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Kokkuvodte uldsusele

Zalviso
sufentaniil

See on ravimi Zalviso Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Zalviso kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Zalviso kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte voi po6rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Zalviso ja milleks seda kasutatakse?

Zalviso on opioid (tugev valu leevendav ravim), mida kasutatakse taiskasvanutel operatsioonijargse
valu raviks. Ravim sisaldab toimeainena sufentaniili.

Zalviso on hubriidravim. See tahendab, et Zalviso on sarnane v8rdlusravimiga, mis sisaldab sama
toimeainet, kuid Zalvisot turustatakse teise tugevusega. Zalviso voérdlusravim on Sufenta Forte ja see
on saadaval sustelahusena, aga Zalviso on saadaval keelealuste tablettidena (keele all sulavad
tabletid).

Kuidas Zalvisot kasutatakse?

Zalviso on saadaval keelealuste tablettidena, mis sisaldavad 15 mikrogrammi sufentaniili. Zalviso on
ette ndhtud ainult haiglas kasutamiseks ning seda tohib maarata ainult patsientide opioidravis kogenud
arst.

Patsient asetab Zalviso tabletid vajaduse korral spetsiaalse seadme abil keele alla. Kui patsient on
tableti v6tnud, lukustub seade 20 minutiks ega vbimalda patsiendil v&tta lGle 3 annuse tunnis. Samuti
on seadmel identimisvahend, nii et tablette saab votta Uksnes patsient, kellele on antud spetsiaalne
poidlasilt. Tablettidel tuleb lasta keele all lahustuda ning neid ei tohi narida ega neelata. Ravi kestab
kuni 72 tundi.
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Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Zalviso toimib?

Zalviso toimeaine sufentaniil on opioid. See on tuntud aine, mida on kasutatud palju aastaid valu
kontrolli all hoidmiseks. Kui patsient asetab Zalviso tableti keele alla, imendub sufentaniili annus suu
limaskesta veresoonte kaudu Kiiresti vereringesse. See vdimaldab transportida ravimi ajus ja seljaajus
asuvate retseptoriteni, kus sufentaniil toimib valu vaigistavalt.

Milles seisneb uuringute pdhjal Zalviso kasulikkus?

Et Zalviso on hibriidne geneeriline ravim, esitas taotleja lisaks oma uuringutest saadud andmetele ka
andmed vordlusravimite kohta.

Uhes pdhiuuringus osales 178 patsienti, kellele oli tehtud abdominaal- ehk kéhu&dneoperatsioon, ja
teises osales 426 patsienti, kellele oli tehtud pdlve- vdi puusaoperatsioon. Mélemas uuringus vorreldi
Zalvisot platseeboga (naiv ravim). Efektiivsuse pdhinéitaja aluseks oli patsiendi antud hinnang, millega
mdddeti valu intensiivsuse vdhenemist 48-tunnise ravi jooksul. Abdominaaloperatsiooni puhul oli valu
intensiivsuse vahenemine Zalvisoga keskmiselt 50 punkti suurem kui platseeboga (vastavalt 106 ja
56). Pdlve- ja puusaoperatsiooni puhul oli valu intensiivsuse vdhenemine Zalvisoga keskmiselt 88
punkti suurem (vastavalt 76 ja -11) kui platseeboga.

Kolmandas pdhiuuringus vorreldi Zalvisot patsiendi kontrollitud, morfiini (samuti opioid) kasutava
valuvaigistussusteemiga ning selles osales 359 patsienti, kellele oli tehtud suur abdominaal-, pdlve- voi
puusaoperatsioon. 177 patsiendist, kes kasutasid Zalvisot, hindas 139 patsienti (79%0) valu
vaigistamist vaga heaks v0i heaks vorreldes 118 patsiendiga 180-st (66%) morfiini kasutanud
patsiendist.

Mis riskid Zalvisoga kaasnevad?

Zalviso kdige sagedamad koérvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus ja
oksendamine. Kdige raskem kdrvalnaht on respiratoorne depressioon (hingamisfunktsiooni kahjustus),
mille t6ttu vdib patsiendi hingamine koguni lakata. Zalvisot ei tohi kasutada patsientidel, kellel on juba
olulised hingamisraskused.

Zalviso korvalnédhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Zalviso heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Zalviso kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Komitee leidis, et tdiendav patsiendi kontrollitud
valuvaigistamise vdimalus vahetult parast operatsiooni, kui valu on kdige tugevam, oli kasulik,
eelkdige seetdttu, et seda ei ole vaja manustada veeni. Ohutusega seoses olid kdrvalndhud opioidide
puhul eeldatavad kérvalndhud ning neid peeti kontrollitavaks. Arvestades aga asjaolu, et
operatsioonijargne valu taandub aja jooksul iseenesest, ning séltuvuse tekkimise vdimalust vdi seda,
et keha harjub opioidiga ja vajab suuremaid annuseid, tohib ravimit ja selle manustamisseadet
kasutada ainult haiglas ja selle kasutuse kestus peaks olema piiratud kuni 72 tunniga.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Zalviso ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Zalviso véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Zalviso omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Zalviso kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Zalviso kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Zalvisoga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
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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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