EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Dzuveo (sufentanil)
Prehlad o lieku Dzuveo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dzuveo a na ¢o sa pouziva?

Dzuveo je opioidny liek proti bolesti, ktory sa pouziva na liecbu stredne silnej az silnej bolesti
u dospelych.

Je to tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referen¢nému lieku (s nazvom Sufenta Forte),
ktory obsahuje rovnaké liecivo. Rozdiel medzi liekmi je ten, Ze liek Dzuveo je dostupny vo forme
sublingvalnych tabliet (tabliet, ktoré sa rozpustaju pod jazykom), zatial o referenény liek je injekény
roztok.

Liek Dzuveo obsahuje lieCivo sufentanil.
Ako sa liek Dzuveo uziva?

Liek Dzuveo je dostupny ako 30 pg sublingvalne tablety. Zdravotnicky pracovnik ma pomocou
jednorazového aplikatora vlozit jednu tabletu pod jazyk pacienta a nechat ju rozpustit. Tableta sa
nesmie zut ani prehitat.

Pacienti nemaju 10 mindt po uziti tablety jest ani pit a maji ¢o najmenej rozpravat. Pacientom sa
tablety m6zu podavat podla potreby, aviak pred podanim dalSej tablety ma uplyndt aspon jedna
hodina. Liek Dzuveo sa nema pouzivat dlhsie ako 48 hodin.

Vydaj lieku Dzuveo je viazany na lekarsky predpis. Liek mé podavat zdravotnicky pracovnik, ktory ma
sklsenosti s lie¢bou bolesti, a to na mieste (napriklad v nemocnici), na ktorom pacient méze byt
monitorovany. Viac informacii o pouzivani lieku Dzuveo si precitajte v pisomnej informécii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dzuveo Gcinkuje?

Liecivo lieku Dzuveo, sufentanil, je opioid, ktory ucinkuje tak, Ze sa naviaze na receptory (ciele)
v mozgu zname ako p-opioidné receptory. Naviazanim na tieto receptory v mozgu liek pomaha
zmiernit bolest pacienta.
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Aké prinosy lieku Dzuveo boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych $tididch sa preukazalo, Ze liek Dzuveo, ktory sa necha rozpustit pod jazykom, je
ucinny pri zmierneni silnej bolesti po operaciach. V obidvoch stidiach sa pouzila stupnica hodnotenia
bolesti znama ako SPID12, na ktorej sa sleduje zmiernenie bolesti v priebehu 12 hodin.

V prvej studii zahfnajlcej 163 pacientov, ktori podstupili abdominalnu operaciu, sa pri pouziti lieku
Dzuveo bolest zmiernila 0 26 bodov v porovnani so zmiernenim bolesti o 13 bodov pri pouZiti placeba
(zdanlivého lieku). V druhej Stadii zahfriajicej 101 pacientov po operacii nohy sa bolest pri pouziti
lieku Dzuveo zmiernila asi o 6 bodov a pri pouziti placeba sa zvysila asi o 7 bodov.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Dzuveo?

Najzavaznejsie vedlajsie UCinky sufentanilu su zavazné problémy s dychanim, ktoré sa vyskytuju asi
u 6 0sbb z 1 000. Najéastejsie vedlajSie ucinky (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s
nauzea, vracanie a horucka.

Liek Dzuveo sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maja zavazné problémy s plticami alebo
s dychanim. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dzuveo a zoznam
v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Dzuveo povoleny v EU?

V studiach sa preukazalo, ze liek Dzuveo je ucinny pri zmierneni silnej bolesti po operaciach. Vedlajsie
ucinky pozorované pri pouzivani lieku Dzuveo su také, aké sa predpokladaju v pripade opiodov,
a povazuju sa za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Dzuveo su
vacsie ako rizika spojené s jeho uZivanim a Ze liek méze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Dzuveo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dzuveo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Dzuveo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Dzuveo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dzuveo

Dalsie informécie o lieku Dzuveo sa nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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