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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Moventig.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Moventig.

Pentru informatii practice privind utilizarea Moventig, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Moventig si pentru ce se utilizeaza?

Moventig este un medicament pentru adulti, folosit pentru tratarea constipatiei cauzate de
medicamentele analgezice denumite opioide. Este administrat pacientilor la care tratamentul cu laxative
nu a dat rezultate.

Moventig contine substanta activa naloxegol.
Cum se utilizeaza Moventig?

Moventig este disponibil sub forma de comprimate (12,5 si 25 mg). Doza recomandata este de un
comprimat de 25 mg pe zi. In cazul pacientilor cu insuficientd renald moderatd sau severa sau care se
afla sub tratament cu anumite medicamente care intensifica efectele Moventig, se poate prescrie o doza
initiald mai mic& de 12,5 mg. Inainte de inceperea tratamentului cu Moventig, trebuie intrerupt
tratamentul cu laxative.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum actioneaza Moventig?

Opioidele amelioreaza durerea prin atasarea la ,receptorii opioizi” din creier si maduva spinarii. Acesti
receptori se gdsesc insa si in intestine si, atunci cand opioidele se ataseaza de receptorii din intestine,
ele incetinesc tranzitul intestinal si provoaca constipatie.

Substanta activa din Moventig, naloxegolul, este un antagonist de receptori mu-opioizi periferici.
Aceasta inseamna cd se ataseaza de un tip specific de receptor opioid denumit ,receptor mu-opioid” si
blocheaza atasarea opioidelor de acesti receptori. Naloxegolul este derivat din naloxona, o substanta
binecunoscuta, folosita pentru blocarea efectelor opioidelor. Naloxegolul este mai putin susceptibil sa
patrunda in creier decét naloxona, ceea ce inseamnad ca poate bloca receptorii mu-opioizi din intestine,
dar nu si pe cei din creier. Prin blocarea receptorilor din intestine, Moventig reduce constipatia
provocatd de opioide, fara a influenta efectele analgezice ale acestora.

Ce beneficii a prezentat Moventig pe parcursul studiilor?

Exista doua studii principale care au demonstrat cad Moventig trateaza eficient constipatia la adultii cu un
raspuns necorespunzator la laxative. La studii au participat 1 352 de adulti cu constipatie provocata de
opioide administrate pentru tratarea durerii, cu exceptia celei cauzate de cancer, dintre care jumatate
avusesera un raspuns necorespunzator la laxative (720). Subiectii au primit Moventig (in doze de 12,5
si 25 mg) sau placebo (un preparat inactiv) timp de 12 saptamani. Raspunsul la tratament s-a bazat pe
numarul crescut de scaune spontane saptamanale care a trebuit sa ramana constant pe aproape
intreaga durata a studiului. Conform analizei rezultatelor cumulate ale ambelor studii, 48% (115 din
241) dintre adultii cu raspuns anterior necorespunzator la laxative si care au primit Moventig 25 mg au
rédspuns la tratament, comparativ cu 30% (72 din 239) dintre adultii care au primit placebo. Tn cazul
adultilor care au primit Moventig 12,5 mg si care au avut un raspuns anterior necorespunzator la
laxative, 43% (102 din 240) au raspuns la tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Moventig?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Moventig (care pot afecta mai mult de 5 persoane din
100) sunt dureri abdominale (de burtd), diaree, greatd, dureri de cap si flatulenta (vanturi).
Majoritatea efectelor secundare care au afectat intestinele au fost usoare pana la moderate, s-au
manifestat in etapa incipienta a tratamentului si s-au ameliorat ulterior pe durata acestuia.

Moventig este contraindicat la pacientii care sufera sau prezintd un risc ridicat de ocluzie intestinala
(blocaj intestinal) sau la pacientii cu cancer care prezintd un risc ridicat de perforatie gastrointestinald
(o perforatie care se dezvolta in peretele intestinului). De asemenea, nu trebuie asociat cu anumite
medicamente care afecteaza descompunerea Moventig in organism.

Pentru lista completa a efectelor secundare si a restrictiilor raportate asociate cu Moventig, consultati
prospectul.

De ce a fost aprobat Moventig?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Moventig sunt
mai mari decét riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. CHMP a considerat ca
Moventig a demonstrat beneficii clinice importante pentru adultii care nu au raspuns corespunzator la
tratamentul anterior cu laxative.
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Chiar daca nu au fost efectuate studii pe pacienti cu dureri asociate cu cancerul, luand in considerare
mecanismul de actiune al acestui medicament, se preconizeaza ca beneficiile pentru acesti pacienti nu
sunt diferite, dar siguranta acestor pacienti trebuie monitorizatd cu atentie. Tn ceea ce priveste
siguranta, s-a concluzionat ca efectele secundare sunt acceptabile sau pot fi tinute sub control.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Moventig?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Moventig sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Moventig, au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Informatii suplimentare sunt disponibile Th rezumatul planului de management al riscurilor.

Alte informatii despre Moventig

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Moventig, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 8 decembrie 2014.

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor pentru Moventig sunt disponibile pe

site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Moventig, cititi prospectul (care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 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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