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Rizmoic
Sammanfattning av Rizmoic och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Rizmoic och vad anvands det for?

Rizmoic ar ett lakemedel for behandling av férstoppning som orsakas av smartlindrande
opioidlakemedel hos patienter som tidigare behandlats med laxermedel (ett lakemedel som utldser
tarmrorelser).

Det innehdller den aktiva substansen naldemedin.
Hur anvands Rizmoic?

Rizmoic finns som tabletter p4 200 mikrogram. Den rekommenderade dosen &r en tablett en gadng om
dagen, som patienten kan ta med eller utan laxermedel.

Patienterna ska sluta att ta Rizmoic nar de inte langre tar en opioid. Lakemedlet ar receptbelagt. For
mer information om hur du anvander Rizmoic, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rizmoic?

Den aktiva substansen i Rizmoic, naldemedin, verkar genom att binda till och blockera receptorer i
tarmen (u-, 8- och k-opioidreceptorer), genom vilka opioidlakemedel orsakar forstoppning.

Eftersom naldemedinmolekylerna utformades for att inte kunna ga in i hjarnan, blockerar lakemedlet
inte opioider fran att verka pa smartreceptorer i hjarnan och darfor paverkar inte lakemedlet
smartlindring.

Vilka fordelar med Rizmoic har visats i studierna?

Studier har visat att Rizmoic ar effektivt nar det galler att forbéattra tarmrdrelsen hos patienter som for
narvarande tar laxermedel eller som tidigare har tagit laxermedel.

| studierna jamfordes Rizmoic med placebo (overksam behandling) for att se om behandlingen
genomgaende skulle 6ka antalet patienter som kan témma tarmarna och som kan gora detta minst tre
ganger i veckan under behandlingen.
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| tva av studierna, som omfattade 1 095 patienter som tog opioider mot kronisk (Iangvarig) smarta
orsakad av ett annat sjukdomstillstdnd an cancer, uppnadde 50 procent av patienterna som tog
Rizmoic under 12 veckor det 6nskade resultatet, jamfort med 34 procent av patienterna som tog
placebo.

| tva andra studier, dar 307 patienter som tog opioider mot cancersmarta, uppnadde 74 procent av
patienterna som tog Rizmoic under tva veckor det 6nskade resultatet jamfort med 36 procent av
patienterna som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Rizmoic?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rizmoic hos patienter utan cancer (kan drabba upp till 1
av 10 personer) ar buksmarta, diarré, illamaende och krakningar. Hos patienter med cancer var de
vanligaste biverkningarna diarré (upptrader hos fler an 1 av 10 personer) och buksmarta (upptrader
hos upp till 1 av 10 personer). De flesta biverkningar hos patienter med eller utan cancer var lindriga
till mattliga.

Rizmoic far inte ges till patienter med blockerad eller perforerad tarm eller patienter med hog risk for
tarmblockering. En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Rizmoic godkant i EU?

Forstoppning ar den vanligaste biverkningen av smartstillande opioidlakemedel och manga
standardlaxermedel ar inte effektiva for att behandla tillstandet.

Rizmoic har visat sig forbéattra tarmrorelsen hos patienter som tar smartstillande opioidlakemedel mot
langvarig smarta (inklusive smarta vid cancer). Dessutom var Rizmoics biverkningar, som framst
paverkade tarmen, mestadels lindriga eller mattliga.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Rizmoic ar stoérre an riskerna och att
Rizmoic kan godkéannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Rizmoic?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Rizmoic har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rizmoic kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Rizmoic utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Rizmoic

Mer information om Rizmoic finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rizmoic.
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