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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Moventig
naloksegol

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

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

Co to jest produkt Moventig i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Moventig to lek stosowany u 0sdb dorostych w leczeniu zaparé wywotanych stosowaniem lekow
przeciwbolowych zwanych opioidami. Jest on podawany pacjentom, u ktérych podawanie srodkow
przeczyszczajacych okazato sie nieskuteczne.

Lek Moventig zawiera substancje czynng naloksegol.
Jak stosowac produkt Moventig?

Lek Moventig jest dostepny w postaci tabletek (12,5 mg i 25 mg). Zalecana dawka leku Moventig
wynosi jedng tabletke 25 mg raz na dobe. Nizsza dawka leku (12,5 mg) moze by¢ podawana pacjentom
z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego lub pacjentom
przyjmujacym inne leki, ktére wzmacniajg dziatanie leku Moventig. Przed rozpoczeciem leczenia
produktem Moventig nalezy wstrzymac leczenie srodkami przeczyszczajacymi.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak dziata produkt Moventig?

Opioidy usmierzaja bdl poprzez przytaczanie sie do ,receptoréow opioidowych” w mdzgu i rdzeniu
kregowym. Jednak gdy opioidy przytaczajg sie do receptoréw opioidowych w przewodzie pokarmowym,
ograniczajg ruchy jelita i mogg powodowacd zaparcia.

Substancja czynna produktu Moventig, naloksegol, jest antagonistg obwodowych receptoréw
opioidowych mu. Oznacza to, ze naloksegol przytgcza sie do okreslonego typu receptoréow opioidowych,
zwanych ,receptorami opioidowymi mu”, i uniemozliwia opioidom zwigzanie sie z tymi receptorami.
Naloksegol jest pochodng naloksonu, znanej substancji stosowanej w celu blokowania dziatania
opioidow. Naloksegol ma mniejsza zdolnos¢ przenikania do moézgu niz nalokson, dzieki czemu blokuje
receptory opioidowe mu w przewodzie pokarmowym bez oddziatywania na receptory znajdujace sie w
modzgu. Blokujac receptory w przewodzie pokarmowym, produkt Moventig zmniejsza nasilenie zaparcia
wywotanego przez opioidy bez wptywu na dziatanie przeciwbdlowe tych zwigzkow.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Moventig zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos$¢ produktu Moventig w leczeniu zaparc¢ u 0sob dorostych z niewystarczajaca odpowiedzig na
$rodki przeczyszczajace wykazano w dwoch badaniach gtéwnych. Badania objety 1352 osoby doroste z
zaparciami spowodowanymi przez opioidy, ktore byty stosowane w leczeniu boélu nienowotworowego.
Potowa 0séb badanych (720) wykazata niewystarczajaca odpowiedz na srodki przeczyszczajgce. Osoby
badane otrzymywaty lek Moventig (w dawkach 12,5 mg i 25 mg) lub placebo (leczenie pozorowane)
przez 12 tygodni. Oceny odpowiedzi na leczenie dokonano na podstawie zwiekszenia liczby
spontanicznych ruchdw jelita na tydzien, ktéra miata utrzymac sie na tym samym poziomie przez
wiekszos$¢ czasu trwania badania. Biorgc pod uwage taczne wyniki obu badan gtéwnych, odpowiedz na
leczenie wystgpita u 48% (115 z 241) osdéb dorostych z niewystarczajaca odpowiedzig na $rodki
przeczyszczajace, ktore przyjmowaty lek Moventig (25 mg), w poréwnaniu z 30% (72 z 239) os6b
dorostych, ktore przyjmowaty placebo. Sposrdd osob dorostych z niewystarczajacg odpowiedzig na
$rodki przeczyszczajace, ktére przyjmowaty lek Moventig w dawce 12,5 mg, na leczenie odpowiedziato
43% (102 z 240).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Moventig?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Moventig (mogace wystapi¢ u 5 na
100 pacjentéw) to bdl brzucha (zotadka), biegunka, nudnosci (mditosci), bdl gtowy i wzdecia. Wiekszos¢
dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego miata nasilenie od tagodnego do
umiarkowanego, wystgpita na poczatku leczenia i ulegta ztagodzeniu w jego trakcie.

Leku Moventig nie nalezy stosowac u oséb, u ktérych wystepuje niedroznos¢ jelita (jego zatkanie) lub
istnieje duze ryzyko wystapienia niedroznosci, badz u oséb z rakiem, u ktérych istnieje duze ryzyko
perforacji uktadu pokarmowego (pojawienia sie otworu w Scianie jelita). Nie nalezy go rowniez stosowac
wraz z okreslonymi innymi lekami wptywajacymi na sposob rozktadania leku Moventig w organizmie.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Moventig znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Moventig?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Moventig przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP uznat, ze wykazano klinicznie istotne korzysci ze stosowania leku Moventig w przypadku

Moventig
EMA/596398/2014 Strona 2/3



pacjentéw, u ktérych odpowiedz na wczesniejsze leczenie srodkami przeczyszczajacymi byta
niewystarczajaca. Choc¢ nie przeprowadzono badan u pacjentéw z bélem nowotworowym, w oparciu o
mechanizm dziatania leku oczekuje sie, ze korzysci u takich pacjentéw bedg podobne, jednak nalezy
doktadnie kontrolowac bezpieczenstwo stosowania leku. W kwestii bezpieczenstwa stosowania leku
dziatania niepozadane uznano za dopuszczalne lub mozliwe do kontrolowania.

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

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Moventig opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Moventig zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Moventig:

W dniu 8 grudnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Moventig do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Moventig
znajduja 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 Moventig nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002810/WC500173518.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002810/human_med_001816.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002810/human_med_001816.jsp
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