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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zalviso. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zalviso.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Zalviso, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujaceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Zalviso a na ¢o sa pouziva?

Zalviso je opioid (silny liek proti bolesti), ktory sa pouziva na lieCbu bolesti vyskytujlcej sa u dospelych
po operdacii. Liek obsahuje ucinnu latku sufentanil.

Zalviso je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze sa podoba tzv. referen¢nému lieku obsahujucemu tu istl
ucinnd latku, ale liek Zalviso je dostupny v inej forme. Referencny liek pre liek Zalviso sa nazyva liek

Sufenta Fortea a je k dispozicii vo forme injekéného roztoku, zatial ¢o liek Zalviso je k dispozicii vo
forme sublingvalnych tabliet (tabliet, ktoré sa rozpustaju pod jazykom).

Ako sa liek Zalviso uziva?

Liek Zalviso je k dispozicii vo forme sublingvalnych tabliet obsahujucich 15 mikrogramov sufentanilu.
Tablety sa uzivaju len v nemocnici a ich vydaj je viazany na lekarsky predpis od lekara, ktory méa
skusenosti s lieCbou pacientov opioidmi.

Pacient si v pripade potreby da pod jazyk tablety lieku Zalviso pomocou Specialnej pomocky. Pomécka
sa uzamkne na 20 minGt po uziti tablety a pacientovi nepovoli uzit viac ako 3 davky za jednu hodinu.
Pomécka je okrem toho vybavena identifikdtorom, takze uvolnit tablety méze len pacient, ktorému
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bola vydana $pecidlna ndlepka s odtlackom prsta. Tablety sa musia nechat rozpustit pod jazykom a
nesmu sa zuvat ani prehitat. Lie¢ba trvd maximalne 72 hodin.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Zalviso ucinkuje?

Ucinna latka lieku Zalviso, sufentanil, je opioid. Je to dobre znama latka, ktora sa uz mnoho rokov
pouziva na kontrolu bolesti. Ked' si pacient da tabletu lieku Zalviso pod jazyk, davka sufentanilu sa
rychlo vstrebe do krvi cez krvné cievy v Ustnej sliznici. Liek je tak transportovany na receptory v
mozgu a mieche, kde sufentanil pésobi na zmiernenie bolesti.

Aké prinosy lieku Zalviso boli preukazané v studiach?

KedZe liek Zalviso je hybridny genericky liek, Ziadatel' okrem vysledkov z vlastnych stadii predioZil aj
udaje o referencnom lieku.

Jedna hlavna studia zahffala 178 pacientov po abdominalnej operécii (operacii brucha) a druha tadia
zahrnala 426 pacientov po operacii kolena alebo bedra. Liek Zalviso sa v obidvoch pripadoch porovnaval
s placebom (zdanlivym liekom). Hlavné meradlo Uc¢innosti bolo zalozené na skére, ktoré meralo u
pacienta znizenie intenzity bolesti pocas 48 hodin liecby. V pripade abdominalnej operacie bolo
priemerné znizenie intenzity bolesti o 50 bodov vysSie pri pouziti lieku Zalviso v porovnani s placebom
(106 v porovnani s 56). V pripade operacie kolena a bedra bolo znizenie intenzity bolesti asi o 88 bodov
vySSie pri pouziti lieku Zalviso (76 verzus —11) v porovnani s placebom.

Tretia hlavna Studia porovnavala liek Zalviso so systémom na zmiernenie bolesti riadenym pacientom, v
ktorom bol pouzity iny opiod, morfin, a zGcastnilo sa jej 359 pacientov, ktori podstupili rozsiahlu
abdominalnu operaciu alebo operaciu kolena i bedra. Zo 177 pacientov uzivajucich liek Zalviso 139
pacientov hodnotilo kontrolu svojej bolesti ako vybornua alebo dobru (79 %) v porovnani so 118
pacientmi zo 180 (66 %) uzivajucich morfin.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zalviso?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Zalviso (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) si nauzea
(pocit nevolnosti) a vracanie. Najzavaznejsi vedlajsi ucinok je respiracna depresia (Gtim dychania),
ktord by u pacienta mohla viest k zastave dychania. Liek Zalviso nesmu uzivat pacienti, ktori uz maju
zavazny utlm dychania.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a zoznam vsetkych obmedzeni lieku Zalviso sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zalviso povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Zalviso su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudcil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor usadil, Zze
daldia moznost zmiernenia bolesti riadeného pacientom ihned’ po operdacii, ked' je bolest
najintenzivnejsia, je prinosom, najmé preto, Ze sa nemusi podavat do Zily. Pokial ide o bezpeénost,
vedlajsie UcCinky boli také, aké sa v pripade opioidov oCakavaju a povazovali sa za kontrolovatelné.
Avsak vzhladom na to, Ze pooperacna bolest v priebehu ¢asu spontdnne odznie a tiez vzhlfadom na
moznost vzniku zavislosti, alebo navyku tela na opioid, ktoré bude vyZadovat vyssie davky, liek

a pomdbcka na podavanie sa maju pouzivat len v nemocnici a pouzitie je obmedzené maximalne na 72
hodin.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zalviso?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Zalviso bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Zalviso vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Zalviso

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zalviso a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Zalviso, precitajte si pisomnu informaciu

pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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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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