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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara /A

lonsys (Q
fentanil ‘ \*Q)

tés (EPAR) Osszefoglaldja.
se miként vezetett az EU-ban

Ez a dokumentum az lonsys-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld 4
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gydgyszerre vonatkoz6
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véle éhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gy ‘bglati Utmutaténak az Ionsys

alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az lonsys alkalmazasaval kapcsolatos gyp lati informacidra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelc’)’orvoséhc@ gy gyogyszerészéhez.

Q}‘Q

Milyen tipusu gyogyszer az Q/s és milyen betegségek esetén
alkalmazhato? \O

Az Ionsys egy olyan tapaszjellegifanszdermalis rendszer, amelyet kérhazban, mitét utani mérsékelt
vagy sulyos fajdalom csillaéﬁe hasznalnak feln6tt betegeknél. A készitmény hatdanyaga a fentanil.

Hogyan kell alk{rsr%zni az lonsys-t?

Az lonsys csak zban alkalmazhaté. A kezelést a fentanilhoz hasonlé opioidok alkalmazasaban
tapasztalatta%%elkezé orvos felugyelete alatt kell végezni. A fentanil ablzuspotenciéljara tekintettel
az orvosn@ aznia kell, hogy a beteg kortorténetében szerepel-e kabitészer- vagy

agyogys Qbuzus, és ha igen, a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartania.

Az transzdermalis rendszer a hatéanyagot, a fentanilt a boron keresztil juttatja be. A
?ﬁszdermélis rendszert a névér vagy az orvos helyezi a beteg bérére (a mellkasra vagy a felkarra).
mikor a beteg fajdalmat érez, az Ionsys rendszeren I1év6 gomb megnyomasaval egy adag fentanilt
jutat a szervezetébe (40 mikrogramm). Az lonsys-t hat alkalommal lehet hasznalni egy 6ran belil, de
24 6ran bellil csak 80 adagot szabad felhasznalni belGle. Az Ionsys rendszer m(ikodése az els6 adag
alkalmazasat kévetd 24 dra mulva, illetve 80 adag kibocsatasa utan leadll (a kett6é kozil az elséként
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bekodvetkez6 esetén). Az Ionsys-t orvosnak vagy névérnek kell eltavolitania, miel6tt a beteg elhagyja a
kérhazat. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhaté.

Hogyan miikodik az Ionsys?

Az Ionsys hatdéanyaga a fentanil, amely opioid tipusu er6s fajdalomcsillapité. Ez egy jol ismert
hatéanyag, amelyet mar sok éve alkalmaznak fajdalomcsillapitasra. Amikor a beteg aktivalja az
lonsys-t, egy adag fentanil a bdérén keresztil bejut a véraramba. A fentanil a véraramba jutva az agyi

és gerincvelGi receptorokra hatva enyhiti a fajdalmat. \
'

Milyen el6nyei voltak az Ionsys alkalmazasanak a vizsgalatok soran? /\/

Az lonsys 6sszesen korulbelil 3 300 beteg részvételével folytatott hét f6 vizsgalatban ha@nak
bizonyult a m{tét utani fajdalom csillapitdsaban. Harom vizsgalatban az Ionsys-t place/s§

(hatdanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak dssze. A kezelést az elégtelen féjdalomcsill&hatés miatt
leallité betegek aranya alacsonyabb volt azok k6z6tt a betegek kozott, akiket lo @szel kezeltek (8%
és 27% kozott), mint azok kozott, akik placebot kaptak (40 és 57% kozott) %

A masik négy vizsgalat az lonsys-t injekciéban vénaba adott morfinnal ha otta Ossze, és azon
betegek szamat vizsgalta, akik a fajdalomcsillapitast ,,jonak” vagy ,.ki ak” itélték. Ezek a
vizsgalatok azt mutattak, hogy az lonsys legalabb olyan hatékony lomcsillapitasban, mint a

morfin. . @

%gezték, amelyet 2008-ban a rendszer
7 A hibat az Uj rendszerben kijavitottak.

A fentiekben leirt 6sszes vizsgalatot eltéré hordozdeszkoz
kialakitasaban mutatkoz6 hiba miatt kivontak a forgalo

Milyen kockazatokkal jar az lonsys a@ﬁnazésa’?

Az lonsys leggyakoribb mellékhatasai (10 b kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hanyas, és az alkalmazas helyén kialaku?étaﬁema (b6rpir). Ezek tobbnyire enyhe vagy mérsékelt
er6sségliek. A legsulyosabb mellékhat# ypotonia (alacsony vérnyomas) és az apnoe
(Iégzéskimaradas) volt, ezen mevl§® sok szempontjabdl minden betegnél szoros megfigyelés
indokolt. Az lonsys alkalmazasa apcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a

betegtajékoztatdéban talalhatg

Az lonsys nem alkalma @a sulyos légzésdepresszidoban (Iégzési problémak) vagy a cisztas fibrozis
nev( ritka betegségbﬂszenvedc’i betegeknél. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban

talalhato. /\/

Miért en lyezték az lonsys forgalomba hozatalat?

!

Az Ugy @éghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hog@onsys alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
n vei6 alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP agy itélte meg, hogy az Ionsys hatékony a mitét
?&’Tni fajdalom csillapitdsaban, és az a tény, hogy nem injekciéban keril beadasra, elény6s lehet a

betegek szamara. A biztonsagossagi profil elfogadhato, és hasonlé az injekcidban vénaba adott
morfinéhoz.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az lonsys biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ionsys lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az lonsys-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenkivil az lonsys-t forgalmazd vallalat az lonsys-t varhatéan alkalmazé minden egészségugyi \
szakemberhez a termék megdfelel6 haszndlatéra vonatkozo informacidkat tartalmazé tajékoztatod “QQ

anyagot fog eljuttatni. /\/
Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhaté. g@
Az lonsys-szel kapcsolatos egyéb informacio @e

Az lonsys-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaléja az U @kség weboldalan
taldlhat46: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public a&\ ‘ment reports.
Amennyiben az lonsys-szel torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb infor&"@?a van szlksége,

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve jon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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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
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