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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
IONSYS

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécive piipravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripr

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbé, prect i pribaloveé
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iél Ci lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pl’l’pravké oporuéenl'

vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti
L 2 \c‘ ,

Co je IONSYS? %
IONSYS je iontoforeticky transdermalni systém (ITS), j eho@) ednictvim je do téla pies klzi
dodéavana u¢inna latka fentanyl-hydrochlorid. K

4

N

Na co se systém IONSYS pouziva?
IONSYS se pouziva k tlumeni poopera¢ni bolesti @ntﬁ v nemocni¢ni péci.

Jak se systém IONSYS pouziva?

IONSYS je ur¢en pro pacienty po operaci,glde o 8ystém ovladany pacientem. Lékaf nebo zdravotni
sestra pfilepi transdermalni systém IONSY/ kazi pacienta na hrudi nebo pazi. Pokud pacient trpi
bolesti, zmackne tlagitko systému IONSYSNT tim aktivuje podavani davky fentanylu

(40 mikrogrami). Systém IONSY S miize by pouzit Sestkrat za hodinu, maximaln¢ vSak miize byt
aktivovan 80krat za 24 hodin. Systé stane fungovat po 24 hodinach od podani prvni davky nebo
po aplikovani 80 davek. Odstra& usi 1ékat nebo zdravotni sestra.

Jak systém IONSYS piisobi

IONSYS obsahuje u¢inno u, fentanyl, coz je velmi silné analgetikum. Fentanyl, ktery se ziskava
z opia, je znamou latkQi anou k tlumeni bolesti fadu let. Fentanyl se nachazi v zasobniku. Po
aktivaci systému 10 acientem pienese slaby elektricky proud urcité mnozstvi fentanylu ze
zasobniku kuzi d ntho ob¢hu. Jakmile se fentanyl dostane do krve, plisobi na receptory v mozku
amiSe a piedchazi tak bolesti.

Jak byl systém IONSYS zkouman?

Ucinky systému IONSYS byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Ctyfi hlavni studie byly provedeny na 800 pacientech v poopera¢nim stavu. Ve tfech studiich
byl systém IONSY'S porovnavan s placebem (transdermalni systém, ktery vypadal stejné jako systém
IONSYS, ale 1écivo se z n€j neuvoliovalo). Tyto studie zkoumaly pocet pacienttl, ktefi ukoncili 1écbu,

jelikoz se jim neposkytovala dostatecnou tlevu od bolesti.

Ctvrta studie srovnavala systém IONSYS s nitroZilné podavanym morfinem a zkoumala po&et
pacientl, kteti ilevu od bolesti hodnotili jako ,,dobrou® nebo ,,vynikajici®.
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Jaky prFinos systému IONSYS byl prokazan v priibéhu studii?

Ve studiich, které porovnavaly systém IONSYS s placebem, byl podil pacientt, kteti ukon¢ili 1é¢bu,
jelikoZz jim neposkytovala ulevu, niz§i u osob lécenych pomoci systému IONSYS nez u téch, kterym
bylo podavano placebo. Z vysledkl vyplyva, ze systém IONSYS ma piinos pii tlumeni bolesti po
operaci.

Vysledky studie srovnavajici i¢inky systému IONSYS s morfinem nebyly dostatecné ke zjisténi, zda
oba léky vykazuji pii poskytovani ulevy od bolesti podobnou ucinnost ¢i nikoli.

Jaka rizika jsou spojena se systémem IONSYS?

Nejcastéjsimi vedlejsimi ucinky spojenymi s pouzivanim systému IONSY'S (zaznamenanymi u vice
nez 1 pacienta z 10) byla nauzea (pocit nevolnosti), bolesti hlavy a erytém (zarudnuti ktize) v misté
aplikace. Uplny seznam vedlejsich G¢inkd hlasenych v souvislosti se systémem IONSY'S je uveden
v ptibalovych informacich.

Fentanyl, u¢inna latka systému IONSYS, mtize byt zneuzit. Toto riziko je vSak u systému IONSY'S
nizké, protoze se pouziva pouze kratkodobe.

IONSYS smi byt aplikovan pouze v nemocnicich, nikoli v§ak u pacientl s res 1Qmmi poruchami
(napft. s dychacimi potizemi) nebo srde¢nimi, jaternimi ¢i ledvinovymi poti“@'
omezeni je uveden v pfibalovych informacich.

plny seznam vSech

Na zakladé ¢eho byl systém IONSYS schvilen?

Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky rozhodl, Ze systém IONSYS
dosahuji ulevy od bolesti ptipravkem podavanym nitrozilng, své cialni vyhody: neni invazivni,
nevyzaduje injekeni aplikaci, je pfedem naprogramovany a mi) yt aktivovan pacientem.

Vybor proto rozhodl, ze ptinosy systému IONSYS pro zvlad tni mirné a zadvazné pooperacni
bolesti pro pouziti pouze v nemocni¢nim prosttedi, prevys o rizika. Vybor doporudil, aby bylo
systému [ONSYS udéleno rozhodnuti o registraci.

srovnani se systémy, které

)
Jaka opatieni jsou uplatiiovana k zajiSténi bezpe@ pouzivani systému IONSYS?
Spolecnost, kterd systém IONSY'S vyrabi bude sl hlavni bezpecnosti rizika spojena

se systémem IONSY'S, jako je predavkovani, z , zavislost nebo nespravné pouziti, a pro
pacienty, Iékate a zdravotnicky personal vypratuje vzdelavaci program, ktery bude zaméien na
minimalizovani rizik a podporu bezpecné ucinného pouzivani léku.

BN
Dalsi informace o systému IONSYS: \
Evropska komise udélila rozhodnu istfaci systému IONSYS platné v celé Evropské unii
spole¢nosti spole¢nosti Janssen-Ci ternational NV dne 24. ledna 2006.

PIné znéni Evropské verejné ?b’A 0 hodnoceni (EPAR) pro systém IONSYS je k dispozici zde:

Tento souhrn byl naBdsK ktualizovan v 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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