Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/612

EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)

IONSYS

EPAR-tiivistelma yleisolle (éb
Q

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR ) ge@a

selitetddn, miten laékevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimu aatynyt
suosituksiin ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisé
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laékériin tai apteekkiin. Jos haluag P:n suositusten

perustella lisétietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myds arviiRtikertomukseen).

Mika IONSYS on? Ky
IONSYS on iontoforeesinen transadermaalinen jarjestelma (.IT ind vaikuttavaa ainetta,
fentanyylihydrokloridia, annetaan ihon kautta.

Mihin IONSY Sia kaytetaan? @SQ

IONSY Sia kaytetaan kivun hallintaan leikkauksen jalk airaalassa oleville potilaille.

Kuinka IONSYSia kaytetaan? \

Potilas saa leikkauksen jalkeen IONSYSin. Liéketta annetaan jérjestelmasta, jota potilas kayttaa.
Laakari tai hoitaja asettaa transdermaalls ;@Iman potilaan iholle rintaan tai késivarren ylaosaan.
Kun potilaalla on kipuja, painaa han 10 nappia kaynnistadkseen fentanyylin annostuksen (40
mikrogrammaa). IONSY Sia voi kayttaa t an kuusi kertaa tunnissa ja enintaan 80 annosta 24
tunnissa. Jérjestelma lakkaa toimimas unnin kuluttua ensimmaisen annoksen tai 80 saadun
annoksen jalkeen. La&karin tai h0|t poistettava jérjestelma.

Miten IONSYS toimii? ’\

IONSY Sin vaikuttava aine O@ﬂWh, joka on voimakas kipulaéke. Fentanyyli on
oopiumijohdannainen. Se Vin tunnettu aine, jota on kéytetty kipuun useita vuosia. Fetanyyli on
séilidssa, ja kun potilas a@? IONSYSin, fetanyyliannos siirtyy vahaisen sahkévirran avulla sailiosta
ihon kautta verenkierto erenkierrossa fentanyyli vaikuttaa reseptoreihin aivoissa ja selkéytimessa

ja estaa kivun. @

sia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisilld tutkimista. Nelja

iin noin 800 potilaalla leikkauksen jélkeen. Niistd kolmessa IONSY Sia verrattiin
lumevalmis en (IONSYSin kanssa samanlainen transdermaalinen laastarijérjestelma, josta ei
kuitenk‘agwﬁpautunut laakettd). Ndissa tutkimuksissa selvitettiin niiden potilaiden méérg, jotka
keskeyttivat hoidon siksi, ettd he eivat saaneet siita riittavasti kivunlievitysta.

Neljannessa tutkimuksessa IONSY Sia verrattiin suoneen injektoituun morfiiniin ja tarkasteltiin niiden
potilaiden maaraa, jotka arvioivat kivunlievityksensé "hyvaksi” tai “erinomaiseksi”.

paétutkim

Mita hyotya IONSY Sista tutkimusten mukaan on?
Tutkimuksissa, joissa IONSY Sia verrattiin lumelddkkeeseen, hoidon sen hyddyttomyyden vuoksi
keskeyttaneiden potilaiden osuus oli alhaisempi IONSY Ssia saaneilla potilailla kuin lumelaékettd
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saaneilla potilailla. Namé tulokset osoittavat, ettd IONSY Sista on hydtya kivun hallinnassa
leikkauksen jalkeen.

Tulokset tutkimuksesta, jossa IONSY Sia verrattiin morfiiniin, eivét riittdneet sen méaarittdmiseen,
olivatko ndma kaksi ladkettd yhta tehokkaita kivun lievityksessa vai eivat.

Mité riskeja IONSYSiin liittyy?

IONSYSin yleisimmin ilmoitetut sivuvaikutukset (enemmén kuin yhdell& potilaalla kymmenestd) ovat
huonovointisuus ja pahoinvointi, paansarky seka eryteema (ihon punaisuus) pistoskohdassa.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista IONSY Sin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
IONSY Sin vaikuttavaa ainetta fentanyylia voidaan kayttaa vaarin. IONSYSin kohdalla riski
kuitenkin pieni, koska ladke on lyhytaikaiseen kayttoon. m
IONSY Sia saa antaa ainoastaan sairaalassa eika sitd saa antaa potilaille, joilla on hengitysofgelmia
(kuten hengitysvaikeuksia), syddn-, maksa- tai munuaisongelmia. Pakkausselosteessa{omjuettelo

kaikista rajoituksista. 0
.\
Miksi IONSYS on hyvaksytty? N
Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd IONSY Sissa on mahdollisia etuj attuna suonen kautta
annettavaan kipulaékitykseen: sité ei anneta suoneen, se on neulaton, enna jelmoitu ja potilaan
itsensd aktivoitavissa. Tamén vuoksi CHMP katsoi, ettd IONSY Sin edu en riskeja suuremmat,

kun sita annetaan sairaalassa kohtalaisesta voimakkaaseen vaihtelev isen kivun hallintaan
leikkauksen jalkeen. Ladkevalmistekomitea suositteli myyntiluvan istd IONSYSille.

4
Miten voidaan varmistaa IONSYSin turvallinen kayttg? ¢

IONSY S-jarjestelmié valmistava yritys seuraa IONSYSiindij @keskeisimpié riskeja, joita ovat
yliannostus, vaarinkaytto tai riippuvuus. Potilaita, laékareits rveyspalvelujen tarjoajia varten
tehd&én koulutussuunnitelma, jonka tarkoituksena on mi da riskit ja tukea ladkkeen turvallista ja
tehokasta kayttoa.

L

Muuta tietoa IONSY Sista N
Euroopan komission myonsi koko Euroopan unio lueella voimassa olevan myyntiluvan
IONSY Sia varten Janssen-Cilag International(rylle 24. tammikuuta 2006.

IONSYSia koskeva EPAR-arviointikerto@u\n kokonaisuudessaan tassa.

Tama tiivistelma on paivitetty v@ si 10/2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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