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Kokkuvote uldsusele

Moventig
naloksegool

See on ravimi Moventig Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Moventigi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Moventigi kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte vdi pédrduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Moventig ja milleks seda kasutatakse?

Moventig on ravim, mida kasutatakse opioidide (teatud valuvaigistite) tekitatud kéhukinnisuse raviks
taiskasvanutel. Seda kasutatakse patsientidel, kellel ravi lahtistitega ei ole andnud tulemusi.

Moventigi toimeaine on naloksegool.
Kuidas Moventigi kasutatakse?

Moventigi turustatakse tablettidena (12,5 mg ja 25 mg). Soovitatav annus on ks 25 mg tablett Uks
kord 66paevas. M66duka vbi raske neerupuudulikkusega patsientidele voi neile, kes vftavad teatud
muid ravimeid, mis tugevdavad Moventigi toimet, v8ib maérata algannuseks 12,5 mg. Enne Moventigi-
ravi alustamist tuleb lahustiravi peatada.

Moventig on retseptiravim.

Kuidas Moventig toimib?

Opioidid leevendavad valu nii, et kinnituvad aju ja seljaaju opioidiretseptoritele. Neid retseptoreid
leidub aga ka sooles ja kui opioidid kinnituvad sooles olevatele retseptoritele, vdhendavad need
sooleliikumist ja vbivad pdhjustada kéhukinnisust.
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Moventigi toimeaine naloksegool on perifeerse toimega p-opioidiretseptori antagonist, mis kinnitub p-
opioidiretseptorile ja blokeerib opioidide seondumise nende retseptoritega. Naloksegool on saadud
naloksoolist, mis on tuntud opioidiblokaator. Erinevalt naloksoonist ei tungi naloksegool nii kergesti
ajju, mis tdhendab, et see blokeerib p-opioidiretseptorid peamiselt seedetraktis, ajus aga vahem.
Sooleretseptoreid blokeerides vdhendab Moventig opioidide pdhjustatud kdhukinnisust, kuid ei takista
nende valuvaigistavat toimet.

Milles seisneb uuringute pdhjal Moventigi kasulikkus?

Moventig on osutunud kahes pdhiuuringus efektiivseks nende taiskasvanute ravis, kelle ravivastus
lahtistitele oli ebapiisav. Uuringutes osales 1352 muu kui vahivalu raviks kasutatud opioididest tingitud
kdéhukinnisusega patsienti, kellest poole (720) ravivastus lahtistitele oli ebapiisav. Patsiendid votsid

12 nadalat kas Moventigi (annuses 12,5 mg v8i 25 mg) v0i platseebot (néiv ravim). Ravivastus
pb6hines nadala keskmise spontaanse sooletiihjenemiste arvu suurenemises, mis pidi sdilima enamiku
uuringu ajast. Mdlemas pohiuuringus kokku oli ravivastusega patsiente 48% (115 patsienti 241st)
taiskasvanud patsientidest, kelle varasem ravivastus lahtistitele oli olnud ebapiisav ja kes votsid 25 mg
Moventigi; platseeboriihma taiskasvanute seas esines ravivastus 30% (72 patsienti 239st)
patsientidest. Taiskasvanuist, kes votsid 12,5 mg Moventigi ja kelle varasem ravivastus lahtistitele oli
olnud ebapiisav, tekkis ravivastus 43% patsientidest (102 patsienti 240st).

Mis riskid Moventigiga kaasnevad?

Moventigi kdige sagedamad kérvalndhud (vdivad esineda enam kui 5 patsiendil 100st) on kéhuvalu,
kdhulahtisus, iiveldus, peavalu ja kdhupuhitus. Enamik soolestiku kdrvalnahtudest olid kerged kuni
mdddukad, tekkisid ravi alguses ja leevenesid ravi jatkudes.

Moventigi ei tohi kasutada patsiendid, kellel on v8i v8ib suure tden&dosusega tekkida seedetrakti

obstruktsioon (soolesulgus), voi vahipatsientidel, kellel on seedetrakti perforatsiooni (sooleseina
mulgustuse) suurenenud risk. Moventigi ei tohi kasutada ka koos teatud ravimitega, mis hairivad
Moventigi lagunemist organismis.

Moventigi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Moventig heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Moventigi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee leidis, et Moventigi oluline
kliiniline kasulikkus on tdestatud nende taiskasvanud patsientide ravis, kelle varasem ravivastus
lahtistitele on olnud ebapiisav. Kuigi véahivaluga patsientidel ei ole uuringuid toimunud, ei eeldata
ravimi toimemehhanismi alusel, et kasulikkus nendel patsientidel oleks teistsugune, kuid ohutust tuleb
tahelepanelikult jalgida. Ohutuse seisukohast peeti kdrvalndhte vastuvfetavaks voi hallatavateks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Moventigi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Moventigi voimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Moventigi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002810/WC500173518.pdf

Muu teave Moventigi kohta

Euroopa Komisjon andis Moventigi miugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
8. detsembril 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Moventigi kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Moventigiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v0i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2014.

Moventig
EMA/596398/2014 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002810/human_med_001816.jsp
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