lieku Relistor boli preukazané v stadiach?

Na zéklade dvoch 3tudii, na ktorych sa zUcastnilo 288 pacientov s pokrocilou chorobou a zapchou
spbdsobenou opiatmi, sa preukdazalo sa, Ze liek Relistor je pri stimulacii pohybu Criev U¢innejsi nez
placebo (zdanlivy liek). Hlavnhym meradlom Gcinnosti v oboch Studiach bol pocet pacientov s pohybom
¢riev do Styroch hodin od prvej davky. V druhej studii sa sledoval aj poCet pacientov s pohybom criev
najmenej dva razy do Styroch hodin po podani prvych Styroch davok. Celkové vysledky tychto dvoch
stadii poukazuja na to, Ze v pripade 55 % pacientov, ktori dostavali liek Relistor, doslo k pohybu criev
do Styroch hodin po prvej davke (91 zo 165), v porovnani s 15 % pacientov, ktori dostavali placebo
(18 zo 123). V druhej stadii bol u 52 % pacientov, ktori dostavali liek Relistor, zaznamenany pohyb
¢riev najmenej dvakrat do Styroch hodin po prvych Styroch davkach (32 zo 62), v porovnani s 8 %
pacientov, ktori dostavali placebo (6 zo 71).

Liek Relistor sa tiez porovnaval s placebom v tretej Stadii u 496 pacientov so zapchou spésobenou
opiatmi, avak nie s pokrocilou chorobou. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov s pohybom
Criev do Styroch hodin po prvej davke, ako aj percento injekcii, ktoré Uspesne vyvolali pohyb criev. V
tretej $tadii doslo v pripade 34 % pacientov uzivajucich liek Relistor (102 z 298) k pohybu Criev

do Styroch hodin po podani prvej injekcie, v porovnani s 10 % pacientov, ktori dostavali placebo (16 zo
162). V pripade obidvoch skupin dosahovali percenta uspesnosti injekcii 30 %, resp. 9 %.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Relistor?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Relistor (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) si abdominalna
bolest (bolest zalidka), nauzea (pocit nevolnosti), hnacka a flatulencia. Tieto vedlajsie Gcinky su

vo vSeobecnosti mierne alebo stredne zavazné. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Relistor sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Relistor sa nesmie pouzivat u pacientov so zablokovanym ¢revom, pacientom s rizikom
rekurentného zablokovania Criev alebo s ochorenim, ktoré si vyzaduje okamzity chirurgicky zakrok
v Creve. Zoznam vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Relistor povoleny?

Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie rozhodol, Ze prinosy lieku Relistor su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Relistor?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Relistor boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Relistor

Dria 2. jula 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Relistor na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Relistor sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Relistor, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 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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