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Souhrn zprávy EPAR určený pro veřejnost 

Moventig 
naloxegolum 

Tento dokument je souhrnem Evropské veřejné zprávy o hodnocení (European Public Assessment 
Report, EPAR) pro přípravek Moventig. Objasňuje, jakým způsobem agentura vyhodnotila tento 
přípravek, aby mohla doporučit vydání rozhodnutí o registraci přípravku v EU a podmínky jeho 
používání. Účelem tohoto dokumentu není poskytnout praktické rady o tom, jak přípravek Moventig 
používat. 

Pokud jde o praktické informace o používání přípravku Moventig, pacienti by si měli přečíst příbalovou 
informaci nebo se obrátit na svého lékaře či lékárníka. 

 

Co je Moventig a k čemu se používá? 

Moventig je léčivý přípravek používaný u dospělých k léčbě zácpy způsobené léky pro zmírnění bolesti 
zvanými opioidy. Používá se u pacientů, u nichž selhala léčba laxativy. 

Přípravek Moventig obsahuje léčivou látku naloxegol. 

Jak se přípravek Moventig používá? 

Přípravek Moventig je dostupný ve formě tablet (12,5 a 25 mg). Doporučená dávka je jedna 25mg 
tableta denně. U pacientů se středně nebo závažně sníženou funkcí ledvin nebo pacientů, kteří užívají 
určité jiné léčivé přípravky zvyšující účinky přípravku Moventig, je možné předepsat nižší počáteční 
dávku 12,5 mg. Před zahájením léčby přípravkem Moventig je třeba ukončit léčbu laxativy. 

Výdej tohoto léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. 
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Jak přípravek Moventig působí? 

Opioidy zmírňují bolest tím, že se vážou na „opioidní receptory“ v mozku a míše. Tyto receptory se 
však nacházejí také ve střevě, a když se na ně opioidy navážou, omezují pohyb střeva a mohou 
způsobit zácpu. 

Léčivá látka přípravku Moventig, naloxegol, je periferní antagonista µ-opioidních receptorů. To 
znamená, že se váže na specifický typ opioidního receptoru zvaný „µ-opioidní receptor“ a zabraňuje 
vazbě opioidů na tyto receptory. Naloxegol je derivátem naloxonu, dobře známé látky, která se používá 
k blokování působení opioidů. Naloxegol má menší schopnost prostupovat do mozku než naloxon, což 
znamená, že dokáže blokovat µ-opioidní receptory ve střevě, ale v mozku již méně. Blokováním 
receptorů ve střevě přípravek Moventig zmírňuje zácpu způsobenou opioidy, nenarušuje ale jejich 
analgetický účinek. 

Jaké přínosy přípravku Moventig byly prokázány v průběhu studií? 

Ve dvou hlavních studiích bylo prokázáno, že přípravek Moventig je účinný v léčbě zácpy u dospělých 
s nedostatečnou odpovědí na laxativa. Do studií bylo zařazeno 1 352 dospělých se zácpou způsobenou 
opioidy užívanými k léčbě nenádorové bolesti, z nichž polovina (720) měla nedostatečnou odpověď na 
laxativa. Pacienti po dobu 12 týdnů dostávali buď přípravek Moventig (v dávce 12,5 a 25 mg), nebo 
placebo (léčbu neúčinným přípravkem). Za odpověď na léčbu bylo považováno zlepšení počtu 
spontánních vyprázdnění týdně, přičemž tato frekvence musela být zachována po většinu doby trvání 
studie. Podle společného posouzení výsledků obou hlavních studií odpovědělo na léčbu 48 % (115 
z 241) dospělých s předchozí nedostatečnou odpovědí na laxativa, kteří užívali přípravek Moventig 
v dávce 25 mg, oproti 30 % (72 z 239) dospělých užívajících placebo. Z dospělých s předchozí 
nedostatečnou odpovědí na laxativa, kteří užívali přípravek Moventig v dávce 12,5 mg, odpovědělo na 
léčbu 43 % (102 z 240). 

Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Moventig? 

Nejčastějšími nežádoucími účinky přípravku Moventig (které mohou postihnout více než 5 osob ze 100) 
jsou bolest břicha (bolest žaludku), průjem, nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy a flatulence 
(plynatost). Většina nežádoucích účinků postihujících střeva byla mírného až středně závažného 
charakteru, objevovala se na počátku léčby a během jejího pokračování se zlepšovala. 

Přípravek Moventig se nesmí užívat u pacientů se střevní obstrukcí (neprůchodností střev) nebo 
s vysokým rizikem střevní obstrukce ani u pacientů s nádorovým onemocněním, u nichž existuje vysoké 
riziko gastrointestinální perforace (otvoru, který vznikne ve střevní stěně). Nesmí se také užívat 
souběžně s určitými léčivými přípravky, které ovlivňují způsob odbourávání přípravku Moventig v těle. 

Úplný seznam nežádoucích účinků a omezení hlášených v souvislosti s přípravkem Moventig je uveden 
v příbalové informaci. 

Na základě čeho byl přípravek Moventig schválen? 

Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) agentury rozhodl, že přínosy přípravku Moventig převyšují 
jeho rizika, a proto doporučil, aby byl schválen k použití v EU. Výbor CHMP usoudil, že přípravek 
Moventig při použití u dospělých s nedostatečnou odpovědí na předchozí léčbu laxativy vykazuje klinicky 
významné přínosy. Ačkoliv nebyly provedeny studie u pacientů s bolestí spojenou s nádorovým 
onemocněním, na základě mechanismu působení léčivého přípravku se neočekává, že by přínosy pro 
tyto pacienty byly rozdílné, je ale třeba pečlivě monitorovat bezpečnost. Co se týká bezpečnosti, 
nežádoucí účinky byly považovány za přijatelné nebo zvladatelné. 
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Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného 
používání přípravku Moventig? 

K zajištění co nejbezpečnějšího používání přípravku Moventig byl vypracován plán řízení rizik. Na 
základě tohoto plánu byly do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace přípravku Moventig 
zahrnuty informace o bezpečnosti, včetně příslušných opatření, která by měli dodržovat zdravotničtí 
pracovníci a pacienti. 

Další informace jsou uvedeny ve shrnutí plánu řízení rizik. 

Další informace o přípravku Moventig 

Evropská komise udělila rozhodnutí o registraci přípravku Moventig platné v celé Evropské unii dne 
8. prosince 2014. 

Plné znění zprávy EPAR a shrnutí plánu řízení rizik pro přípravek Moventig je k dispozici na 
internetových stránkách agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European 
public assessment reports. Další informace o léčbě přípravkem Moventig naleznete v příbalové 
informaci (rovněž součástí zprávy EPAR) nebo se obraťte na svého lékaře či lékárníka. 

Tento souhrn byl naposledy aktualizován v 12-2014. 

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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