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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
IONSYS

EPAR kopsavilkums publikai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéiuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai anu, izlasiet zalu
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar sav& vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, iz( zindatnisko iztirzajumu
(kas ari ir daJa no EPAR). L
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Kas ir Ionsys? J
Ionsys ir transdermala jontoforézes sist€éma (TJS), ar kuras u aktivo vielu fentanila
hidrohloridu organisma ievada caur adu. \

Kapéc lieto Ionsys? 5
Ionsys lieto sapju noversanai pec operacijas paciem, as atrodas slimnica.

Ka lieto Ionsys?

Ionsys lieto pacientam péc operacijas. To ligto, izmantojot sisteému, kuru vada pacients pats. Arsts vai
masa piestiprina transdermalo sist€mu pie %nta adas uz krutim vai augSdelma. Sajitot sapes,
pacients izmanto lonsys sistémas pogu,’l i, 0zsaktu fentanila devas (40 mikrogramu) ievadiSanu.
Ionsys var lietot [idz 6 reizém stundas @i, bet nevar ievadit vairak ka 80 devas 24 stundu laika.
Sistema parstaj darboties peéc 24 styndant pec pirmas devas ievadiSanas vai pec 80 devu ievadisanas.
P&c tam arstam vai masai ta jaatvieno.

Ka Ionsys darbojas? @

lonsys satur aktivo sastéyl ] tanilu, kas ir specigs pretsapju lidzeklis. Fentanils ir opijam lidzigas
zales. Ta ir plasi pazis jela, kas sapju noversanai tiek izmantota jau daudzus gadus. Fentanilu
iepilda rezervuara. nts ieslédz lonsys, ar vajstravas palidzibu noteikta fentanila deva no
rezervuara caur adu non@K asinsrité. Kad fentanils nonak asinsritg, tas iedarbojas uz galvas un
muguras smadzenu receptoriem, noversot sapes.

Ka noritéja Ionsys izpéte?

Pirms pétfjumiem ar cilvékiem Ionsys iedarbiba vispirms tika pétita eksperimentalos mode]os. Cetri
pamatpétijumi tika veikti ar aptuveni 800 pacientiem p&c operacijas. Trijos no tiem lonsys salidzinaja
ar placebo (lonsys identisku transdermalo sistému, no kuras §Ts zales nevargja ievadit). Sajos
petijumos uzskaitija, cik pacientu atteicas no arsté$anas, jo nebija apmierinati ar sist€mas pretsapju
iedarbibu.

Ceturtaja petijuma lonsys salidzinaja ar morfinu, ko injicgja véna, un uzskaitija pacientus, kas vertgja
pretsapju iedarbibu ka ,,labu” vai ,,izcilu”.
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Kads ir Ionsys iedarbigums $ajos pétijumos?

Petijumos, kuros lonsys salidzinaja ar placebo, pacientu dala lonsys grupa, kurai arstéSanu partrauca,
nesp&jot panakt vajadzigo sapju remdésanu, bija mazaka neka placebo grupa. Sie rezultati rada, ka
Ionsys iedarbojas, mazinot sapes péc operacijas.

Petijuma, kura salidzinaja lonsys ar morfinu, iegtie rezultati nebija pietiekami, lai noteiktu, vai abas
zales vienlidz iedarbigi mazinaja sapes vai né.

Kads pastav risks, lietojot Ionsys?

lonsys pétijumu laika visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak ka vienam pacientam no desmit)
bija slikta diSa, vemSana un erit€ma (adas apsarkums) ievadiSanas vieta. Pilns lonsys lietojot novéroto
blakusparadibu saraksts ir atrodams lietoSanas pamaciba.

lonsys aktiva sastavdala fentanils var izraisit atkaribu. Tomér risks, izmantojot lonsys, ir mazs, jo §is
zales izmanto Tslaicigi.

Ionsys drikst lietot tikai slimnica, un to nedrikst lietot pacienti, kam ir elpoSanas problémas
(piem@ram, apgriitinata elpoSana) vai sirdsdarbibas, aknu vai nieru darbibas traucgjumi. Pilns
ierobezojumu saraksts ir atrodams lietoSanas pamaciba.

Kapéc Ionsys tika apstiprinata? (a
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Ionsys dod pe, s%u u ieguvumu
salidzinajuma ar sisttmam, kuras sapju noversanas lidzekli ievada Vé{ sist€ma ir neinvaziva, bez

adatas, ieprogrammeéta, un to var iedarbinat pats pacients.
Tapec Komiteja noléma, ka ieguvumi, lietojot lonsys akiitu vicléj 3d7 lielu sapju remdésanai
pacientiem p&c operacijas tikai slimnicas apstaklos, ir lielék‘i}) N{ . Komiteja ieteica izsniegt

Ionsys registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodroSinatu nekaitigu Ionsys lietogg.’
Uzp@mums, kas izgatavo lonsys, uzraudzis svarigakosyrisk@ veidus, kas saistiti ar lonsys, tostarp

pardozgsanu, atkaribu, pieraSanu vai lietoSanu nevie& arT nodro$inas apmacibas planu pacientiem,
arstiem un veselibas apripes darbiniekiem, kas bii ts uz riska samazinasanu Iidz minimumam un

medikamenta nekaitigas un iedarbigas lietoSan nasanu.

Cita informacija par Ionsys:
Eiropas Komisija 2006. g. 24. janvar izsmigdZa lonsys registracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam J anssm’ g International NV.

Pilns Ionsys EPAR teksts ir atroda@.

Sis kopsavilkums p&dgjo rei@% atjauninats 10.-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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