EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/283761/2018
EMEA/H/C/004335

Dzuveo (sufentanil)
O prezentare generala a Dzuveo si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Dzuveo si pentru ce se utilizeaza?

Dzuveo este un medicament analgezic opioid utilizat la adulti pentru tratarea durerii de intensitate
moderata pana la severa.

Dzuveo este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referinta” (denumit Sufenta Forte) care contine aceeasi substanta activa. Diferenta dintre cele doua
medicamente este ca Dzuveo este disponibil sub forma de comprimate sublinguale (care se dizolva sub
limba), iar medicamentul de referinta este o solutie injectabila.

Dzuveo contine substanta activa sufentanil.
Cum se utilizeaza Dzuveo?

Dzuveo este disponibil sub forma de comprimate sublinguale de 30 pg. Cu ajutorul unui aplicator de
unica folosinta, un membru al personalului medical plaseaza un comprimat sub limba pacientului,
lasandu-l sa se dizolve. Comprimatul nu trebuie mestecat sau inghitit.

Timp de 10 minute dupa administrarea comprimatului, pacientii nu trebuie sa manance sau sa bea si
trebuie sa vorbeasca cat mai putin. Comprimatele se pot administra dupa necesitati, insa trebuie sa

treaca cel putin o ora intre administrari. Dzuveo nu trebuie utilizat pe o perioada mai mare de 48 de
ore.

Dzuveo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Medicamentul trebuie administrat de
personal medical cu experienta in tratarea durerii si intr-un loc in care pacientul poate fi monitorizat

(de exemplu, in spital). Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dzuveo, cititi prospectul
sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Dzuveo?

Substanta activa din Dzuveo, sufentanilul, este un opiaceu care actioneaza atasandu-se de receptorii
(tintele) din creier cunoscuti ca receptori p-opioizi. Atasandu-se de acesti receptori din creier,
substanta ajuta la ameliorarea durerii pacientului.

Ce beneficii a prezentat Dzuveo pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au demonstrat ca Dzuveo lasat sa se dizolve sub limba este eficace in reducerea
durerii severe aparute in urma interventiilor chirurgicale. Ambele studii au utilizat o scala de evaluare a
durerii cunoscuta ca SPID12, care urmareste reducerea durerii pe parcursul a 12 ore.

in primul studiu, efectuat la 163 de pacienti care fuseserd supusi unei interventii chirurgicale la nivelul
abdomenului, durerea s-a redus cu 26 de puncte dupa administrarea Dzuveo, fata de 13 puncte in
cazul placebo (un preparat inactiv). Tn cel de-al doilea studiu, efectuat la 101 de pacienti dupé o
interventie chirurgicala la nivelul piciorului, durerea s-a redus cu aproximativ 6 puncte dupa
administrarea Dzuveo si a crescut cu aproximativ 7 puncte in cazul placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Dzuveo?

Cele mai grave reactii adverse asociate cu sufentanilul sunt probleme severe de respiratie, care apar la
aproximativ 6 persoane din 1 000. Cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de
1 persoana din 10) sunt greata, varsaturi si febra.

Dzuveo este contraindicat la pacientii cu probleme pulmonare sau de respiratie grave. Pentru lista
completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Dzuveo, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Dzuveo Tn UE?

Studiile demonstreaza ca Dzuveo este eficace in reducerea durerii severe care apare in urma
interventiilor chirurgicale. Reactiile adverse observate in asociere cu Dzuveo sunt cele asteptate in
cazul opioidelor si sunt considerate gestionabile. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente
a hotarat ca beneficiile Dzuveo sunt mai mari decat riscurile asociate si ca acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dzuveo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dzuveo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Dzuveo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Dzuveo sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dzuveo

Informatii suplimentare cu privire la Dzuveo sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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