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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zalviso
sufentanyl

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zalviso. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Zalviso.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Zalviso nalezy zapozna¢ sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zalviso i w jakim celu sie go stosuje?

Zalviso to opioid (silny srodek przeciwbdlowy) stosowany w tagodzeniu bélu pooperacyjnego u oséb
dorostych. Lek zawiera substancje czynng sufentanyl.

Produkt Zalviso jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze jest on podobny do ,leku referencyjnego”
zawierajacego te sama substancje czynng, przy czym lek Zalviso jest dostepny w innej postaci. Lekiem
referencyjnym dla leku Zalviso jest lek Sufenta Forte dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan,
natomiast lek Zalviso jest dostepny w postaci tabletek podjezykowych (tabletek, ktére rozpuszczajg sie
pod jezykiem).

Jak stosowac produkt Zalviso?

Lek Zalviso jest dostepny w postaci tabletek podjezykowych zawierajgacych 15 mikrograméw
sufentanylu. Tabletki te nalezy stosowac tylko w warunkach szpitalnych i wydaje sie je wytacznie z
przepisu lekarza z do$swiadczeniem w leczeniu pacjentéw opioidami.

Pacjent umieszcza tabletke Zalviso pod jezykiem wedtug potrzeb za pomoca specjalnego przyrzadu. Po
przyjeciu tabletki przez pacjenta przyrzad blokuje sie na 20 minut, uniemozliwiajac przyjecie wiecej niz
3 dawek w ciqgu godziny. Przyrzad wyposazony jest rowniez w identyfikator pozwalajacy na wydanie
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tabletki tylko pacjentowi, ktory otrzymat specjalny pasek na kciuk. Tabletka powinna rozpusci¢ sie pod
jezykiem i nie nalezy jej zu¢ ani potykac. Leczenie mozna kontynuowac przez okres trwajacy do
72 godzin.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Zalviso?

Substancja czynna leku Zalviso, sufentanyl, jest opioidem. Jest to dobrze znana substancja, stosowana
od wielu lat w fagodzeniu bdlu. Po umieszczeniu przez pacjenta tabletki leku Zalviso pod jezykiem
dawka sufentanylu jest szybko absorbowana do krwiobiegu przez naczynia krwionosne w btonie
$luzowej jamy ustnej. Umozliwia to przetransportowanie leku do receptoréw w moézgu i rdzeniu
kregowym, gdzie sufentanyl dziata w usmierzaniu bélu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zalviso zaobserwowano w
badaniach?

Poniewaz lek Zalviso jest hybrydowym lekiem generycznym, wnioskodawca, oprécz wynikéw z
przeprowadzonych na wiasng reke badan, przedstawit dane dotyczace leku referencyjnego.

Jedno badanie gtéwne objeto 178 pacjentéw po zabiegu chirurgicznym jamy brzusznej (operacji
brzucha), drugim objeto natomiast 426 pacjentéw po zabiegu chirurgicznym stawu kolanowego lub
biodrowego. W obu badaniach lek Zalviso poréwnano z placebo (leczeniem pozorowanym). Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci dziatania leku byta skala oceny pacjenta pod katem zmniejszenia
nasilenia bélu w ciggu 48 godzin leczenia. W przypadku zabiegu chirurgicznego jamy brzusznej srednie
zmniejszenie nasilenia bélu byto o 50 punktéw wieksze po podaniu leku Zalviso w poréwnaniu z placebo
(odpowiednio 106 i 56). W przypadku zabiegu chirurgicznego stawu kolanowego lub biodrowego
zmniejszenie nasilenia bélu byto o okoto 88 punktéw wieksze po podaniu leku Zalviso w poréwnaniu z
placebo (odpowiednio 76 i -11).

W trzecim badaniu gtdwnym lek Zalviso poréwnano z kontrolowanym przez pacjenta systemem
usmierzania bélu wykorzystujacym morfine, inny opioid. Badanie to objeto 359 pacjentéw poddanych
powaznym zabiegom chirurgicznym jamy brzusznej, stawu kolanowego lub biodrowego. Sposrdd
177 pacjentéw przyjmujacych lek Zalviso 139 ocenito usmierzenie bélu jako doskonate lub dobre
(79%), w przypadku morfiny ocene taka przyznato 118 sposréd 180 (66%) pacjentdw.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zalviso?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zalviso (mogace wystgpic¢ u wiecej
niz 1 osoby na 10) to nudnosci (mdtosci) i wymioty. Najpowazniejsze dziatanie niepozgdane to depresja
oddechowa (zaburzenia oddychania), ktéra potencjalnie moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu u
pacjenta. Leku Zalviso nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych wystepuja znaczne zaburzenia
oddychania.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zalviso znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zalviso?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Zalviso przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Komitet uznat, ze dodatkowa, kontrolowana przez pacjenta opcja usmierzania bolu natychmiast po
zabiegu chirurgicznym, gdy bol jest najsilniejszy, byta korzystna, w szczegdlnosci z uwagi na fakt, ze
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nie wymagata podawania dozylnego. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania
niepozadane byly typowe dla opioidéw i uznano je za mozliwe do kontrolowania. Jednakze z uwagi na
fakt, ze bdl pooperacyjny z czasem samoistnie tagodnieje, oraz ryzyko wystgpienia uzaleznienia lub
uodpornienia sie ciata na opioid prowadzacego do koniecznosci podawania wiekszych dawek, lek i
przyrzad do jego podawania nalezy stosowac wytgcznie w warunkach szpitalnych i ograniczy¢
stosowanie do maksymalnie 72 godzin.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zalviso?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Zalviso opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Zalviso zawarto informacje dotyczace bezpieczeristwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzgdzania ryzykiem

Inne informacje dotyczace produktu Zalviso

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Zalviso
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Zalviso nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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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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