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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni @% Public Assessment
Report, EPAR) pro systém Ionsys. Objasiiuje, jakym zplsobem aqg;a vyhodnotila tento pfFipravek,
aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v, podminky jeho pouzivani. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, j ém lonsys pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouZzivani systému Io@ pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékéw

A

lonsys je transdermalni systém pouw k [éCbé stiedné silné az silné pooperacni bolesti
u hospitalizovanych dospélych pa&’n . Obsahuje lécivou latku fentanyl.

Co je lonsys a k cemu se pouzi

]
Jak se systém Ionsﬁﬁ zivar

Systém lonsys se n‘ﬁ“e&iivat pouze v nemocnici. Lécba musi probihat pod dohledem |ékare, ktery
ma zkusenosti s p inim opioidd, napf. fentanylu. Vzhledem k potencilu pro zneuziti fentanylu by
mél |ékar ng:I‘ inf systému Ionsys provéfit pacientovu anamnézu ohledné zneuzivani 1ékd/drog
a pacientg ”@é bedlivé sledovat.

Transderm systém Ionsys uvolfiuje 1é¢ivou latku, fentanyl, pres kizi. LékaF nebo zdravotni sestra
aplikuandermélni systém na kGZi pacienta na hrudi nebo na horni ¢asti paze. Pokud pacient trpi
bolesti, zmackne tlacitko systému Ionsys, a tim aktivuje podavani davky fentanylu (40 mikrograma).
Systém Ionsys mUZe byt vyuZit Sestkrat za hodinu, maximalné véak muzZe byt aktivovan 80krat za

24 hodin. Systém prestane fungovat po 24 hodinach od podani prvni davky nebo po aplikovani

80 davek podle toho, co nastane dfive. Pfed propusténim pacienta z nemocnice musi Iékaf nebo sestra
systém lonsys odstranit. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak systém Ionsys plsobi?

Systém lonsys obsahuje 1éCivou latku, fentanyl, cozZ je silné opioidni analgetikum. Jedna se o dobre
znamou latku, ktera se pouziva ke kontrole bolesti po mnoho let. Jakmile pacient systém lonsys
aktivuje, do krevniho Fecidté pronikne pres kizi davka fentanylu. Jakmile se fentanyl dostane do
krevniho Fecidté, zmirfiuje bolest plisobenim na receptory v mozku a mise.

Jaké prinosy systému Ionsys byly prokazany v pribéhu studii?

V sedmi hlavnich studiich zahrnujicich celkem pfiblizné 3 300 pacientt bylo prokdzano, ze systém
lonsys je v ramci kontroly bolesti po operaci Ucinny. Ve dvou z téchto studii byl systém Ionsys

srovnavan s placebem (netG&innym piipravkem). Podil pacientl, ktefi ukondili 1é¢bu, protoée lest
u nich nebyla kontrolovana, byl u pacientl lé¢enych systémem Ionsys nizsi (pohyboval s ezi
8 % az 27 %) nez u pacientl |é¢enych placebem (u kterych byl v rozmezi 40 % az 57 9&

V dalSich ¢tyfech studiich byl systém lonsys srovnavan s morfinem podavanym% do Zily a tyto
studie se zamé&tovaly na pocty pacientl, ktefi hodnotili Glevu od bolesti Jako " nebo
Lvynikajici“. Tyto studie prokazaly, Ze systém lonsys je v rdmci kontroly b (&%lmmalne stejné
acinny jako morfin.

V8echny vy3e popsané studie byly provedeny s odliSnym prostreajke @podém’ ktery byl v roce
2008 stazen z trhu z dlvodu zavady v provedeni systému. V nov&systemu je tato zavada opravena.

Jaka rizika jsou spojena se systémem Ions;@

réQhou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
# v misté aplikace. Tyto Ucinky jsou obvykle
mirné az stfedné zdvazné. Nejzavaznéjsimi ne“ét%uimi ucinky jsou hypotenze (nizky krevni tlak)

a apnoe (prerusované dychani) a jejich vysk ¥éba u pacientl bedlivé monitorovat. Uplny seznam
nezadoucich G¢ink{ hladenych v souvisli systémem lonsys je uveden v pfFibalové informaci.

Systém lonsys nesmi pouzivat pauw
vzacnym onemocnénim zvanym c

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky systému Ionsys
nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni a erytém (zar’ n

zavaznou respiracni depresi (dychacimi potizemi) nebo se
fibroza. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové

informaci. < ?

J \
Na zakladé Eeho stém Ionsys schvalen?
Vybor pro huma é pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy systému Ionsys prevysuji
jeho rizika, a _‘p rucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP usoudil, Ze systém lonsys
jev rama‘zvl d bolest| po operaci G¢inny a e skutecnost, Ze se pfipravek nepodava injekci, mize
byt pro p ty prinosem. Bezpecnostni profil je pfijatelny a podobny morfinu podavanému injekci do
Zily.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani systému lonsys?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani systému Ionsys byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace systému Ionsys zahrnuty
informace o bezpecnosti, vetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
i pacienti.

lonsys
EMA/639971/2015 strana 2/3



Spole¢nost, kterd systém Ionsys dodava na trh, navic poskytne véem zdravotnickym pracovnikiim,
u kterych se ocekava, Ze budou systém Ionsys pouzivat, vzdélavaci material ohledné vhodného pouziti
pripravku.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

DalSi informace o systému lonsys

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro systém Ionsys je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé systémem Ionsys naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika. ‘ Q
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002715/WC500194316.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
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