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OPIOIDORSAKAD FORSTOPPNING (0IC)
DRABBAR MANGA PATIENTER

e OIC kan forsamra livskvaliteten?? Ca

62%

av cancerpatienter som behandlas
med opioider beraknas lida av OIC,
trots anvandning av laxermedel®

* OIC kan ge ett flertal symtom,
inklusive uppbldsthet, smarta,
illamé&ende och krékningar*

OIC

OIC=opioid-induced
constipation.

Upp till
OIC kan kvarsta under av patienter med kronisk
hela opioidbehandlingen® smarta som behandlas med

opioider lider av OIC’



LAXERMEDEL GER OFTA OTILLRACKLIG EFFEKT

HOS PATIENTER MED OIC
(0]
549,

OIC ar inte detsamma som funktionell forstoppning

och laxermedel paverkar inte orsaken till OIC?
av patienter med icke-cancerrelaterad
smaérta svarar inte tillrackligt pa behandling

med laxermedel’

59%

av patienter som tar opioider och
upplever OIC uppger att de valjer att ta
mindre smartstillande medicin nar de ar
férstoppade (n=513)."°

PATIENTUPPLEVDA
SYMTOM VID
OPIOIDORSAKAD
FORSTOPPNING

e Muntorrhet
e Gastroesofageal reflux
e Krakning

>

* Uppblasthet

e Anorexi
e Hard avforing
e Forstoppning

e Ofullstandig tarmtomning



AKTIVERING AV p-OPIOIDRECEPTORER

LEDER TILL:"

Opioider binder till
receptorer i hjarnan
och ger smartlindring.!

0 | Smartlindring via CNS

v

Opioider binder ocksa

till receptorer i magtarm-
kanalen vilket kan orsaka
forstoppning."

O

Minskad sekretion i hela magtarmkanalen
leder till hardare och torrare avforing.”

Okad passiv vétskeabsorption pé& grund
av stagnation i magtarmkanalen leder till
hérdare och torrare avforing."

Storningar av peristaltik och
sammandragningar i magtarmkanalen
som leder till forstoppning,
tarmspasm och magkramper."

Lagre tryck i esofagussfinktern
och okat tryck i analsfinktern
leder till tarmdysfunktion."

‘



MOVENTIG

[naloxegol)

MOVENTIG® ar den forsta
orala perifert verkande
p-opioidreceptorantagonisten
([PAMORA) som selektivt
blockerar p-opioidreceptorer
i tarmen for att behandla
opioidorsakad forstoppning
utan att paverka
smartbehandlingen’



MOVENTIG® BLOCKERAR py-RECEPTORER |
MAGTARMKANALEN

UTAN MOVENTIG® MED MOVENTIG®

MOVENTIG®

o ©

aktiverad
y-opioidreceptor

p-opioidreceptor

Opioider aktiverar p-opioidreceptorer i CNS vilket ger en smartlindrande MOVENTIG® binder till p-opioidreceptorer i magtarmkanalen och
effekt."'?Men dven p-opioidreceptorer i magtarmkanalen aktiveras, minskar darmed de forstoppande effekterna av opioider utan att
vilket kan leda till opioidorsakad forstoppning.”" paverka den opioidmedierande analgetiska effekten p& CNS.™

MOVENTIG® VERKAR ANNORLUNDA AN LAXERMEDEL'

MOVENTIG® &r utvecklad for att férhindra passage genom blod-hjarnbarridren och darfér paverkas inte den opioidmedierade

analgetiska effekten pa CNS'

* Se avsnitt 4.4 Varningar och férsiktighet angéende patienter med skador p& blod-hjarn-barrigren



MOVENTIG® 25 mg GER RESPONS EFTER
5,4 RESP. 18,1 TIMMAR (MEDIAN]'

MEDIANTID TILL FORSTA SPONTANA

TARMTOMNING EFTER FORSTA DOSEN' 0
MOVENTIG® 25 mg (n=117) p<0,001 HOS PATIENTER MED
OIlLLRACKLlGT SVAR
43,4h Placebo (n=118) PA LAXERMEDEL GER
S ——— MOVENTIG® DESSUTOM:
382h  Placebo (n=121] e En varaktig effekt pa OIC

under 12 studieveckor'

e Enhetliga resultat oberoende
| | | | | av den vuxnes alder, kon,

0 gh 12h 24h 48h BMI (body mass index), typ av
opioid och opioiddos’'?

KODIAC 4 och 5 var tva reproducerade dubbelblinda, placebokontrollerade fas 3-studier av naloxegol hos patienter
med OIC och icke-cancerrelaterad smarta. Mediantiden till férsta spontana tarmtomning efter den forsta dosen
hos patienter i subgruppen med otillrackligt svar p& laxermedel var ett viktigt sekundart effektmétt.



MOVENTIG® 25 mg EN GANG OM
DAGEN BEHANDLAR 0IC-SYMTOM!

Patienter med otillrackligt svar pa laxermedel
upplevde en signifikant ckning av spontana
tarmtomningar per vecka jamfort med patienter |
placebogruppen (p<0,001)!

MOVENTIG® 25 mg uppnadde primart effektmatt’

58 % hdgre sannolikhet for respons an placebo

MOVENTIG® 25 mg en gang om dagen forbattrade
0IC-symtom jamfort med placebo (p<0,001)'

Forbattring av avforingens konsistens!

NN

Underlattad krystning'



VILKA PATIENTER KAN HA NYTTA
AV MOVENTIG®?

Patient A Patient B
e 45 ar gammal man e 70 ar gammal kvinna
‘ . . . e . -
- e Tar opioid mot kronisk ryggsmarta * Tar svagare opioider mot
e Upplever OIC-symtom kronisk artros
» Ofullstandig effekt p& laxermedel* * Besvaras av OIC-symptom
e Svarar inte pa laxermedel
MOVENTIG® ar avsett fér behandling av opioidorsakad forstoppning (OIC, opioid-
induced constipation) hos vuxna patienter med otillréckligt behandlingssvar pa
laxermedel
“For att kategoriseras som otillrackligt behandlingssvar pa laxermedel maste patienten *Det finns begransade kliniska erfarenheter av att anvanda naloxegol till OIC-patienter med
under de senaste tva veckorna haft OIC-symtom av minst mattlig allvarlighetsgrad samt cancerrelaterad smarta. Férsiktighet ska darfor iakttas vid férskrivning av MOVENTIG® till

behandlats med minst ett laxermedel under minst fyra dagar’ dessa patienter



FORSKRIVNING AV MOVENTIG®

MOVENTIG® 25 mg bor tas!

e Engang dagligen pa morgonen

e P3 tom mage, minst 30 minuter fore eller 2 timmar efter dagens forsta maltid

For patienter som inte kan svélja tabletten hel kan MOVENTIG®-tabletten krossas till ett pulver och blandas i ett
halvt glas vatten (120 ml) och drickas omedelbart. Glaset bor skoljas med ytterligare ett halvt glas vatten (120 ml) och
innehallet drickas.’

Blandningen kan ocksa administreras genom en nasogastrisk sond (CH8 eller storre). Det ar viktigt att spola igenom
den nasogastriska sonden med vatten efter administreringen av blandningen.’

Startdosen for patienter med mattlig eller allvarlig njurinsufficiens eller patienter som tar mattliga CYP3A4-hdmmare
(t.ex. diltiazem och verapamil) &r 12,5 mg en gang dagligen.

For ytterligare doseringsinformation, inklusive patienter med nedsatt njurfunktion, se produktresumén for MOVENTIG®.




KONTRAINDIKATIONER'

MOVENTIG® ar kontraindicerat hos
patienter med:

e Konstaterad eller misstankt gastrointestinal obstruktion, eller
patienter som loper okad risk for recidiverande obstruktion,
pa grund av risken for gastrointestinal perforation’

e Samtidig anvandning av starka CYP3A4-hdmmare'

e (Cancerpatienter som loper forhojd risk for
Gl-perforation, t.ex. patienter med:
- underliggande malignitet i magtarmkanalen eller peritoneum!
- recidiverande eller avancerad ovarialcancer!
- behandling med vaskular endotelial tillvaxtfaktorhammare
(VEGF-hammare)'

e QOverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot
hjalpamne, eller mot ndgon annan opioidantagonist’



BIVERKNINGAR OCH KLINISKA
SAKERHETSDATA'

SPC: Sammanfattning av sakerhetsprofilen

| sammanslagna data frén kliniska prévningar &r de oftast
rapporterade biverkningarna av naloxegol (25 %): buksmértor,
diarré, illamaende, huvudvark och flatulens. Majoriteten av de
gastrointestinala biverkningarna graderades som lindriga eller
mattliga, upptradde tidigt under behandlingen och gick tillbaka vid
fortsatt behandling. De rapporterades ofta atfljas av nagon form
av krampbesvar:'



OPIOIDORSAKAD FORSTOPPNING?
- BEHANDLA DAR DEN UPPSTAR

* MOVENTIG® (naloxegol]
ar en p-opioidreceptor-

Opioider binder till
p-opioidreceptorer i
hjarnan och ger
smartlindring.

antagonist som verkar perifert
I magtarmkanalen utan att
paverka smartlindringen.’

e MOVENTIG® tas som en

tablett dagligen under hela o ©

.

MOVENTIG® forhindrar
att opioider binder till
p-opioidreceptorer i
magen vilket kan
orsaka forstoppning.

opioidbehandlingen.!

e MOVENTIG® kan anvandas
tillsammans med alla opioider:’
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MOVENTIG® (naloxegol) 12,5 mg och 25 mg filmdragerade tabletter, Rx, [F). Moventig fungerar som en perifert verkande my-opioidreceptoranta-
gonist i magtarmkanalen. Indikation: Moventig ar avsett for behandling av opioidorsakad férstoppning hos vuxna patienter med otillréckligt behand-
lingssvar pa laxermedel. Kontraindikationer: Overkanslighet: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i
Innehall, eller mot n&gon annan opioidantagonist. Gastrointestinal obstruktion: Patienter med konstaterad eller missténkt gastrointestinal [G\?ob—
struktion, eller patienter som 6per okad risk for recidiverande obstruktion, p& grund av risken fér gastrointestinal perforation (se Varningar och
Forsiktighet). Tillstand hos patienter med cancersmarta: Cancerpatienter som oper forhojd risk for Gl-perforation, t.ex. patienter med: underliggande
malignitet i magtarmkanalen eller peritoneum recidiverande eller avancerad ovarialcancer behandling med vaskular endotelial tillvaxtfaktorham-
mare. Starka CYP3A4-hdmmare: Samtidig anvandning av starka CYP3A4-hdmmare. Varningar och forsiktighet:» Tillstdnd med 6kad risk for gastrointe-
stinal perforation: naloxegol far inte anvandas till patienter med kand eller misstankt gastrointestinal obstruktion, till patienter med ¢kad risk for reci-
diverande obstruktion eller till patienter med underliggande cancer som Gper risk for Gl-perforation. Forsiktighet bor iakttas avseende anvandning
av naloxegol till patienter med tillstdnd som skulle kunna leda till 6kad kénslighet i magtarmkanalens slemhinna. Patienterna ska rédas att avbryta
behandlingen med naloxegol och omedelbart meddela lakaren om de far ovanligt svara eller ihallande buksmértor. Kliniskt betydelsefulla skador p&
blod-hjarnbarriéren: Till patienter med kliniskt betydelsefulla skador pa blod-hjérnbarriarren ska naloxegol férskrivas med forsiktighet. Vid tecken pa
opioid-medierad interferens med analgesi eller opioidabstinens ska patienten instrueras att avbryta Moventig-behandlingen och kontakta sin lakare.
Samtidig metadonanvéandning: Till patienter som behandlas med metadon for opioidberoende ska Naloxegol anvandas med forsiktighet. Gastrointesti-
nala biverkningar: Rapporter om svara buksmartor och diarré har frekommit i kliniska prévningar med 25 mg-dosen, oftast upptradande kort tid ef-
ter behandlingsstarten. Fér patienter som far svara gastrointestinala biverkningar kan man dvervaga att sanka dosen till 12,5 mg med hansyn till
behandlingsrespons och tolerans hos de enskilda patienterna. Opioidabstinenssyndrom: Om opioidabstinenssyndrom misstanks ska patienten av-
bryta behandlingen med Moventig och kontakta lakaren. Patienter med kardiovaskulédra sjukdomar: Moventig ska anvandas med forsiktighet till hos
patienter som haft hjartinfarkt under de senaste sex manaderna, symtomatisk hjartsvikt, ndgon annan kand kardiovaskular sjukdom eller hos pati-
enter med ett QT-intervall pa >500 msek. CYP3A4-inducerare: Naloxegol rekommenderas inte till patienter som tar starka CYP3A4-inducerare. Ned-
satt njurfunktion: Startdosen for patienter med mattlig eller allvarlig njurinsufficiens ar 12,5 mg. Om biverkningar som forsamrar tolerabiliteten in-
traffar ska behandlingen med naloxegol avbrytas. Svér leverfunktionsnedsattning: Naloxegol har inte studerats hos patienter med svar
leverfunktionsnedsattning. Anvandning av naloxegol rekommenderas inte till dessa patienter. Cancerrelaterad smarta: Forsiktighet ska iakttas vid
forskrivning av naloxegol till dessa patienter (se Kontraindikationer]. Moventig innehller natrium: Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol
(23 mg) natrium per 12,5 mg/ 25 mg tablett, d.v.s. & nast intill “natriumfritt”. Biverkningar: De vanligaste biverkningar var buksmartor och diarré
samt nasofaryngit flatulens, illamaende, krakningar hyperhidros och huvudvérk. Fertilitet, graviditet, amning: Fertilitet: Effekten av naloxegol pa
fertiliteten hos manniska har inte studerats. Graviditet: Det finns en teoretisk risk for opioidabstinens hos fostret nar en opioidreceptorantagonist
anvands av modern, om hon samtidigt behandlas med en opioid. Naloxegol rekommenderas darfor inte under graviditet. Amning: Det finns en teore-
tisk risk att naloxegol kan framkalla opioidabstinens hos ett spadbarn som ammas om modern tar en opioidreceptoragonist. Lakemedlet rekom-
menderas darfor inte till ammande modrar. Effekter pa formagan att framfdra fordon och anvinda maskiner: Moventig har ingen eller férsumbar
effekt pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Moventig har subvention med begrénsning: Subventioneras endast for patienter med
opioidorsakad forstoppning med otillrackligt behandlingssvar pa laxermedel.

# FOr att kategoriseras som otillrdckligt behandlingssvar pa laxermedel maste patienten under de senaste tvad veckorna haft OIC-symtom av minst mattlig
allvarlighetsgrad samt behandlats med laxermedel av minst en laxermedelsklass under minst fyra dagar.

For information om pris och dosering se www.fass.se.
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