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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vur ing;rapport (EPAR) for Zalviso.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunrg efale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingel . Det er ikke en praktisk vejledning

i, hvordan Zalviso bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af 0, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. \

Hvad er Zalviso, og hvad anve&k det til?

Zalviso er et opioid (et steerkt smer %Iende middel), der anvendes til behandling af smerter hos
voksne efter en operation. ZaI\Q holder det aktive stof sufentanil.
I

Zalviso er et "hybridt laeegemi
indeholder samme aktlv
Sufenta Forte, der fas

Det vil sige, at det svarer til et "referenceleegemiddel”, der
men Zalviso fas i en anden form. Referenceleegemidlet for Zalviso er

jektionsvaeske, hvorimod Zalviso fas som tabletter, der oplgses under

tungen (sublingual ibletter)

Hvordan des Zalviso?

Zalviso sublinguale resoribletter med 15 g sufentanil. Resoribletterne er kun til hospitalsbrug
og fa pa recept fra en laege med erfaring i at behandle patienter ved hjeelp af opioider.

Patienten anbringer efter behov Zalviso-resoribletterne under tungen ved hjeelp af en seserlig anordning.
Anordningen er Iast i 20 minutter efter, at patienten har taget en tablet, og tillader ikke patienten at
tage mere end 3 doser i Igbet af en time. Anordningen har desuden en identifikator, s kun den patient,
der har faet en seerlig elektronisk kode, kan udlgse tabletterne. Tabletterne skal oplgses under tungen
og ma ikke tygges eller synkes. Behandlingen fortsaettes i indtil 72 timer.
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De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
Hvordan virker Zalviso?

Det aktive stof i Zalviso er sufentanil, der er et opioid. Det er et velkendt stof, som i mange ar har
veeret anvendt til at kontrollere smerter. Nar patienten anbringer en tablet af Zalviso under tungen,
optages en dosis af sufentanil hurtigt i blodet ved blodets gennemstrgmning af karrene i
mundslimhinden. Derved bliver laeegemidlet transporteret til receptorerne i hjernen og rygraden, hvor
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sufentanil lindrer smerterne.
Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Zalviso?

Da Zalviso er et hybridt generisk laeegemiddel, fremlagde ansggeren oplysninger om
referencelaegemidlet foruden resultaterne af sine egne undersggelser. %

En af hovedundersggelserne havde deltagelse af 170 patienter, der fik foretaget - D€ \on i bughulen
(abdominalkirurgi). En anden havde deltagelse af 426 patienter, der fik foret eratlon af kneeet
eller hoften. | begge tilfeelde blev Zalviso sammenlignet med virkningslgs b@ ing (placebo). Det
vigtigste mal for virkningen var baseret pa en patientscore, der malte fal@‘
af 48 timers behandling. Ved abdominalkirurgi var det gennemsnltll merteintensiteten 50 point
stgrre med Zalviso end med placebo (106 mod 56). Ved knee- % peration var faldet i

erteintensiteten i lgbet

smerteintensitet ca. 88 point stgrre med Zalviso (76 mod -11) ed placebo.

I den tredje hovedundersggelse blev Zalviso sammenligne, t patientstyret smertelindringssystem,
hvor der blev anvendt et andet opioid (morfin). Der m ede her 359 patienter, som havde faet
foretaget en starre operation i bughulen, knaeet eI n. Af 177 patienter, der anvendte Zalviso,
bedgmte de 139 deres smertekontrol som glimren er god (79 %), sammenholdt med 118 af 180

(66 %) af dem, der anvendte morfin

Hvilke risici er der forbundet‘%&galviso?

De hyppigste bivirkninger ved Zalvj m kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
kvalme og opkastning. Den a lig bivirkning er nedsat vejrtraekning (respirationsdepression), som
kan fgre til, at patlenten r

op med at traekke vejret. Zalviso ma ikke anvendes hos patienter,
der i forvejen har vaesen edsat vejrtraekning.

Den fuldsteendige lis xr bivirkninger og begreensninger med Zalviso fremgar af indlesegssedlen.

Hvorfor bl \@ﬂ viso godkendt?

Agentur?&v for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Zalviso opvejer
risicigne anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. Udvalget fandt, at det var nyttigt med en
sup&de mulighed for patientstyret smertelindring straks efter en operation, nar smerterne er
veerst, navnlig fordi det ikke behgvede at indgives i en vene. Hvad sikkerheden angar, var
bivirkningerne dem, man forventer af opioider, og blev anset for at kunne behandles. Smerterne efter
operationer aftager imidlertid af sig selv med tiden, og der er mulighed for afhaengighed eller for, at
kroppen veenner sig til opioider og kreever stgrre doser. Derfor bgr leegemidlet og dets
doseringsanordning kun anvendes i hospitalsomgivelser, og det bgr hgjst anvendes i 72 timer.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Zalviso?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Zalviso anvendes sa sikkert som muligt. P&
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Zalviso, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal falge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Zalviso

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Zalviso findes pa agenturets ’Sied
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment renor%%s du
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Zalviso, kan du leese indlaegssedlen

denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek. {\é
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002784/WC500190192.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002784/human_med_001916.jsp
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