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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zalviso
szufentanil

Ez a dokumentum a Zalviso-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdAmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutatonak a Zalviso alkalmazasara
vonatkozéan.

Amennyiben a Zalviso alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Zalviso, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zalviso egy opioid (er@s fajdalomcsillapitd), amelyet felnétteknél a posztoperativ fajdalom kezelésére
hasznalnak. Hatéanyaga a szufentanil.

A Zalviso egy ,.hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Zalviso hasonlé egy ugyanezt a hatéanyagot
tartalmazé ,,referencia-gyoégyszerhez”, de mas formaban kaphat6. A Zalviso referencia-gyogyszerét
Sufenta Forte-nak nevezik, és oldatos injekcidé formajaban, mig a Zalviso nyelvalatti tabletta (olyan
tabletta, amely a nyelv alatt oldédik fel) forméajaban kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Zalviso-t?

A Zalviso 15 mikrogramm szufentanilt tartalmazo6 nyelvalatti tabletta formajaban kaphat6. A tabletta
kizarélag kérhazi korulmények kdzott alkalmazhatd, és csak a betegek opioidokkal valé kezelésében
tapasztalt orvos altal felirt receptre kaphaté.

Amikor sziikséges, a beteg egy specialis eszktz segitségével a nyelve ala helyezi a Zalviso tablettat.
Miutan a beteg bevett egy tablettat, az eszkdz 20 percre lezar, és nem engedi, hogy a beteg egy 6ran
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beltl haromnal tébb adagot vegyen be. Az eszkdzhdz azonosito is tartozik, igy csak olyan betegek
tudnak tablettat kivenni az eszk6zbdl, akik specidlis toloreteszt kaptak hozza. A tablettakat hagyni kell
feloldédni a nyelv alatt, majd meg kell ragni, és le kell nyelni. A kezelés legfeljebb 72 6ran at
folytatodik.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Zalviso?

A Zalviso hatbéanyaga, a szufentanil, egy opioid. Ez egy j6l ismert hatéanyag, amelyet mar sok éve
alkalmaznak fajdalomcsillapitasra. Amikor a beteg Zalviso tablettat tesz a nyelve ala, a szufentanil egy
adagja a szajnyalkahartya erein keresztll gyorsan felszivddik a véraramba. Ez lehetOvé teszi a
gyogyszernek az agyban és a gerincvel6ben taladlhaté receptorokhoz térténd szallitasat, ahol a
szufentanil fajdalomcsillapité hatast gyakorol.

Milyen elonyei voltak a Zalviso alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a Zalviso egy hibrid generikus gydgyszer, a kérelmezd a sajat maga altal végzett vizsgalatokbdl
szadrmazo adatokon tulmenden a referencia-gyogyszerekkel kapcsolatos adatokat is bemutatott.

Egy f6 vizsgdlatban 178 olyan beteg vett részt, akiknél hasi m(tétet végeztek, egy masik f6
vizsgalatban pedig 426 olyan beteg, akinek a térdét vagy a csip6jét mitotték. A Zalviso-t mindkét
esetben placeboval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottdk 6ssze. A hatékonysag f6 mértéke a
fajdalom intenzitasanak a kezelés 48 6raja alatti csokkenését mutatd betegpontszamon alapult. Hasi
mUtét esetén a fajdalom intenzitdsanak atlagos csdokkenése 50 ponttal nagyobb volt a Zalviso
alkalmazasakor, mint placebéval (106, illetve 56). Térd- és csipdm(itét esetén a fajdalom intenzitasanak
csokkenése korulbelul 88 ponttal nagyobb volt a Zalviso alkalmazasakor, mint placebéval (76, illetve
11).

Egy harmadik f6 vizsgalatban, amelybe 359 olyan beteget vontak be, akik hasi, térd- vagy
csipémlitéten estek at, a Zalviso-t egy morfint hasznald, a beteg altal szabalyozott fajdalomcsillapitasi
rendszerrel hasonlitottak dssze. A Zalviso-val kezelt 177 beteg kozul 139 értékelte a fajdalma
szabalyozasat kitlinének vagy jénak (79%), mig a morfinnal kezelteknél ez az arany 180-b6l 118 (66%)
volt.

Milyen kockazatokkal jar a Zalviso alkalmazasa®?

A Zalviso leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger
(émelygés) és a hanyas. A legsulyosabb mellékhatas a Iégzésdepresszid (Iégzési elégtelenség), amely a
beteg Iégzésének teljes ledllasahoz vezethet. A Zalviso nem adhat6 olyan betegeknek, akiknél mar
jelent6s légzési elégtelenség all fenn.

A Zalviso alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Zalviso forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Zalviso alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A bizottsag ugy vélte, hogy a beteg altal szabalyozott
fajdalomcsillapitasnak egy tovabbi lehetésége kozvetlenil a mitét utan, amikor a fajdalom a
legnagyobb, kedvez6 hatast gyakorolt, killéndsen mivel nem vénaba kellett beadni. Biztonsagossag
tekintetében a mellékhatasok megegyeztek az opioidoktdl vartakkal, és kezelheték voltak. Figyelembe
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véve azonban azt a tényt, hogy a posztoperativ fajdalom idével magatol feler6sodik, és a fliggéségnek,
valamint annak lehetdségét, hogy a szervezet hozzaszokik az opioidokhoz, és nagyobb adagokra lesz
sziksége, a gyogyszert és a beadashoz sziikséges eszkdzt csak korhazi kdrnyezetben szabad hasznalni,
és alkalmazasanak maximalis id6tartamat 72 érara kell korlatozni.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zalviso biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zalviso lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Zalviso alkalmazasi elGirdsat és betegtajékoztatojat a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6jaban talalhaté.

A Zalviso-val kapcsolatos egyéb informacio

A Zalviso-ra vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Amennyiben a Zalviso-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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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

	Milyen típusú gyógyszer a Zalviso, és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Zalviso-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Zalviso?
	Milyen előnyei voltak a Zalviso alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Zalviso alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Zalviso forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zalviso biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Zalviso-val kapcsolatos egyéb információ

