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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednlngstt'o ollet (EPAR) for Zalviso. Det

forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera goq de i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hu ska anvandas.
Praktisk information om hur Zalviso ska anvéndas flnns i edeln Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Zalviso och vad anvands.dQ\%'

'bﬁde medel) som anvands fér behandling av smarta hos
en aktiva substansen sufentanil.

Zalviso ar en opioid (ett kraftigt smart

vuxna efter en operation. Det inneh
*

Zalviso ar ett "hybridlakemedel}, et innebar att det liknar ett referenslakemedel som innehaller
samma aktiva substans, me ) iso finns i en annan form. Referenslakemedlet for Zalviso kallas
Sufenta Forte, och finns 38@' en injektionsvatska, 16sning, medan Zalviso finns som sublinguala
resoribletter (tablett%@ ska l6sas upp under tungan).

Hur anvand lviso?

Zalviso fin @m sublinguala resoribletter som innehaller 15 mikrogram sufentanil. Tabletterna far
endast * ndas pa sjukhus och kan endast erhallas med recept fran en lakare med erfarenhet av att
beh&&amenter med opioider

Patienten placerar vid behov Zalviso-tabletterna under tungan med hjalp av en sarskild
administreringsenhet. Enheten blockeras under 20 minuter efter att patienten har tagit en tablett, vilket
gor att patienten inte kan ta mer an 3 doser i timmen. Enheten anvander aven en identifierare sa att
bara den patient som har fatt ett sarskilt tummarke kan mata ut tabletterna. Tabletterna maste tillatas
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att l6sas upp under tungan och far inte tuggas eller svéljas. Behandlingen fortsatter i upp till 72
timmar.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Zalviso?

Den aktiva substansen i Zalviso, sufentanil, &r en opioid. Det ar en valkdnd substans som har anvants
for smartbehandling i manga ar. Nar patienten placerar en Zalviso-tablett under tungan tas en dos
sufentanil snabbt upp i blodomloppet genom blodkarlen i munslemhinnan. Detta gor att lakemedlet

transporteras till receptorer i hjarnan och ryggmargen dar sufentanil kan lindra smarta. Q
. Q
Vilken nytta med Zalviso har visats i studierna? . Q\
*
Eftersom Zalviso ar ett hybridgenerikum presenterade den sékande bade data om ref®\s>ikemedlet
h Itat fra tudier.
och resultat fran egna studier K &
I en huvudstudie ingick 178 patienter som genomgick bukkirurgi (operation i n) och en annan
innefattade 426 patienter som genomgick kna- eller hoftkirurgi. | bada fal jamfordes Zalviso med
placebo (en overksam behandling). Det huvudsakliga effektméttet bas pa en patientpodng som

matt pa minskad smartintensitet under 48 timmars behandling. For
*

smartintensiteten i genomsnitt 50 podng stdrre med Zalviso &n

och hoftkirurgi var minskningen av smartintensiteten omkrir&

irurgi var minskningen av
lacebo (106 mot 56). For kna-
oang storre med Zalviso (76 mot -

11) an med placebo. O

En tredje huvudstudie jamférde Zalviso med ett patient@rollerat smartlindringssystem som anvande
morfin, en annan opioid, i vilken ingick 359 patien m genomgick storre buk-, knéa- eller
hoftkirurgi. Av 177 patienter som anvande Zalvi domde 139 patienter sméartkontrollen som

utmarkt eller god (79 procent), jamfort mgd @ 180 (66 procent) som anvande morfin.

Vilka ar riskerna med Zalvis@\

N

De vanligaste biverkningarna so Q@tkas av Zalviso (kan upptréada hos fler an 1 av 10 personer) ar
illamaende och krakningar. pelﬁillvarligaste biverkningen ar andningsdepression (nedsatt andning)
som potentiellt kan leda till a%atienten helt slutar andas. Zalviso far inte ges till patienter som redan
har signifikant nedsat aéhg.

En fullstandig fortec g Over biverkningar och restriktioner fér Zalviso finns i bipacksedeln.

Varfor go&@ns Zalviso?

Kommi r humanldkemedel (CHMP) fann att nyttan med Zalviso ar stérre an riskerna och
menderade att Zalviso skulle godkannas for forsaljning i EU. Kommittén ansag att ytterligare ett
alternativ for patientkontrollerad smartlindring direkt efter kirurgi, n&r smértan ar som varst, var en
fordel, sarskilt som lakemedilet inte behdvde ges i en ven. Vad géller sdkerheten var biverkningarna de
som forvantas for opioider och kunde anses vara hanterbara. Men eftersom den postoperativa smartan
minskar av sig sjalv med tiden och det finns en potential for beroende eller att kroppen vanjer sig vid
opioiden och kraver allt stérre doser, bor lakemedlet och dess administreringsenhet endast anvandas i
sjukhusregi och begransas till att anvdndas under maximalt 72 timmar.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zalviso?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Zalviso anvands sa sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sékerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Zalviso.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information finns i sammanfattningen av riskhanteringsplanen.

Mer information om Zalviso

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer inf
*

eller apotekspersonal. - \\
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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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