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IONSYS

Pesrome na EPAR 32 001ecTBeHo nojssane :Q

Hacmosuyusm dokymenm npedcmasissa pesiome na Eeponetickus 0oknad 3a obuécaleena
oyenka (EPAR). B neco ce pasacusasa xax Komumemvm no nexapcmaenume np mu 3a
xymanna ynompedoa (CHMP) oyensiga npogedenume npoyueanus, 3a 0a Hanpc@ ceoume
npenopvKU Kak 0a ce u3non3ea 1ekapcmseomo.

Axo ce nyscoaeme om nogeve ungpopmayus 3a Bawemo meduyuncko cv
npoyememe aucmoskama (cvuo wacm om EPAR) unu nonumatime Ba
dapmayesm. Axo sxcenaeme noseye UHGOpMaAyUs 34 OCHOBAHUAMA
npoyememe Hay4Homo odcwvacoane (cvugo uacm om EPAR). (b

ue unu jeqenue,
exap unu
nopvkume na CHMP,

Kakso npeacrasiasa IONSYS? @
IONSYS npencrasisiBa iioHTO(OpE3HA TpaHCASPMAIIHA c@eMa (ITS), xosiTO MOCTaBsI AKTUBHOTO
BEIIECTBO, (PEHTAHWI XUIPOXIOPHU, B TSIIOTO Tpe3 KO)@.

3a kakBo ce n3noa3zsa IONSYS? @
IONSYS ce mpunara 3a koHTpoJUpaHe Ha OOJIKa *?J?e;[ oreparus Ipy MarueHTH, KOUTO ca B

OOJIHHUIIA. Q

Kak na nznoszsare IONSYS? O

IONSYS ce naBa Ha nanuenTa cieq onegatwmsta. [Ipunara ce upes cucrema, KOATO ce 3a/eicTBa OT
nanuenTa. Jlekap uim MeITuIHCKa Ce MOCTaBs TPaHCAEpMaIHATa CHCTEMa BbPXY KOKaTa Ha
TAIeHTa, Ha I'bPANTE WK TOpHaTa Ha ppKkaTta. Koraro mouyBcTBa 00Jka, MAMEHTHT U3M0I3BA
OyTon Bbpxy IONSYS cucremara, KOsiTo 3amouBa ja nmojaasa j1o3a penranun (40 MUKporpama).
IONSYS moxe na ce mpunara ¢ mecT T 3a €IUH Jac, HO He oBeye oT 80 103 B paMKuTe Ha 24-
yacoB nepuoi. Cucremara mp Ba 11a pabotu 24 vaca ciiej] mbpBarta j103a wiu ciey 80 mogaaeHu
no3u. Criex ToBa T4 TpsiOBa g&e OTCTPAHHU OT JIeKap WIN MEAULIMHCKA CECTpa.

Kax neiictea IONSYSE)
IONSYS cpappxa a HaTa CbCTaBKa (PEHTAHMI, KOSITO € CHIIHO OOJIKOYCIIOKOSIBAIIIO CPEICTBO.
DeHTaHUII ce M3BIHYA OIINYyM. ToBa e ,Z[06p6 IIO3HATO BEUICCTBO, KOCTO OT MHOI'O T'OJJMHHA CC
rpuiara 3a KOHTPeJIupane Ha Oonkara. @EeHTAHIWIBT Ce ChIbpiKa B pe3epBoap. Koraro mamueHTsT
aktusupa [O , C11a0 eJIeKTPUYECKH TOK MPHUABHIKBA J103a (PSHTAHUI OT pe3epBoapa Mmpe3 Koxkara
" B KPbBHU OK. H.[OM NOCTBhIIN B KPBbBHUA IOTOK, (l)GHTaHI/IJ'I Z[eflCTBa BBHPXY PCUCIITOPUTE B
MO3BbKa U &Ia‘IHI/Iﬂ CT’BJ'IG, 3a Aa NpeaoTBpaTu OoJIKaTa.

@)

aK e%yqen IONSYS?
p @1 OBEeXJaHe Ha Mpoy4yBaHUs 1pHu xopa egexTsT Ha IONSYS ca m3cnenBanu BEpXy
VMEHTAJTHU MOJICIIH.
PIICHH ca YETUPU OCHOBHH MpoyuBaHus mpu okoiio 800 marmenTu cien oneparus. [lpu Tpu ot
x IONSYS e cpaBHeH ¢ miare6o (TpaHcaepMaiiHa cucteMa, uaeHtnaHa Ha IONSYS, Ho oT kosTo
JIEKapCTBOTO HE MOJXKE Ja ce 0CBOOOk1aBa). Te3n mpoyyBaHus u3MepBaT Opos Ha MaMEHTHTE, KOUTO
ca MpeKpaTUiIH JICYCHUETO, 3alI0TO HE ca MOIYUYHIIH JOCTaThuHO 00JIeKYeHHe Ha OonKaTa.
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YeteBpTOTO NIpoyuBane cpaBHsaBa IONSYS ¢ MopduH, nmpunoxeH nos popMara Ha HHXCKITHSI BHB
BEHa, M pa3riexa Opos MalueHTH, KOUTO ONPeAeNaT 00JIeKYaBaHeTo Ha OoJIkaTa Kato ,,J00po* Hin
,,OTJIMYHO .

Kaxsu mos3u ot IONSYS ca ycTaHOBeHH B MPOy4YBaHUsITa? (b
[Tpu npoyuBanusita, npu kouto IONSY'S e cpaBHeH c¢ muiane0o, 4acTTa MalueHTH, KOUTO CIIUpaT (O
JIYEHUETO, 3aI0TO OOJIKaTa UM HE c€ KOHTPOJIHUPA, € ITO-MaTbK IIPH MallUeHTHUTE, JIEKYBaHH C @
IONSY'S, 0TKONKOTO TIpH MAIIMEHTHUTE, JICKYBaHH ¢ IUiarne0o. Te3n pe3ynraTtd moKas3Bar, 4e M 3a

ot IONSYS 3a koHTponupaHe Ha O0JIKaTa Ciie]] OnepaIus.

Pesynrarute ot npoyuBanero, koeto cpaBHsiBa IONSYS ¢ MmopduH, ca HegocTarbuHH, 32 @

OTIpEeJIeIIH TaTk IBETE JIEKapCTBa ca C moo0Ha e(heKTHBHOCT 3a 00JIeKIaBaHe HA 60HK&’§

Kaxksu ca puckosere, cBbp3ann ¢ [ONSYS?

Haii-uecture Hexxenann peakuu ipu IONSYS (HabmonaBanu npu moseyve ot 1 1 THa 10) ca
rajene (MOo3MBH 3a OBPBIIAHE), TOBPBIIAaHE, TIaBOOOIHE U epuTeMa (3auepBsBage Ha Koxara) Ha
MSICTOTO Ha IpWiiaraHe. 3a IbJIHMS CIIMCHK Ha BCUUYKH HaOmoxaBanu mpu [0 HEXKETaH!
PeaKury — BIKTE JTUCTOBKATA.

C ¢enrtanmn, aktuBHOTO BemecTBo B IONSY'S, Moxe na ce 3moynorpeon. @H mpu IONSYS oGaue
€ HHUCBK, ThI KaTo JIEKapCTBOTO € 3a KPaTKOTPaHO M3IIOJI3BAHE.

IONSYS 1ps6Ba na ce mpunara camo B OOJTHUYHH yCIIOBHS U € TIPOTH Ka3€H 3a MalMeHTH, KOUTO
MMaT peCIpPATOPHH MPOOIIeMH (HallpuMep 3aTpyIHEHO AWIIAHE) U, JIEYHHU, YePHOAPOOHH HITH
O0BOpeuHy MpobaeMu. 3a MBJIHUS CTUCHK HA OTPaHUYCHUSITa — B HCTOBKaTa.

OcHoBanus 3a ono0psiBane Ha IONSYS?

KomutersT M0 TekapcTBeHUTE MPOAYKTH 32 XyMaHHa yrnogpeoa (CHMP) 3akmrouasa, ue IONSY'S
npesiara MOTeHIUATHH MOJI3U B CPaBHEHHUE ChC CUCTEM PH KOUTO 00JIeKUYaBaHETO Ha OOJIKaTa
CTaBa 4ype3 NMpuilaraHe BbB BEHA: TOH HE € HHBAa3MBEH, HOWSIION3BA UITIH U CE IIPOrpaMupa
MpEeBAPUTEIHO, KATO MOXKE JIa Ce 3aJIeiCTBA OT MAI{GHTa.
[Mopamyu ToBa KoMHTETHT peliaBa, 4e MOI3UTE OT &YS ca Mo-TOJIEMH OT PHCKOBETE TPH JICUCHHE
Ha OCTpa yMepeHa JI0 TeKKa clieloTepaTHBHA 60@ 3a U3MOJI3BaHE CaMO B OOJTHUYHHU YCIIOBHSL.
KomurersT penoppuBa Ha IONSY'S na 6b11e @aneﬂo pasperenmue 3a yrnorpeoa.

KakBu Mepku ce B3uMaT, 3a a ce ra a&’@a 0e3omacHoTo u3noa3Bane Ha IONSYS?
Komnanusta npoussoauten Ha [ONS € Ha0JTI01aBa OCHOBHUTE PHUCKOBE IT0 OTHOIICHHE Ha
6e3omacHocTTa, cBBp3aHu ¢ IONSYS 0 TIpeio3upane, 3M0yNnoTpeda, IPUCTPACTIBAHE HITH
HEIIPAaBUJIHO MU3MOJI3BAHE, U 1€ Hpé&BI/I 06pasoBaTeneH IIJIaH 3a NAalJUCHTUTEC, JICKAPUTE U
JOCTaBYUIIMTE HA 3APABHU YCIyLH, LSS Ja c€ MUHUMAJIM3Mpa PUCKa U J1a ce 00e3Ieyn

0e30macHOTO U €PEKTUBHO U3 HE Ha JICKQpCTBOTO.
JonbannTeTHAa HHPOPM 3a IONSYS:
EBporneiickata koMmucu Ba pa3pelicHre 3a yrmoTpeda, BAIHIHO B paMKUTe Ha EBpomeickus

cb103, 32 IONSYS Ha en-Cilag International NV Ha 24 sayapu 2006 .

[TBaHUAT TEKCT @R otHocHO IONSYS Moke 1a ce HaMepH TYK.

Jara Ha no 0 aKTyaJusupase Ha Tekcra 10-2007.
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