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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zalviso \(b
sufentanilis
ox

Sis dokumentas yra Zalviso Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) auka. Jame paaisSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekialii=§iuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines inCQ iJos apie tai, kaip vartoti Zalviso.

Praktinés informacijos apie Zalviso vartojima pacientai turé Xs
savo gydytoja ar vaistininka. ‘\

Kas yra Zalviso ir kam jis vartoja@s?

oti pakuotés lapelyje arba kreiptis |

Zalviso — tai opioidas (stiprus nuskaus
suaugusiesiems pasireiskiantis skau

sis vaistas), kuriuo slopinamas po operacijos
Jo sudétyje yra veikliosios medziagos sufentanilio.

Zalviso yra hibridinis vaistas. ei$Kia, kad Zalviso yra panasus | referencinj vaistg, kurio sudétyje
yra tos pacios veikliosios m Kbs, bet yra kitokios farmacinés formos. Zalviso referencinis vaistas
yra Sufenta Forte, kuris ti &s injekcinio tirpalo forma, o Zalviso tiekiamas poliezuviniy tableciy
(tableciy, kurios turi i"@'@o liezuviu) forma.

Kaip vartotiéviso?

Zalviso tie@Q poliezuviniy tablediy, kuriose yra 15 mikrogramy sufentanilio, forma. Sias tabletes
galima tik ligoninéje ir jy galima {sigyti tik pateikus gydytojo, turincio pacienty gydymo
opioidajs patirties, iSrasytq recepta.

Prireikus pacientas, naudodamas specialy prietaisg, jsideda Zalviso tablete po liezuviu. Pacientui
isidéjus tablete, prietaisas ,uzsirakina"“ 20 minuciy ir neleidzia paimti daugiau kaip 3 vaisto doziy per
valanda. Naudojant §j prietaisg, taip pat bitina turéti identifikatoriy — specialy nykscio antgalj, kad
pasiimti tablete galéty tik tokj antgalj turintis pacientas. Tabletés turi istirpti po liezuviu, ju negalima
kramtyti ar nuryti. Gydymas tesiamas iki 72 valandy.
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Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Zalviso?

Veiklioji Zalviso medziaga sufentanilis yra opioidas. Tai gerai Zzinoma medziaga, jau daug mety
vartojama skausmui malsSinti. Pacientui jsidéjus Zalviso tablete po liezuviu, sufentanilio dozé greitai
absorbuojama | kraujotaka per burnos gleivinéje esancias kraujagysles. Taip vaistas pasiekia
receptorius, esancius galvos ir stuburo smegenyse, kuriuos veikdamas sufentanilis mazina skausma.

Kokia Zalviso nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi Zalviso yra hibridinis generinis vaistas, kartu su savo tyrimy rezultatais pareiSkéjasgai t
pateike referencinio vaisto duomenis.

Viename pagrindiniame tyrime dalyvavo 178 pacientai, kuriems buvo atlikta operacij
(pilvo operacija), o kitame tyrime dalyvavo 426 pacientai, kuriems buvo atlikta ke@; a klubo
operacija. Abiem atvejais Zalviso buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu). ndinis veiksmingumo
rodiklis buvo pagristas paciento nurodytu baly skaiciumi, pagal kurj vertint kausmas sumazéjo
per 48 gydymo valandas. Po pilvo operacijos, vartojant Zalviso, skaus {ensyvumas sumazéjo
vidutiniskai 50 baly daugiau, nei vartojant placebg (106 plg. su 56). Po o ir klubo operacijos,
vartojant Zalviso, skausmo intensyvumas sumazéjo mazdaug 88 b% dalgiau, nei vartojant placebg

(76 plg. su -11). . Q\

Atliekant trecig pagrindinj tyrima, Zalviso buvo lyginamas iento kontroliuojama skausmo
slopinimo sistema, kurioje naudojamas morfinas (kitad @as); jame dalyvavo 359 pacientai, kuriems
buvo atlikta pilvo, kelio arba klubo operacija. IS 177@%1&[, kurie vartojo Zalviso, 139 (79 proc.)
pacientai jvertino Sig skausmo kontroliavimo prie uikiai arba gerai; taip pat savo skausmo
slopinimo sistema_jvertino 118 iS 180 (66 progs) morfing vartojusiy pacientuy.

mens srityje

Kokia rizika siejama su Zalvi@tojimu?

Dazniausi Zalviso Salutiniai reiskinjai intys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys) ir vémimas. Rim% utiniai reiskiniai yra kvépavimo slopinimas (sutrikes kvépavimas),

dél kurio pacientas galéjo.vi%' ustoti kvépuoti. Zalviso negalima vartoti pacientams, kuriy
LGER

kvépavimas jau yra labai ﬁ(
ISsamy visy éalutini@ ir apribojimy, nustatyty vartojant Zalviso, sarasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Za\@ patvirtintas?

Agengid monéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendée, kad Zalviso nauda yra
didesn&uz jo keliama, rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Komitetas laikési nuomoneés, kad
dar viena pasirinkimo galimybé, renkantis paciento kontroliuojama skausmo slopinimo tuoj po
operacijos, kai skausmas yra stipriausias, priemone, yra naudinga, ypac dél to, kad Sio vaisto nereikia
leisti | vena. Dél Zalviso saugumo, nustatyta, kad Sis vaistas gali sukelti tokius Salutinius reiskinius,
kuriuos paprastai sukelia opioidai, ir laikytasi nuomonés, kad juos galima kontroliuoti. Taciau,
atsizvelgiant j tai, kad pooperacinis skausmas per tam tikrg laikg praeina, ir | tai, kad nuo opioido gali
iSsivystyti priklausomybé arba organizmas gali priprasti prie Sio vaisto ir pacientui gali reikéti didesniy
jo doziy, Sis vaistas ir jo vartojimo prietaisas turéty bati naudojami tik ligoninése ir ne ilgiau kaip 72
valandas.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Zalviso
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Zalviso vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Zalviso preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Zalviso

ISsamy Zalviso EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje @u:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. D
informacijos apie gydyma Zalviso rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba tei S savo

>

gydytojo ar vaistininko.
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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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