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forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurde

Dette dokument er et sammendrag af den europeiske offentlige vurderingsrappo @AR). Det
e
gennemfarte undersggelser og ndede frem til sine anbefalinger om, hvordan I&dlet skal

indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege ell apotek. Hvis du
an du leese de faglige

anvendes. .
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller beh§ ifig, kan du lese

gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefa
draftelser (ogsa en del af denne EPAR). N

>
Hvad er IONSYS?

IONSYS er et iontoforetisk transdermalt system (ITS), d@iver det aktive stof,
fentanylhydrochlorid, i kroppen gennem huden.

Hvad anvendes IONSYS til? %
IONSYS anvendes til smertekontrol efter en ope@w s patienter, som er indlagt pa hospitalet.

Hvordan anvendes IONSYS? (&

IONSYS gives til patienten efter en opera‘h\ et gives ved hjelp af et system, som styres af
patienten. En lege eller en sygeplejerskg=sztter transdermalt systemet fast pa patientens hud (pa
brystet eller overarmen). Nar patiente merter, trykker denne pé en knap pa IONSYS-systemet,
som starter indgivelsen af en dosis I (40 mikrogram). IONSYS kan anvendes op til seks gange i
timen, men ma ikke overstige 80 inden for en periode pa 24 timer. Systemet holder op med at
virke efter 24 timer efter farste d&b eller efter at have afgivet 80 doser. Det skal sa fjernes af en leege

eller en sygeplejerske. K

Hvordan virker IONS
IONSYS indeholder d
Fentanyl er et afle
mange ar. Fentany,
mengde elektris
fentanyl er n
derved smer

e indholdsstof fentanyl, som er et steerkt smertestillende middel.

kt af opium. Det er et velkendt stof, som kan anvendes til smertekontrol i
der sig inden i en beholder. Nar patienten aktiverer IONSYS, flytter en lille
en dosis fentanyl fra beholderen gennem huden og ind i blodbanen. Nar farst
I blodbanen, pavirker det receptorerne i hjernen og rygmarven og forebygger

Hvord v IONSY'S undersggt?

i af IONSYS blev farst afprgvet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos

r. Omkring 800 patienter deltog i fire hovedundersggelser efter en operation. | tre af disse
lev ¥ONSY'S sammenlignet med placebo (et transdermalt system magen til IONSY'S, som ikke kunne

Me leegemidlet). Disse undersggelser malte antallet af patienter, der stoppede behandlingen, fordi

de ikke fik tilstraekkelig smertelindring.

Den fjerde undersggelse sammenlignede IONSYS med morfin, som blev injiceret i en vene, og sa pa

antallet af patienter, der bedgmte deres smertelindring som “god” eller ”szerdeles god”.
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Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved IONSYS?

I de undersggelser, hvor IONSY'S blev sammenlignet med placebo, var antallet af patienter, der
stoppede behandlingen, fordi deres smerter ikke blev lindret, lavere hos dem, der blev behandlet med
IONSYS, end hos dem, der blev behandlet med placebo. Disse resultater viser, at IONSYS har

smertekontrollerende virkning efter en operation.
Resultaterne af undersggelsen, hvor IONSYS blev sammenlignet med morfin, var utilstreekkeli %
afgere, om de to leegemidler var lige effektive til at lindre smerte. (b

Hvilken risiko er der forbundet med IONSYS? %

De hyppigste bivirkninger af IONSY'S (som ses hos flere end 1 ud af 10 patienter) er k opkast,
hovedpine og erytem (redme af huden) pa paferingsstedet. Den fuldstzndige liste over rettede
bivirkninger ved IONSYS fremgar af indlaegssedlen.

Fentanyl, det aktive stof i IONSY'S, kan misbruges. Risikoen i forbindelse med IO@Q er dog lav,
da leegemidlet er beregnet til korttidsbrug. %e

IONSYS ma kun anvendes pa hospitaler og ma ikke anvendes til patienter me dreetsproblemer

(sasom vejrtreekningsvanskeligheder) eller med hjerte-, lever- eller nyrepro% . Den fuldstaendige
liste over begransninger fremgar af indleegssedlen. ’&\

Hvorfor blev IONSYS godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) konkluderedg, NSYS udviser potentielle
fordele i forhold til systemer, hvor det smertelindrende stof indgives §ennem en vene: det er ikke-
invasivt, kraever ikke brug af kanyle, det er forprogrammeret ow aktiveres af patienten.

CHMP besluttede derfor, at fordelene ved IONSY'S er starre endisiciene til behandling af akut,

moderat til sveer smerte efter operation udelukkende i hospi mgivelser. Udvalget anbefalede
udstedelse af markedsfaringstilladelse for IONSYS. {

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre ep”risikofri anvendelse af IONSYS?
Firmaet, som fremstiller IONSYS, skal overvage ste sikkerhedsrisici i forbindelse med
IONSYS, f.eks. overdosering, misbrug, afhangi eller forkert anvendelse, og fremlaegge en
uddannelsesplan for patienter, leeger og fagfo en for sundhedssektoren, som tager sigte pa at
minimere risiciene og styrke sikker og effe\ vendelse af legemidlet.

Andre oplysninger om IONSYS:
Europa-Kommissionen udstedte en sfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for IONSYS til Janssen-% rnational NV den 24. januar 2006.

Den fuldstendige EPAR om I@NSY'S findes her.

Dette sammendrag bleyii%ﬂjourfﬂrt i 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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