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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european @Jare (EPAR) pentru Zalviso.

Documentul explicda modul in care agentia a evaluat medicament ru a recomanda autorizarea n
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul docun@ i nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Zalviso. ‘\

Pentru informatii practice privind utilizarea Zalviso, pacj rebuie sa citeasca prospectul sau sa se

adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Zalviso si pentru ce sq@!eazé?

Zalviso este un opiaceu (un analgezic\puternic) care se utilizeaza pentru tratamentul durerii care apare
la adulti dupa o interventie chiru? &. Medicamentul contine substanta activa sufentanil.

Zalviso este un ,medicament ', Acest lucru iTnseamna ca este similar cu un ,medicament de

referinta” care contine a Shsubstanta activa, dar Zalviso este disponibil intr-o forma diferita.
Medicamentul de refe{& entru Zalviso se numeste Sufenta Forte si este disponibil sub forma de

solutie injectabilé, i ce Zalviso este disponibil sub forma de comprimate sublinguale (comprimate
care trebuie d &sub limba).

Cum eaza Zalviso?

Zalvi e disponibil sub forma de comprimate sublinguale care contin 15 micrograme de sufentanil.
Comprimatele se utilizeaza numai in spital si se pot obtine numai pe baza de reteta eliberata de un
medic cu experienta in tratarea pacientilor cu opiacee.

Cand este necesar, pacientul pune comprimatele de Zalviso sub limba folosind un dispozitiv special.
Dispozitivul se blocheaza timp de 20 de minute dupa ce pacientul a luat comprimatul si nu ii permite
pacientului sa ia mai mult de 3 doze intr-o orda. De asemenea, dispozitivul utilizeaza un identificator
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astfel incat comprimatele sa poata fi eliberate numai de catre pacientul caruia i s-a dat o eticheta
pentru degetul mare. Comprimatele trebuie ldsate sa se dizolve sub limba si nu trebuie mestecate sau
inghitite. Tratamentul se continua pentru o perioada de pana la 72 de ore.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.
Cum actioneaza Zalviso?

Substanta activa din Zalviso, sufentanilul, este un opiaceu. Aceasta este o substanta bine cunoscuta,
care se utilizeaza de multi ani pentru controlarea durerii. Cand pacientul isi pune un comprimat de
Zalviso sub limba, o doza de sufentanil este absorbitd rapid in fluxul sangvin prin vasele de sa din
mucoasa bucala. Acest lucru permite transportul medicamentului la receptorii din creier si m@

spinarii unde, prin actiunea sa, sufentanilul amelioreaza durerea. . /v

Ce beneficii a prezentat Zalviso pe parcursul studiilor? O

Tntrucat Zalviso este un medicament generic hibrid, solicitantul a prezentat da&)re medicamentul
de referinta, pe langa rezultatele propriilor sale studii.

Un studiu principal a cuprins 178 de pacienti care au suferit o interven hirurgicala abdominala
(operatie pe burtd), iar altul a cuprins 426 de pacienti care au sufer& erventie chirurgicala la
genunchi sau la sold. In ambele studii, Zalviso a fost comparat cu ebo (un preparat inactiv).
Principalul indicator al eficacitatii s-a bazat pe scorul pacieptul e a masurat scaderea intensitatii
durerii in decursul a 48 de ore de tratament. Tn ceea ce priveste interventia chirurgicald abdominal3,
scaderea medie a intensitatii durerii a fost cu 50 de pu @ai mare in asociere cu Zalviso decét in
asociere cu placebo (106 fatd de 56). In ceea ce priyesteNinterventia chirurgicald la genunchi si la sold,
scaderea intensitatii durerii a fost cu aproximativ 88 de puncte mai mare in asociere cu Zalviso (76 fata

de -11) decét in asociere cu placebo. 0

Un al treilea studiu principal a comparat ZalViso cu un sistem de ameliorare a durerii controlat de
pacient care utiliza morfina, un alt opia\ si a cuprins 359 de pacienti care au suferit o interventie
chirurgicala majora la nivelul abdo@, genunchiului sau soldului. Din 177 de pacienti care au
utilizat Zalviso, 139 si-au estimag c olul durerii ca fiind excelent sau bun (79 %), in comparatie cu
118 din 180 (66 %) dintre cej au utilizat morfina.

Care sunt riscuri e®ciate cu Zalviso?

Cele mai frecvente{efecte secundare asociate cu Zalviso (care pot afecta mai mult de 1 persoana din

10) sunt grea zatie de rau) si varsaturile. Cel mai grav efect secundar este deprimarea
respiratories@i icienta respiratorie) care ar putea duce la oprirea completa a respiratiei pacientului.
Zalviso ntraindicat la pacientii care sufera deja de insuficienta respiratorie semnificativa.

PentruNjsta completa a efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu Zalviso, consultati prospectul.
De ce a fost aprobat Zalviso?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Zalviso sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. Comitetul a considerat ca o
optiune suplimentara de ameliorare a durerii, controlata de pacient, imediat dupa interventia
chirurgicald, atunci cand durerea este cea mai intensd, a fost benefica, in special pentru ca
medicamentul nu trebuie administrat in ven&. In ceea ce priveste siguranta, efectele secundare au fost
cele asteptate pentru opiacee si au fost considerate gestionabile. Totusi, avand in vedere faptul ca
durerea post-operatorie se amelioreaza de la sine in timp, precum si din cauza potentialului de inducere
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a dependentei sau de obisnuire a organismului cu opiaceul, necesitand astfel doze mai mari,
medicamentul si dispozitivul de administrare a acestuia trebuie utilizate numai in cadru spitalicesc si
utilizarea trebuie sa fie restrictionata la o duratda de maximum 72 de ore.

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

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Zalviso sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Zalviso, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Informatii suplimentare sunt disponibile in rezumatul planului de management al riscurilor. \

Alte informatii despre Zalviso /\/

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor pentru Zast& |spon|b|Ie pe

site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European publi essment reports.

Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Zalviso, cititi pros care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Zalviso
EMA/505468/2015 Pagina 3/3


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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