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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Moventig
naloksegol

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Moventig. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Moventig.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Moventig, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Moventig u ghal xiex jintuza?
Moventig huwa medicina li tintuza fl-adulti ghall-kura ta’ stitikezza kkawzata minn medicini ghas-serhan

mill-ugigh maghrufin bhala opjojdi. Jintuza f'pazjenti li fughom, kura bil-lassattivi ma tkunx irnexxiet.

Moventig fih is-sustanza attiva naloksegol.
Kif jintuza Moventig?

Moventig jigi bhala pilloli (12.5 u 25 mg). Id-doza rakkomandata hija ta’ pillola wahda ta’ 25 mg

kuljum. Pazjenti bi tnaggis moderat jew sever fil-funzjoni tal-kliewi jew li jkunu ged jiehdu certi medicini
ohra li jzidu |-effetti ta’ Moventig jistghu jinbdew fug doza aktar baxxa ta’ 12.5 mg. Qabel tinbeda I-kura
b’Moventig, il-kura bil-lassattivi ghandha titwaqqaf.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Moventig?
L-opjojdi jtaffu I-ugigh billi jehlu mar-‘ricetturi tal-opjojdi’ fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar. Madankollu,

dawn ir-ricetturi jinsabu wkoll fl-imsaren u meta I-opjojdi jehlu mar-ric¢etturi tal-imsaren, inaqgsu I-
moviment tal-imsaren u jistghu jikkawzaw stitikezza.
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Is-sustanza attiva f’Moventig, in-naloksegol, hija antagonista tar-ri¢cettur mu-opjojdi periferali. Dan
ifisser li tehel ma’ tip specifiku ta’ ricettur tal-opjojdi msejjah ir-‘ricettur mu-opjojdi’ u timblokka I-
opjojdi milli jehlu ma’ dawn ir-ricetturi. In-naloksegol tigi derivata min-nalokson, sustanza maghrufa
sew li tintuza biex timblokka l-azzjoni tal-opjojdi. In-naloksegol hija inqas kapaci min-nalokson li tidhol
fil-mohh, li jfisser li tista' timblokka ricetturi tal-mu-opjojdi fl-imsaren izda inqas fil-mohh. Billi
jimblokka r-ricetturi fl-imsaren, Moventig inaqgas l-istitikezza minhabba |-opjojdi, izda ma jinterferixxix
mal-effetti ta’ serhan mill-ugigh taghhom.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Moventig li hargu mill-istudji?

Moventig intwera li kien effettiv fil-kura tal-istitikezza fl-adulti li kellhom rispons inadegwat ghal-
lassattivi f’zewg studji ewlenin. Fl-istudji hadu sehem 1,352 adult bi stitikezza kkawzata mill-opjojdi li
kienu ged jintuzaw ghall-kura ta’ ugigh li ma kienx gej mill-kancer, li nofshom kellhom rispons
inadegwat ghal-lassattivi (720). ll-persuni jew ircevew Moventig (f12.5 u 25 mg) jew plac¢ebo (kura
finta) ghal 12-il gimgha. Ir-rispons ghall-kura kien ibbazat fuq titjib fl-ghadd ta’ movimenti spontanji
tal-imsaren fil-gimgha li kellu jinzamm ghall-bicc¢a I-kbira tat-tul tal-istudju. Meta wiehed ihares lejn ir-
rizultati taz-zewg studji ewlenin, 48% (115 minn 241) tal-adulti li gabel kellhom rispons inadegwat
ghal-lassattivi u li hadu 25 mg ta’ Moventig irrispondew ghall-kura meta mgabbla ma’ 30% (72 minn
239) tal-adulti fuq placebo. Ghall-adulti li hadu 12.5 mg ta’ Moventig u li gabel kellhom rispons
inadegwat ghal-lassattivi, 43% (102 minn 240) irrispondew ghall-kura.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Moventig?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Moventig (li jistghu jaffettwaw aktar minn 5 persuni minn kull 100)
huma ugigh addominali (ugigh fl-istonku), dijarea, nawzja (dardir), ugigh ta’ ras u gass fl-istonku
(tghaddi I-gass). Il-maggoranza tal-effetti sekondarji li jaffettwaw I-imsaren kienu minn hfief ghal
moderati, sehhew kmieni fil-kura u tjiebu wara kura kontinwa.

Moventig m'ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom jew li geghdin f'riskju gholi ta’ ostruzzjoni fl-imsaren
(imblukkar fl-imsaren) jew f'pazjenti b’kancer li geghdin f'riskju gholi ta’ perforazzjoni gastro-intestinali
(togba li tizviluppa fil-hajt tal-imsaren). Langas ma ghandu jintuza ma’ ¢erti medicini li jaffettwaw il-
mod kif Moventig jitkisser fil-gisem.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Moventig, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Moventig?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li |-benefi¢¢ji ta” Moventig
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP gies li Moventig
wera benefi¢¢ju klinikament rilevanti meta ntuza fadulti li ma rrispondewx b’'mod adegwat ghal kura
precedenti bil-lassattivi. Ghalkemm ma kinux saru studji fug pazjenti b’ugigh relatat mal-kancer, abbazi
tal-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-medicina, il-benefi¢¢ju ghal dawn il-pazjenti ma kienx mistenni li jkun
differenti, izda s-sigurta ghandha tigi mmonitorjata mill-grib. F'termini ta’ sigurta, I-effetti sekondarji
tgiesu accettabbli jew maniggevoli.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Moventig?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Moventig jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Moventig, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.
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Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Moventig

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Moventig fit-8 ta’ Dicembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Moventig jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Moventig, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f12-2014.
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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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