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EPAR osszefoglalé a nyilvanossag szamara @
RY%)
Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. /{ tja be,

4

hogy az emberi felhasznadldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elv z@
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltéte%e vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajadt betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi info@o’m van sziiksege,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve k e meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHA@zjdnldsainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdnyos indokldsth\_

N
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Milyen tipusu gyogyszer az IONSYS? (b
Az IONSYS egy olyan tapaszjellegii iontoforetikus tran's{zc{@{\ﬁs rendszer (ITS), amely a

hatéanyagot, a fentanil-hidrokloridot a b6ron keresztiil j be a szervezetbe.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az IONSY@
Az IONSYS fekvobeteg-gyogyintézetben, miitét u%@éj dalom csillapitasara alkalmazhato.

Hogyan kell alkalmazni az IONSYS-t?
Az IONSYS-t miitét utan kapja a meg a beteg
juttatja be a szervezetbe. A transzdermalis
mellkasra vagy a felkarra. Amikor a bet

¢szitményt a beteg altal miikddtetett rendszer

szert a n6vér vagy az orvos helyezi a beteg borére, a
almat érez, az IONSYS rendszeren 1év6 gomb
megnyomasaval egy adag fentanilt jut szervezetébe (40 mikrogramm). Az IONSYS-t hat
alkalommal lehet hasznalni egy ora 1, de 24 6ran beliil csak 80 adagot szabad felhasznalni beldle.
Az IONSYS rendszer miikddése 1s6 adag alkalmazasat kovetd 24 o6ra mulva, illetve 80 adag
kibocsatasa utan leall. Ezutén‘aesz léket az orvosnak vagy névérnek el kell tavolitania.

Hogyan miikodik az ION&

Az IONSYS aktiv hatog a a fentanil, amely erds fajdalomcsillapit6 hatast. A fentanilt az
6piumbol nyerik ki. Ezg®y ol ismert hatéanyag, amelyet mér sok éve hasznalnak a fajdalom
csillapitasara. Az 10 aktiv hatéanyaga (fentanil) egy tartalyban talalhato az eszk6zon beliil.
Amikor a beteg akfryatja az IONSY S-t, — elektromos dram hatasara — adott dozisu fentanil kertl a
hat6anyag-tarta a boron keresztiil a vérdramba. A véraramba kertilve a fentanil az agyi és a
gerinveldi rec%{) okra hat, igy csokkenti a fajdalmat.

Hogyan \%ﬁlték meg az IONSYS-t?

Az ION hatasat kisérleti modelleken tesztelték, mieldtt embereken kiprobaltak volna. Osszesen
kb. 8 jtéten atesett személyt vizsgaltak meg a négy f6 tanulmany soran. Hairomban az IONSY S-t
pl 1 (az IONSY S-szel megegyez6 transzdermalis rendszer, amelybdl nem tavozhat a

szer) hasonlitottak 0ssze. A vizsgalatok soran azoknak a betegeknek szdmat mérték, akik azért
le a kezeléssel, mert nem volt elegendo a fajdalomcsillapitas mértéke.

egyedik vizsgalatban az IONSYS hatasat vénaba injekcidzott morfiuméval vetették 6ssze, és
V’mérték a fajdalomcsillapitas mértékét ,,jonak” vagy ,.kivalonak” mindsitd betegek szamat.
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Milyen elényei voltak az IONSYS alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A placebod-kontrollalt vizsgalatok soran a kezelést az elégtelen fajdalomcesillapitd hatas miatt leallitd

betegek aranya alacsonyabb volt azok kozott a betegek kozott, akiket IONSY S-szel kezeltek, mint

azok kozott, akik placebot kaptak. Az eredmények azt mutattak, hogy az IONSYSS hatasa elény6s a é\'

miitéten atesett betegek fajdalmanak csillapitasaban. “0
A morfinnal 6sszehasonlito vizsgalat eredménye nem volt elegendé annak meghatarozasara, hogy a

két gyogyszer hasonlo fajdalomesillapitod hatast valt-e ki vagy sem. é\/
Milyen kockazatokkal jar az IONSYS alkalmazasa? @Q

A vizsgéalatok soran leggyakrabban (10 betegbdl egynél tobbszor) megfigyelt mellékhataso
rosszullét, hanyas, fejfajas és az alkalmazas helyén kialakul6 erythema (borpir) voltak. Az& SYS
hasznalatahoz kapcsolodo Gsszes mellékhatast illetGen, 1asd a betegtajékoztatot!
Az IONSYS aktiv hatéanyaga, a fentanil tuladagolhato. Ennek ellenére, mivel a gyg #’ﬂ rovid
ideig szoktak alkalmazni, a kockazat alacsony. {
Az IONSYS-t kizarolag korhazi apolas soran szabad alkalmazni, 1éguti- (pl. légﬁehézségek), sziv-
, maj- vagy vese-problémakkal kiizd6 betegek szamara a kezelés tilos. Az 10 hasznalatahoz
kapcsolodo 6sszes korlatozast illeten, 1asd a betegtajékoztatot! Q

<

Miért engedélyezték az IONSYS-t?

Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (CHMP) tigy dontott, hogy az YS alkalmazasanak
lehetséges kedvez6 hatasai elonydsebbek a vénas féjdalomcsillapit@dszereknél, mivel: a rendszer
alkalmazasa soran az eszkdz nem hatol a szervezetbe, nincs tﬁhasg' t, elére programozhat6 és a
beteg sajat maga adagolhatja. Mindezek alapjan a CHMP ugy i meg, hogy az IONSYS
kockazat/haszon profilja kedvezo az akut mérsékelt, miitét ull&dalom kizarolag korhazi
koriilmények kozott torténd csillapitasaban, és ezért javaso]@ forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen rendelkezésekrdl sziiletett dontés az IONS iztonsagos hasznalatarol valo
gondoskodas érdekében?

Az IONSYS-t gyart6 vallalat nyomon kdveti az | S-szel kapcsolatos fontosabb biztonsagi
kockazatokat, mint pl.: tiladagolas, abuzus, hoz kas vagy helytelen hasznalat, tovabba oktatasi
tervet nyujt a kockazat csokkentése, a gyogy: 1ztonsagos ¢és hatdsos hasznalatanak tdmogatasa
érdekében a betegek, orvosok és egészségiigynSzemélyzet részére.

Az IONSYS-szel kapcsolatos egyéb in&%ci()k:
Az Eurdpai Bizottsag 2006. januar @megadta az egész Europai Unidban érvényes engedélyt a
Janssen-Cilag International NV részéréraz IONSY S-re vonatkozoan.

Az IONSYS-re vonatkozo telj @PAR itt olvashato.
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Az o6sszefoglalé utols(}&alizélésa: 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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