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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beur;@)erichts (EPAR) flur Zalviso.
u

Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt h u ihren Empfehlungen fir die
Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedi gen zu gelangen. Diese

Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwend Zalviso zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen Uber Zakfis jtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Ai Apotheker.

N

Was ist Zalviso und wofur Wv@gewendet?

N

Zalviso ist ein Opioid (ein starkes Scl@mittel), das zur Behandlung von Schmerzen bei Erwachsenen
nach einer Operation angewend ird. Es enthalt den Wirkstoff Sufentanil.

Zalviso ist ein ,,Hybridaer% . Dies bedeutet, dass es mit einem Referenzarzneimittel vergleichbar
ﬂ\g h

ist, das denselben Wirks alt; Zalviso ist allerdings in einer anderen Darreichungsform erhaltlich.

Das Referenzarzneim'
wahrend Zalviso i
erhaltlich ist.

Wie Wi(b?\/iso angewendet?

Zalvisgfist als Sublingualtabletten mit je 15 Mikrogramm Sufentanil erhaltlich. Die Tabletten diurfen nur
im Krankenhaus angewendet werden und sind nur auf Verschreibung durch einen Arzt, der in der
Behandlung von Patienten mit Opioiden erfahren ist, erhéltlich.

von Zalviso heif3t Sufenta Forte und ist als Injektionslésung erhaltlich,
von Sublingualtabletten (Tabletten, die sich unter der Zunge auflésen sollen)

Der Patient legt die Zalviso-Tabletten unter die Zunge. Bei Bedarf wird hierzu ein spezielles
Applikationsgerat verwendet. Das Applikationsgerét ist nach Einnahme einer Tablette durch den
Patienten 20 Minuten lang gesperrt und lasst somit nicht zu, dass der Patient mehr als 3 Dosen in einer
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Stunde einnimmt. Das Applikationsgerat verfugt uber ein lIdentifikationssystem, sodass nur der Patient,
dessen Daumenabdruck genommen wurde, Tabletten entnehmen kann. Die Tabletten sollen sich unter
der Zunge auflésen und dirfen nicht gekaut oder geschluckt werden. Die Behandlung wird tber einen
Zeitraum von bis zu 72 Stunden fortgefiihrt.

Nahere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.
Wie wirkt Zalviso?

Der Wirkstoff in Zalviso, Sufentanil, ist ein Opioid. Es handelt sich um einen gut dokumentierten Stoff,
der seit vielen Jahren zur Schmerzkontrolle angewendet wird. Wenn der Patient eine Zalviso- lette
unter die Zunge legt, wird eine Dosis Sufentanil schnell tGber die Blutgefale in der Mundschle %

die Blutbahn aufgenommen. Dies ermdéglicht den Transport des Arzneimittels zu Rezept é Gehirn

tin

und Rickenmark, wo Sufentanil wirkt, um Schmerzen zu lindern.

Welchen Nutzen hat Zalviso in den Studien gezeigt? \%

Da Zalviso ein Hybrid-Generikum ist, legte der Antragsteller zusatzlich zu ebnlssen aus eigens
durchgefihrten Studien Daten Uber das Referenzarzneimittel vor.

An einer Hauptstudie nahmen 178 Patienten teil, die sich einer abd en Operation
(Bauchoperation) unterzogen hatten, sowie weitere 426 Patlent die"sich einer Knie- oder
Hlftoperation unterzogen hatten. In beiden Studien wurde Z |t einem Placebo (einer

Scheinbehandlung) verglichen. Der Hauptindikator fur die % mkeit basierte auf einer Patienten-

Bewertung, bei der die Abnahme der SchmerzmtensLta en Behandlungszeitraum von

48 Stunden angegeben wurde. Bei abdominalen en war die durchschnittliche Abnahme der
wmcebo (106 bzw. 56). Bei Knie- und

Hlftoperationen war die Abnahme der Sch% nsitat bei Zalviso etwa 88 Punkte héher als beim

Schmerzintensitat bei Zalviso 50 Punkte héher al

Placebo (76 bzw. -11).

In einer dritten Hauptstudie wurde Zﬁ It einem patientengesteuerten System zur

Schmerzlinderung unter Verwen
Studie nahmen 359 Patienten tm

hatten. Von den 177 Patier%
S )

oder gut (79 %), vergllche\ 118 von 180 (66 %) unter Morphium.

n"Morphium, einem anderen Opioid, verglichen. An dieser
sich einer groBeren Bauch-, Knie- oder Huftoperation unterzogen
r Zalviso bewerteten 139 die Schmerzlinderung als hervorragend

Welche R|S|ke mit Zalviso verbunden?

Sehr haufige %@rkungen von Zalviso (die mehr als 1 von 10 Personen betreffen kénnen,) sind
Ubelkeit ur$ echen. Die schwerwiegendste Nebenwirkung ist eine Atemdepression (beeintrachtigte
Atemfunktiony, die potenziell zu einem Atemstillstand des Patienten fiihren kann. Zalviso darf nicht bei
Patien gewendet werden, die bereits eine deutlich beeintrachtigte Atemfunktion haben.

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Zalviso
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Zalviso zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Zalviso gegenuber den Risiken tUberwiegt, und empfahl, es fiir die Anwendung in der EU zuzulassen.
Der Ausschuss war der Auffassung, dass eine zusatzliche Option zur patientengesteuerten
Schmerzlinderung unmittelbar nach einer Operation, wenn der Schmerz am schlimmsten ist, von
Nutzen ist, insbesondere, da sie nicht intravends verabreicht werden muss. Beziiglich der Sicherheit
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wurde festgestellt, dass die Nebenwirkungen jenen entsprechen, die fur Opioide zu erwarten sind, und
als beherrschbar zu erachten sind. Angesichts der Tatsache, dass postoperative Schmerzen im Laufe
der Zeit von selbst nachlassen, sowie angesichts des Potenzials fir eine Abhangigkeit oder Gewdhnung
des Koérpers an das Opioid und die damit einhergehende Notwendigkeit hdherer Dosen sollten das
Arzneimittel und sein Applikationsgerét allerdings nur in einem Krankenhaus angewendet und die
Anwendungsdauer auf héchstens 72 Stunden begrenzt werden.

Welche MalRihahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Zalviso ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Zalviso so sicher wi oglich
angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die e@
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fur Zalviso ommen,
einschliel3lich geeigneter VorsichtsmalRnahmen fur Angehdrige der Heilberufe und Patij

Nahere Informationen sind in der Zusammenfassung des Risikomanaqementpla\@falten.

Weitere Informationen Uber Zalviso @

Zalviso finden Sie auf der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find icine/Human

medicines/European public assessment reports. Wenn Sie wei nformationen zur Behandlung mit
Zalviso bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage (ebe eil des EPAR) oder wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR und die Zusammenfassung desq@nanagementplans far
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002784/human_med_001916.jsp
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