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Zalviso
sufentanilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zalviso. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky jeho pouzivani. U¢elem
tohoto dokumentu nenf poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Zalviso pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Zalviso, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i Iékarnika.

Ve

Co je Zalviso a k ¢emu se pouziva?

Zalviso je opioid (silné analgetikum), ktery se pouziva k l1é¢bé bolesti objevujici se u dospélych po
operaci. Obsahuje IéCivou latku sufentanil.

Zalviso je ,hybridni |éCivy pripravek®. Znamena to, ze je obdobou ,referencniho 1éCivého pripravku®,
ktery obsahuje stejnou léCivou latku, ale pfipravek Zalviso je k dispozici v jiné formé. Referencni léCivy
pripravek pripravku Zalviso se nazyva Sufenta Forte a je dostupny jako injekéni roztok, zatimco
pripravek Zalviso je dostupny ve formé sublingvalnich tablet (tablet uréenych k rozpusténi pod
jazykem).

Jak se pripravek Zalviso pouziva?

PFipravek Zalviso je dostupny ve formé sublingvalnich tablet obsahujicich 15 mikrogrami sufentanilu.
Tablety jsou ureny k pouziti pouze v nemocnici a jsou dostupné pouze na |ékarsky predpis vystaveny
lékafem se zkudenostmi s 1é¢bou pacientl opioidy.

Pacient si v pfipadé potfeby vlozi tablety pfipravku Zalviso pod jazyk, pficemz je musi vyjmout ze
specialniho zafizeni. Zafizeni se poté, co si pacient vezme tabletu, na 20 minut uzamkne a nedovoli
pacientovi uzit vice nez 3 davky za hodinu. Zafizeni vyuziva také identifikator, takze tablety mize
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vyjmout pouze pacient, ktery dostal specialni oznaceni na palec. Tablety se musi nechat rozpustit pod
jazykem a nesméji se kousat ani polykat. Lécba trva po dobu az 72 hodin.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Zalviso plisobi?

Léciva latka v pripravku Zalviso, sufentanil, je opioid. Jedna se o dobfe znamou latku, ktera se pouziva
ke kontrole bolesti po mnoho let. Jakmile si pacient vlozi tabletu pfipravku Zalviso pod jazyk, davka
sufentanilu se rychle vstieba do krevniho recisté krevnimi cévami v Gstni sliznici. To umozni, aby byl
lé¢ivy ptipravek pFenesen k receptorim v mozku a mide, kde sufentanil svym plsobenim zmirfiuje
bolest.

Jaké prinosy pripravku Zalviso byly prokazany v pribéhu studii?

Jelikoz pripravek Zalviso je hybridni generikum, predloZil zadatel kromé vysledkl svych vlastnich studii
také udaje o referen¢nim IéCivém pripravku.

Do jedné hlavni studie bylo zafazeno 178 pacientl po operaci bficha a do dalsi studie 426 pacientt po
operaci kolene nebo kycle. Obé studie srovnavaly pfipravek Zalviso s placebem (lé¢bou nedcinnym
pfipravkem). Hlavnim mé&kitkem Géinnosti bylo skére, které odrazelo pokles intenzity bolesti v pribé&hu
48 hodin 1é¢by dle hodnoceni pacienta. Po operaci bficha bylo primé&rné snizeni intenzity bolesti

u pFipravku Zalviso o 50 bod{ vétsi nez u placeba (106 versus 56). Po operaci kolene a ky¢le bylo
zmirnéni intenzity bolesti u piipravku Zalviso pFiblizné o 88 bodi vétsi (76 versus —11) neZ u placeba.

Treti hlavni studie porovnavala pFipravek Zalviso s pacientem kontrolovanym systémem pro zmirnéni
bolesti vyuZzivajicim morfin, jiny opioid, a zahrnovala 359 pacientll po rozsahlé operaci bficha nebo
operaci kolene ¢&i ky€le. Ze 177 pacient(, ktefi uzivali ptipravek Zalviso, jich 139 hodnotilo kontrolu
bolesti jako vynikajici nebo dobrou (79 %) v porovnani se 118 ze 180 pacientl (66 %), ktefi uzivali
morfin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zalviso?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Zalviso (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni. Nej¢astéjsim zadvaznym nezadoucim Ucinkem je respiracni
deprese (Gtlum dychani), ktera by u pacienta potencialné mohla vést k Uplné zastavé dechu. Pfipravek
Zalviso nesmi byt podavén pacienttim, ktefi jiz maji vyznamnou poruchu dychani.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Zalviso je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Zalviso schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Zalviso prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor usoudil, Ze dalsi moznost zmirnéni
bolesti kontrolovana pacientem ihned po operaci, kdy je bolest nejhorsi, je pfinosem, zejména proto, Ze
se nemusi podavat do Zily. Z hlediska bezpe¢nosti odpovidaji nezadouci G¢inky ocekdvanym ucinkGim
opioid{ a jsou povaZzovany za zvladnutelné. Nicméné vzhledem ke skuteénosti, e pooperaéni bolest se
sama v pribéhu &asu zmirfiuje, i k moznosti vzniku zavislosti organismu na uzivani opioidd

a pozadovani vyssich davek se ma tento IéCivy pfipravek a zafizeni k jeho podavani pouzivat pouze

v nemocnicnim prostredi, pficemz doba uzivani ma byt omezena na maximalné 72 hodin.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Zalviso?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Zalviso byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zékladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udaji o pFipravku a piibalové informace pFipravku Zalviso zahrnuty
informace o bezpecnosti, vetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dals&i informace o pripravku Zalviso

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Zalviso je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Zalviso naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.
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