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Ez a dokumentum a Moventig-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a Moventig
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Moventig alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Moventig és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Moventig-et feln6tteknél alkalmazzak az opioidoknak nevezett fajdalomcsillapitok okozta székrekedés
kezelésére. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a hashajtékkal végzett kezelés eredménytelen volt.

A Moventig hatéanyagként naloxegolt tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Moventig-et?

A Moventig tabletta (12,5 és 25 mg) formajaban kaphat6. Az ajanlott adag naponta egyszer egy

25 mg-os tabletta. A kézepesen vagy sulyosan besz(kilt vesem(ikodésl vagy a Moventig hatasanak
novelése érdekében bizonyos mas gyogyszereket is alkalmazé betegeknél az alacsonyabb, 12,5 mg-os
kezd6 adagot lehet felirni. A Moventig-gel végzett kezelés megkezdése el6tt a hashajtdkkal végzett
kezelést le kell allitani.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Moventig?

Az opioidok Ugy enyhitik a fajdalmat, hogy az agyban és a gerincvel6ben taldlhat6 opioidreceptorokhoz
kotédnek. Ezek a receptorok azonban a bélben is megtalalhatdk, és amikor az opioidok a bél
receptoraihoz kotédnek, csokkentik a bél mozgasat, és székrekedést okozhatnak.

A Moventig hatdéanyaga, a naloxegol a periférias p-opioidreceptorok antagonistaja. Ez azt jelenti, hogy
az opioidreceptorok ,u-opioidreceptornak” nevezett, sajatos tipusahoz kotddik, és megakadalyozza,
hogy az opioidok ezekhez a receptorokhoz kétédjenek. A naloxegol a naloxonbdl szarmazik — ez egy jol
ismert anyag, amelyet az opioidok hatasanak gatlasara alkalmaznak. A naloxegol a naloxonnal kevésbé
képes az agyba jutni, ami azt jelenti, hogy a bélben talalhatd p-opioidreceptorokat gatolja, de az
agyban talalhatokat kevéshé. A bélben talalhaté fenti receptorok gatlasaval a Moventig csdkkenti az
opioidok altal el6idézett székrekedést, de nincs hatassal azok fajdalomcsillapité hatasara.

Milyen elényei voltak a Moventig alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Moventig-ré6l két f6 vizsgalatban igazolték, hogy a hashajtokra nem kielégité terapias valaszt mutato
feln6ttek korében hatasosan kezeli a székrekedést. A vizsgalatokban 1352 felnétt beteg vett részt,
akiknél nem rakos betegség okozta fajdalom kezelésére adott opioidok miatt székrekedés jelentkezett,
és a betegek fele (720) hashajtok alkalmazésakor elégtelen terapias valaszt mutatott. A résztvevok

12 hétig vagy Moventig-et (12,5 és 25 mg adagban), vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést)
kaptak. A kezelésre kialakul6 terapias valasz a spontan székletiritések heti szamanak javulasan alapult,
amelynek a vizsgalat id6tartamanak nagyobb részében fenn kellett maradnia. A két f6 vizsgalat
eredményeinek osszesitett értékelésekor a hashajtokra korabban elégtelen terdpias valaszt mutato és
25 mg Moventig-et szed6 felnGttek 48%-a (241-b6l 115) reagalt a kezelésre, szemben a placebot szedd
feln6tteknél észlelt 30%-kal (239-bdl 72). A 12,5 mg Moventig-et szed0 és a hashajtdkra korabban
elégtelen terapias valaszt mutatd felnGttek 43%-anal (240-b6l 102-nél) észleltek a kezelésre kialakulo
terapias valaszt.

Milyen kockazatokkal jar a Moventig alkalmazasa?

A Moventig leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg koézil tébb mint 5-nél jelentkezhet) a hasi fajdalom,
a hasmenés, a hanyinger, a fejfajas és a bélgazok fokozott tadvozasa (szellentés). A belet érintd
mellékhatasok tobbsége enyhe/kdzépsulyos volt, a kezelés korai szakaszaban jelentkezett, és
folytat6do kezelés mellett enyhiilt.

A Moventig nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél bélelzarédas all fenn, vagy ennek kockazata
nagy, illetve olyan rakos betegeknél, akiknél nagy a bélfal atlyukadasanak (a gasztrointesztinalis
perforacionak) kockazata. Nem alkalmazhaté tovabba bizonyos gyogyszerekkel egyitt, amelyek
befolyasoljak a Moventig lebontasat a szervezetben.

A Moventig alkalmazasaval kapcsolatban jelentett dsszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Moventig forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Moventig alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP ugy itélte meg, hogy a hashajtdkkal végzett korabbi
kezelésre nem megfelel6 terapias valaszt ado feln6ttek esetében alkalmazva a Moventig klinikailag
jelentds elényt mutatott. Bar rakkal 6sszefliggd fajdalommal él6 betegek korében nem végeztek
vizsgalatokat, a gyogyszer hatasmechanizmusa alapjan nem varhato, hogy elénye az ilyen betegek
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korében eltérd lenne, de biztonsdgossagat gondosan figyelemmel kell kisérni. Ami a biztonsagossagot
illeti, a mellékhatasokat elfogadhaténak vagy kezelhetOnek itélték.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Moventig biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Moventig lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Moventig-re vonatkozé alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Moventig-gel kapcsolatos egyéb informacio

2014. december 8-an az Eurdpai Bizottsag a Moventig-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Moventig-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaléja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Moventig-gel térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatédt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
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