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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Moventig
naloksegols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Moventig. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Moventig lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Moventig lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Moventig un kapéc tas lieto?

Moventig ir zales, kuras pieaugusajiem lieto, lai arstétu pretsapju lidzeklu, ko dévé par opioidiem,
izraisitus aizcietéjumus. To lieto pacientiem, kuriem nav izdevusies arstéSana ar laksativiem lidzekliem.

Moventig satur aktivo vielu naloksegolu.
Ka lieto Moventig?

Moventig ir pieejamas tableSu forma (12,5 un 25 mg). Ieteicama deva ir viena 25 mg tablete reizi
diena. Pacientiem ar vid€&ji vai smagi samazinatu nieru darbibu vai kuri lieto noteiktas citas zales, kas
pastiprina Moventig iedarbibu, var izrakstit mazaku sakuma devu 12,5 mg. Pirms tiek sakta arstésana
ar Moventig, japartrauc arstésana ar laksativiem lidzekliem.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Moventig darbojas?

Opioidi mazina sapes, galvas un muguras smadzenés piesaistoties pie “opioldu receptoriem”. Tomér Sie
receptori atrodas ari zarnas un, kad opioldi piesaistas pie Siem receptoriem, tie var samazinat zarnu
kustigumu un izraisit aizcietéjumu.
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Moventig aktiva viela naloksegols ir periférs mi opioidu receptoru antagonists. Tas nozimé, ka tas
piesaistas pie noteikta opioidu receptoru veida, kas tiek dévets par “mi opioidu receptoru” un blokée
opioldu piesaisti pie Siem receptoriem. Naloksegols ir iegiits no naloksona, labi pazistamas vielas, ko
izmanto opioidu darbibas blok&Sanai. Salidzinajuma ar naloksonu naloksegols mazak iek|lst smadzenés,
tas nozimé€, ka naloksegols bloké m1 opioidu receptorus zarnas, bet ta iedarbiba smadzenés ir mazaka.
Blok€&jot zarnu receptorus, Moventig mazina opioidu izraisitu aizcietéjumu, bet nemaina pretsapju
iedarbibu.

Kadas bija Moventig prieksrocibas Sajos pétijumos?

Divos pamatpétijumos ir pieradita Moventig efektivitate, arstéjot aizcietéjumu pieaugusiem pacientiem,
kuriem pret laksativiem lidzek|iem atbildes reakcija bija nepietiekama. P&tijumos tika iekl|auti

1352 pieaugusie ar opioldu, kas tika lietoti, lai arstétu sapes, ko neizraisa vézis, izraisitu aizcietéjumu,
pusei no Siem pacientiem bija nepietiekama atbildes reakcija uz laksativiem lidzekliem (720).

12 nedélas pacienti sanéma Moventig (12,5 un 25 mg) vai placebo (neistu arstéSanas lidzekli).
Arsté3anas atbildes reakcija tika pamatota ar spontanas védera izejas reizu skaitu nedéla, ko vajadzéja
saglabat lielako daju no pétijuma laika. Kopa apskatot abu pamatpétijumu rezultatus, 48 % (115 no
241) pieauguso pacientu, kuriem iepriek$ bija nepietiekama atbildes reakcija uz laksativiem lidzekliem
un kuri lietoja 25 mg Moventig, bija atbildes reakcija, salidzinot ar 30 % (72 no 239) pieaugusiem
pacientiem, kuri lietoja placebo. 43 % (102 no 240) pieauguso pacientu, kuriem ieprieks$ bija
nepietiekama atbildes reakcija uz laksativiem lidzekliem un kuri lietoja 12,5 mg Moventig, bija atbildes
reakcija uz arstésanu.

Kads risks pastav, lietojot Moventig?

Visbiezak novérotas Moventig blakusparadibas (vairak neka 5 pacientiem no 100) ir védera sapes,
caureja, slikta disa, galvassapes un flatulence (gazu izdaliSanas). Vairums no zarnas ietekmé&josajam
blakusparadibam bija maz vai vidéji izteiktas, tas novéroja arstéSanas sakuma un, turpinot arstésanu,
tas uzlabojas.

Moventig nedrikst lietot pacienti, kuriem ir zarnu obstrukcija (zarnu nosprostojums) vai ir liels
obstrukcijas risks vai véza pacienti, kuriem ir liels kunga-zarnu trakta perforacijas risks (zarnu siena
izveidojas caurums). V&l to nedrikst lietot ar noteiktam zalém, kas ietekmé& Moventig saskelSanu
organisma.

Pilns visu Moventig izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Moventig tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Moventig, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. CHMP atzina, ka, lietojot pieaugusiem pacientiem, kuriem
iepriekS€ja arstésana ar laksativiem lidzekliem bija nepietiekama, Moventig ir uzradijis kliniski nozimigu
ieguvumu. Lai gan nav veikti pétijumi pacientiem ar vézi saistitam zalém, pamatojoties uz So zalu
darbibas mehanismu, nav paredzams, ka Siem pacientiem bis atskirigs ieguvums, bet tiem ripigi
janovéro drosiba. Attieciba uz drosibu tika uzskatits, ka blakusparadibas ir pienemamas vai
parvaldamas.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Moventig lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Moventig lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Moventig zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietosanas
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instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
Cita informacija par Moventig

Eiropas Komisija 2014. gada 8. decembri izsniedza Moventig redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Moventig EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Moventig atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2014.

Moventig
EMA/596398/2014 3 lappuse no 3


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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