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Dzuveo (szufentanil)
A Dzuveo nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Dzuveo és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Dzuveo egy opioid fajdalomcsillapitd, amelyet a kozepesen erds vagy er6s fajdalom kezelésére
alkalmaznak felnGtteknél.

A Dzuevo ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszer hasonlé egy (Sufenta Forte nevii)
.referencia-gyogyszerhez”, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. A termékek kozott az a
kulénbség, hogy a Dzuveo szublingvalis tabletta (nyelv alatt felold6dé tabletta) formajaban kaphato,
mig a referencia-gyégyszer oldatos injekci6.

A Dzuveo hatbéanyaga a szufentanil.
Hogyan kell alkalmazni a Dzuveo-t?

A Dzuveo 30 ug-os nyelvalatti tabletta formajaban kaphat6. Az orvosnak egyszer hasznalatos
applikator segitségével egy tablettat kell a beteg nyelve ala helyeznie, és hagyni, hogy feloldédjon. A
tablettat nem szabad Osszeragni vagy lenyelni.

A betegek a gydgyszer bevételét kbveté 10 percben nem ehetnek, nem ihatnak, és a beszédet
lehetGleg kertilnitik kell. A tablettakat sziikség szerint lehet adagolni a betegeknek, de két tabletta
bevétele kozott legalabb egy 6ranak kell eltelnie. A Dzuveo nem hasznalhat6 48 6ranal hosszabb
ideig.

A Dzuveo csak receptre kaphatd. A gyogyszert csak fajdalomcsillapitasban jartas egészségugyi
szakember alkalmazhatja, olyan helyen (példaul kérhazban), ahol a beteg monitorozasa megoldhaté.
Tovabbi informaciéért a Dzuveo alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki a hatasat a Dzuveo?

A Dzuveo hatbéanyaga, a szufentanil egy olyan opioid, amely az agy mu-opioid-receptoraként ismert
receptorokhoz (célpontok) kapcsolodva fejti ki a hatasat. Az agyban ezekhez a receptorokhoz kétédve
segit a beteg fajdalmanak csokkentésében.

Milyen elonyei voltak a Dzuveo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy a nyelv alatt feloldéddé Dzuveo hatékonyan csokkenti a mitét utani erés
fajdalmat. Mindkét vizsgalatban olyan, SPID12 néven ismert fajdalommindsitési skalat alkalmaztak,
amely 12 oran keresztil kdveti nyomon a fajdalom csékkenését.

Az els6 vizsgalatban 163, hasm(téten atesett beteg vett részt. A Dzuveo-val kezelt betegek fajdalma
26, mig a placebdéval (hatéanyag nélkili kezelés) kezelt betegeké 13 ponttal csokkent. A masodik
vizsgalatban 101, Iabmlitéten atesett beteg fajdalma korilbellil 6 ponttal csékkent Dzuveo- és
korulbelul 7 ponttal emelkedett placeb6-kezelés esetén.

Milyen kockazatokkal jar a Dzuveo alkalmazasa?

A szufentanil legsulyosabb mellékhatasai a sulyos légzési problémak, amelyek 1000 beteg kozil
korulbelul 6-nal jelentkezhetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozil tébb mint 1-nél
jelentkezhet) az émelygés, a hanyas és a laz.

A Dzuveo nem alkalmazhato sulyos tiid6-vagy légzési problémakkal él6 betegeknél. A Dzuveo-ra
vonatkozé mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Dzuveo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a Dzuveo hatékonyan csokkenti a m{tét utani erds fajdalmat. A
Dzuveo mellékhatasai az opioidoknal varhatdknak felelnek meg, és kezelhetének tekintheték. Az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Dzuveo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedéseket vannak folyamatban a Dzuveo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dzuveo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Dzuveo alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat —hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Dzuveo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Dzuveo-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Dzuveo gydgyszerrdl az Eurdopai Gydgyszeriigyndokség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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