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En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (@Fﬁ. Enél se
explica cémo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evalua@ estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre :
Si desea mas informacidn sobre su enfermedad o el tratamiento de la mismamconsejamos gue
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmaeéutico. Si desea méas
informacidn sobre el fundamento en el que se han basado las recom iones del CHMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el ER

¢ Qué es IONSYS? 3(0

IONSYS es un sistema transdérmico iontoforético (STI) qug’libefa al cuerpo a través de la piel su
principio activo, el hidrocloruro de fentanilo. &

¢Para qué se utiliza IONSYS? 5\'0

IONSYS se utiliza para calmar el dolor postoperatgrioéen pacientes hospitalizados.

¢Como se usa IONSYS? (b

IONSY'S se suministra al paciente después
propio paciente. Un médico o un enferme

operacion mediante un sistema que puede activar el
ican el sistema transdérmico a la piel del paciente, en el
pecho o en el brazo. Cuando éste siente , pulsa un botdn del dispositivo IONSYS, que libera una
dosis de fentanilo (40 microgramos). P usarlo hasta seis veces por hora, sin exceder un limite de
80 dosis en 24 horas. El sistema dej funcionar una vez transcurridas 24 horas desde la primera
dosis 0 una vez se hayan suminisg\' 0 dosis. Un médico o un enfermero deberan entonces retirarlo.

¢ Como actua IONSYS? Q

IONSYS contiene el princi tivo fentanilo, un potente analgésico. El fentanilo es un derivado del
opio muy conocido, que gesde hace muchos afios se utiliza para controlar el dolor. El fentanilo esta
contenido en un deposi ando el paciente activa IONSYS, una ligera corriente eléctrica desplaza
una dosis de fentanil e el depdsito hasta el sistema circulatorio a través de la piel. Una vez en la
sangre, el fentanjlofactyia sobre los receptores del cerebro y la médula espinal evitando el dolor.

¢ QUE tipo de i0s se han realizado con IONSYS?

Los efectgs NSYS se probaron en modelos de laboratorio antes de estudiarse en seres humanos.
0 cuatro estudios principales en unos 800 pacientes que habian sido operados. En tres
mpar6 IONSYS con un placebo (un sistema transdérmico idéntico a IONSY'S pero que
no liberaba ningiin medicamento), y se computd el nimero de pacientes que suspendieron el
tratamiento porque no les aliviaba suficientemente el dolor.

En el cuarto estudio se compar6é IONSY'S con la morfina, administrada por inyeccion intravenosa, y se
observo el nimero de pacientes que consideraban que el alivio del dolor habia sido “bueno” o
“excelente”.
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¢ Qué beneficio ha demostrado tener IONSY'S durante los estudios?

En los estudios en que se comparaba IONSYS con el placebo, la proporcién de pacientes que
suspendieron el tratamiento porque éste no aliviaba el dolor fue menor en pacientes tratados con
IONSY'S que en pacientes tratados con placebo. Estos resultados demuestran que IONSYS es Util para
controlar el dolor postoperatorio.

Los resultados del estudio que comparaba IONSY'S con la morfina no permitieron determinar si los
dos medicamentos tienen o no una eficacia similar en el alivio del dolor.

¢ Cual es el riesgo asociado a IONSYS?

Los efectos secundarios més frecuentes observados con IONSY'S (en més de un paciente d@a diez)
fueron nauseas, vdmitos, dolor de cabeza y eritema (enrojecimiento de la piel) en el Iugam
aplicacién. La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre IONSYS pue?b ultarse en

el prospecto.
El fentanilo, principio activo de IONSYS, puede crear dependencia. No obstante, @esgo s escaso
con IONSYS, pues la terapia es de corta duracion.

IONSYSS debe utilizarse solo en entornos hospitalarios y nunca en pacientes cofitrastornos
respiratorios (como dificultades para respirar), cardiacos, hepaticos o renale ista completa de
restricciones puede consultarse en el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado IONSYS? . y Q

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha concluid ONSYS presenta posibles
ventajas en comparacion con los sistemas en que el dolor se aliviaépvia intravenosa: no es invasivo,
no requiere jeringuilla, esta preprogramado y puede activarlo e 10 paciente.

Por todo ello, el Comité decidi6 que los beneficios de IONSYS sof mayores que sus riesgos para la
gestion del dolor agudo de moderado a grave para su uso ff ente en entorno hospitalario. En
consecuencia, el Comité recomendd que se autorizase s ercializacion.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar s%&o seguro de IONSYS?

La empresa que fabrica IONSYS supervisara los ri mas importantes para la seguridad de
IONSYS, como la sobredosis, el abuso, la adicci el uso indebido, y proporcionara a los pacientes,
médicos y personal sanitario un plan educatiyQ deStinado a minimizar el riesgo y apoyar el uso seguro

y efectivo del medicamento.

Otras informaciones sobre IONSYS: :

La Comisién Europea emiti6 una autoriza€ion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento IONSYS a Ja@rCilag International NV el 24 de enero de 2006.

El texto completo del EPAR d@NSYS puede encontrarse aqui.

Fecha de la ultima actl&ién del presente resumen: 10-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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