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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
IONSYS
EPAR santrauka placiajai visuomenei %
Y

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame sWa’nama,

kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias, vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gy,
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités j savo gydytojq ar vaistinifi

daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekom ljos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis). P

\
Kas yra IONSYS? @

IONSYS yra jontoforezés transderminé sistema (JTS), kuri nizma per oda perduoda veikliaja
medziaga, fentanilio hidrochlorida.

Kam vartojamas IONSYS? Q

IONSYS vartojamas ligoninéje gulin¢iy pacienty p@raciniam skausmui malSinti.

Kaip vartoti IONSYS? 5\({0
IONSYS pacientui skiriamas po operacijos. @a enka | organizma per sistema, kuria valdo pats
pacientas. Gydytojas arba seselé pritvirtinaftram§derming sistema prie paciento kriitinés arba zasto
odos. Pajutes skausma pacientas nuspa NSYS sistemos mygtuka, kad iSsiskirty fentanilio dozé
(40 mikrogramy). IONSYS gali bti mas ne daugiau kaip Sesis kartus per valanda ir ne daugiau
kaip 80 doziy per para. Sistema nus ikti po 24 valandy nuo pirmosios dozés iSskyrimo arba
tuomet, kai iSskiriama 80 doziy. { t Sistema turi atjungti gydytojas arba seselé.

Kaip veikia IONSYS? Q
IONSYS sistemoje yra VeiEiosio medziagos fentanilio, kuris yra stiprus skausma malSinantis vaistas.
0

Fentanilis gaunamas i§ 6 . Tai gerai zinoma medziaga, kuri skausmui mal$inti naudojama jau
daugeli mety. Fentanili mas rezervuare. Kai pacientas jjungia IONSYS, nestipri elektros srové
pernesa nustatyta Dtanilio dozg iS Sio rezervuaro per oda i kraujotaka. | kraujotaka patekes fentanilis
veikia smegeny ir ro smegeny receptorius ir malSina skausma.

L 4
Kaip buvo ti@s IONSYS?
Pirmiausia S poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveiKiswimonéms. Atlikti keturi pagrindiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo mazdaug 800 pacienty po
operacijos. Trijuose tyrimuose [ONSY'S buvo lyginamas su placebu (transdermine sistema kaip ir
IONSYS, taciau i$ jos vaistai neisskiriami). Tyrimais siekta nustatyti, kiek pacienty nutrauké gydyma,
nes skausmas sumazéjo nepakankamai.
Ketvirtojo tyrimo metu IONSYS buvo lyginamas su | vena suleisto morfino injekcija, ir buvo siekiama
nustatyti, kiek pacienty mang¢, kad skausmas malSinamas ,,gerai* arba ,,puikiai‘.
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Kokia IONSYS nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Atliekant tyrimus, kurinose IONSY'S lygintas su placebu, gydyma nutraukusiy (nes skausmas nebuvo
pakankamai malSinamas) pacienty skaic¢ius buvo mazesnis IONSY'S vartojusiy pacienty grupéje nei
placeba vartojusiy pacienty grupéje. Sie rezultatai rodo didesnj IONSY'S veiksminguma malsinant
skausma po operacijos.

IONSYS palyginimo su morfinu tyrimo rezultatai buvo nepakankami siekiant nuspresti, ar abieju
vaisty veiksmingumas mazinant skausma panasus ar skiriasi.

Kokia su IONSYS vartojimu siejama rizika?

Dazniausi IONSY'S Salutiniai reiskiniai (pastebéti daugiau nei 1 pacientui i§ 10) buvo pykinmmas
(Sleikstulys), vémimas, galvos skausmas ir eritema (odos raudonumas) vaisto aplikacijgSi€toje.
I$samy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant IONSY'S, sarasa galim& akuotés
lapelyje.

Veikligja IONSYS medziaga fentaniliu gali biiti piktnaudziaujama. Taciau piktn vimo IONSY'S
rizika nedidelé, nes preparatas naudojamas trumpai.

IONSYS privalo biiti naudojamas tik ligoninése, jo nereikéty skirti tiems pa& ms, kurie turi
kvépavimo taky problemy (pvz., sunkiai kvépuoja), Sirdies, kepeny ar ink@elklos sutrikimy. Visa

apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél IONSYS buvo patvirtintas? g) b
Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad IONS r1 daugiau privalumy palyginus

su sistemomis, kai skausma malSinantys vaistai patenka per ve jo naudojimo budas yra
neinvazinis, nereikia adaty, jis gali biiti i§ anksto uzprogra 1 ji valdo pats pacientas. Todél
Komitetas nusprendé, kad IONSY'S nauda didesné uz jo k@rizikao naudojant ji tik ligoninése
imiam vidutinio stiprumo ar stipriam pooperaciniam sk %i mazinti, ir rekomendavo suteikti
IONSYS rinkodaros teise. 6

Kokios priemonés taikomos siekiant uZtikrinti @1 IONSYS naudojimg?

IONSYS gaminanti bendrové stebés pagrindi @NSYS naudojimu susijusia rizika, tokia kaip
perdozavimas, piktnaudziavimas vaistu, prik ‘%ybé ar neteisingas vartojimas, ir pateiks
pacientams, gydytojams ir sveikatos prieZii ecialistams mokymo plana, kuriuo sieks maksimaliai
sumazinti preparato naudojimo rizika ir inti saugy ir veiksminga vaisto vartojima.

Kita informacija apie IONSYS:
Europos Komisija 2006 m. sausio ~Bendrovei ,,Janssen-Cilag International NV* suteiké visoje

Europoje galiojancia IONSYS riﬁ Tos teisg.

[§samy IONSYS EPAR galim&ti cia.
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Si santrauka paskuti@tq buvo atnaujinta 2007-10.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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