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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Moventig. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Moventig
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Moventig, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Moventig a k cemu se pouziva?
Moventig je 1é&ivy ptipravek pouZivany u dospélych k 1é&bé zacpy zplisobené Iéky pro zmirnéni bolesti
zvanymi opioidy. Pouziva se u pacientl, u nichz selhala Ié¢ba laxativy.

Pripravek Moventig obsahuje |éCivou latku naloxegol.
Jak se pripravek Moventig pouziva?

Pfipravek Moventig je dostupny ve formé tablet (12,5 a 25 mg). Doporucena davka je jedna 25mg
tableta denné. U pacientl se stifedné nebo z&vazné snizenou funkci ledvin nebo pacientd, ktefi uzivaji
urcité jiné lécivé pripravky zvysujici Gcinky pfipravku Moventig, je mozné predepsat nizsi pocatecni
davku 12,5 mg. Pfed zahajenim léCby pripravkem Moventig je tfeba ukondcit 1é¢bu laxativy.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak pripravek Moventig plisobi?

Opioidy zmirfiuji bolest tim, Ze se vazou na ,opioidni receptory™ v mozku a mise. Tyto receptory se
vSak nachazeji také ve strevé, a kdyz se na né opioidy navazou, omezuji pohyb stfeva a mohou
zplsobit zacpu.

Léc&iva latka pripravku Moventig, naloxegol, je periferni antagonista p-opioidnich receptort. To
znamena, Ze se vaze na specificky typ opioidniho receptoru zvany ,,u-opioidni receptor" a zabranuje
vazbé opioidd na tyto receptory. Naloxegol je derivdtem naloxonu, dobi'e zndmé latky, kterd se pouziva
k blokovani plsobeni opioidd. Naloxegol ma mensi schopnost prostupovat do mozku nez naloxon, coz
znamena, ze dokaZe blokovat p-opioidni receptory ve stfevé, ale v mozku jiz méné. Blokovanim
receptor( ve stfevé piipravek Moventig zmirfiuje zacpu zplsobenou opioidy, nenaruduje ale jejich
analgeticky Ucinek.

Jaké pfFinosy pripravku Moventig byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazéno, ze pfipravek Moventig je ucinny v l1é¢bé zacpy u dospélych
s nedostate¢nou odpovédi na laxativa. Do studii bylo zafazeno 1 352 dospélych se zacpou zplsobenou
opioidy uzivanymi k 1é¢bé nenadorové bolesti, z nichz polovina (720) méla nedostate¢nou odpovéd na
laxativa. Pacienti po dobu 12 tydni dostavali bud’ pFipravek Moventig (v davce 12,5 a 25 mg), nebo
placebo (Iécbu neldcinnym pripravkem). Za odpovéd na lécbu bylo povaZovano zlepseni poctu
spontannich vyprazdnéni tydné, pficemz tato frekvence musela byt zachovana po vétsinu doby trvani
studie. Podle spole¢ného posouzeni vysledkd obou hlavnich studii odpovédélo na Ié&bu 48 % (115

z 241) dospélych s predchozi nedostatecnou odpovédi na laxativa, ktefi uzivali pfipravek Moventig

v davce 25 mg, oproti 30 % (72 z 239) dospélych uzivajicich placebo. Z dospélych s predchozi
nedostatecnou odpovédi na laxativa, ktefi uzivali pfipravek Moventig v davce 12,5 mg, odpovédélo na
1é¢bu 43 % (102 z 240).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Moventig?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Moventig (které mohou postihnout vice nez 5 osob ze 100)
jsou bolest bficha (bolest zaludku), prdjem, nauzea (pocit nevolnosti), bolest hlavy a flatulence
(plynatost). Vétsina nezadoucich G&ink{ postihujicich stfeva byla mirného aZ stfedné zavazného
charakteru, objevovala se na pocatku IéCby a béhem jejiho pokracovani se zlep3ovala.

PFipravek Moventig se nesmi uZivat u pacient( se stifevni obstrukci (nepriichodnosti stfev) nebo

s vysokym rizikem stfevni obstrukce ani u pacientt s nddorovym onemocné&nim, u nichZ existuje vysoké
riziko gastrointestindlni perforace (otvoru, ktery vznikne ve stfevni sténé). Nesmi se také uzivat
soubé&zné s urcitymi 1é&ivymi pripravky, které ovliviiuji zplsob odbourdvani piipravku Moventig v téle.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hld$enych v souvislosti s pfipravkem Moventig je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Moventig schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Moventig prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP usoudil, Ze pfipravek
Moventig pfi pouziti u dospélych s nedostate¢nou odpovédi na predchozi 1é¢bu laxativy vykazuje klinicky
vyznamné pfinosy. Ackoliv nebyly provedeny studie u pacientl s bolesti spojenou s nadorovym
onemocnénim, na zakladé mechanismu plsobeni Ié¢ivého pFipravku se neocekava, ze by pFinosy pro
tyto pacienty byly rozdilné, je ale tfeba peclivé monitorovat bezpecnost. Co se tyka bezpecnosti,
nezadouci ucinky byly povazovany za prijatelné nebo zvladatelné.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Moventig?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Moventig byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajli o piipravku a piibalové informace pFipravku Moventig
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Moventig

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Moventig platné v celé Evropské unii dne
8. prosince 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Moventig je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Moventig naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 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
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