M European Medicines Agency

EMEA/H/C/612

RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEA (EPAR)
IONSYS Xo
Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku /\/b
. \W

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport tal-Valutazzjoni Pubblika Ewrope, AR).

Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CH, aluta [-
istudji mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tin -medicina.
Jekk tehtieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieg qra [-Fuljett ta'

Taghrif (Ii hu wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tigShek
Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR). -

X’inhi IONSYS? @
IONSYS hija sistema transdermali jontoforetika (ITS), li is-sustanza attiva, fentanyl
hydrochloride, ghal gol-gisem minn gol-gilda. %

O

Ghal xiex tintuza IONSYS?
IONSYS tintuza biex tikkontrolla l1-ugigh wara op@ni, f’pazjenti li qeghdin l-isptar.

L 4
Kif tintuia IONSYS? N
IONSYS tinghata lill-pazjent wara operazzjani. Hija tinghata bl-uzu ta’ sistema li hija mhaddma mill-
pazjent. Tabib jew infermiera japplikaw i%ma transdermali mal-gilda tal-pazjent fuq is-sider jew
in-naha ta’ fuq tad-driegh. Meta jkun mu , il-pazjent juza buttuna fuq is-sistema IONSY'S biex
Jjinghata doza ta’ fentanyl (40 mikrqg a). IONSYS tista’ tintuza sa sitt darbiet f’siegha, izda ghal

mhux aktar minn 80 doza fi zmien,pShiyddu ta’ 24 siegha. Is-sistema tieqaf tahdem 24 siegha wara 1-
ewwel doza jew wara li jkunu ng 80 doza. Imbaghad hija ghandha titnehha minn tabib jew
infermiera.

Kif tahdem IONSYS?

IONSYS fiha s-sustanza dttiva fentanyl, li hija medi¢ina qawwija kontra l-ugigh. Fentanyl huwa
imnissel mil-loppju. HijaguStanza maghrufa sew, li ilha tintuza biex tikkontrolla l-ugigh ghal bosta
snin. [l-fentanyl ji w{n gewwa parti mis-sistema fejn titqieghed il-medi¢ina. Meta l-pazjent jattiva
IONSYS, kurrent Zghig ta’ 1-elettriku jmexxi doza ta’ fentanyl mill-parti tas-sistema fejn titqieghed il-
medi¢ina minng lda ghal gon-nixxiegha tad-demm tal-gisem. Ladarba jkun fin-nixxiegha tad-
demm tal-gise ntanyl jahdem fuq ricetturi fil-mohh u l-korda spinali biex jimpedixxi l-ugigh.

Kif giet s Qa IONSYS?

L-eftgfti ga ™ FONSYS kienu I-ewwel ittestjati f"mudelli esperimentali qabel ma gew studjati fil-
bnedm

Saru erba’ studji ewlenin f’'madwar 800 pazjent wara operazzjoni. Fi tlieta minnhom, IONSYS kienet
imqabbla ma’ pla¢ebo (sistema transdermali identika ghal IONSYS, izda minn liema ma setghetx tigi
rilaxxata 1-medicina). Dawn l-istudji kejlu n-numru ta’ pazjenti li waqqfu l-kura ghaliex ma kienx ged
ikollhom bizzejjed serhan mill-ugigh.

Ir-raba’ studju gabbel IONSYS ma’ morfina moghtija permezz ta’ injezzjoni go vina, u studja n-
numru ta’ pazjenti li giesu s-serhan mill-ugigh taghhom bhala ‘tajjeb’ jew ‘eccellenti’.
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X’benefi¢éju wriet IONSYS waqt l-istudji?

Fi studji fejn IONSYS kienet imqabbla ma’ placebo, il-proporzjon ta’ pazjenti li waqqfu l-kura
minhabba li l-ugigh taghhom ma kienx ikkontrollat, kien aktar baxx f’pazjenti ikkurati b’ IONSY'S
milli f’dawk ikkurati bi placebo. Dawn ir-rizultati juru li IONSYS ghandha beneficcju £1i tikkontrolla
l-ugigh wara operazzjoni.

Ir-rizultati ta’ l-istudju li gabbel IONSY'S ma’ morfina ma kinux bizzejjed biex jiddeterminaw jekk iz-
zewg medicini kinux ta’ effettivita simili £li jserrhu l-ugigh jew le. \’

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ IONSYS?

L-aktar effetti sekondarji b’ IONSYS (dehru f’aktar minn pazjent 1 °10) huma nawzja ( L),
remettar, ugigh ta’ ras u eritima (hmura tal-gilda) fis-sit ta’ l1-applikazzjoni. Ghal-lista ;&W a’ effetti
sekondarji irrapportati b’IONSYS, ara 1-Fuljett ta’ Taghrif.

Fentanyl, is-sustanza attiva 'IONSYS, tista’ tkun abbuzata. Madankollu, ir-riskju %Q SYS huwa
baxx, peress li I-medicina hija ghal uzu ta’ qasir zmien.

IONSYS ghandha tintuza biss fl-isptar, u m’ghandhiex tintuza f’pazjenti li gh %b@m problemi
respiratorji (bhalma huma diffikultajiet fit-tehid tan-nifs), jew problemi bil—&fwied jew kliewi.
Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara l-Fuljett ta’ Taghrif. (D

Ghaliex giet approvata IONSYS? *,
[l-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMPy,ikkonkluda 1i IONSYS toffri
beneficcji potenzjali meta mqabbla ma’ sistemi fejn is-serhan ta igh jinghata minn vina: mhijiex
invaziva, hija minghajr labar u ipprogrammata minn qabel, u hjj a’ tigi attivata mill-pazjent.
Ghaldagstant, il-Kumitat iddecieda li I-benefic¢ji ta’ IONSY%M akbar mir-riskji taghha ghall-
gestjoni ta’ ugigh akut moderat ghal sever ta’ wara opera i, ghal uzu f’sitwazzjoni ta’ sptar biss. 1l-
Kumitat irrikkmanda 1i IONSY'S tinghata awtorizzazzjo t-tqeghid fis-sugq.

)

X’mizuri qed jittiehdu biex jassiguraw l-uzu sil@ IONSYS?

[l-kumpanija 1i taghmel IONSYS se tissorvelja r-ri a’ sigurta ewlenin assoc¢jati ma’ IONSY'S
bhalma huma tehid eccessiv, abbuz, vizzju jew"wzu hazin, u se tipprovdi pjan edukattiv ghal pazjenti,
tobba u ghal dawk li jipprovdu kura tas-sahha, irat li jeekken ir-riskju u jappoggja l-uzu sikur u
effettiv tal-medic¢ina. \\

Taghrif iehor dwar IONSYS: (D
[1-Kummissjoni Ewropea tat I-awtoti oni ghat-tqeghid fis-suq ghal IONSYS valida fl-Unjoni
Ewropea kollha lil Janssen- Cilag tional NV {1-24 ta’ Jannar 2006.

L-EPAR shih ghal IONSYS h@spombbh minn hawn.

Dan is-sommarju gie @at l-ahhar £°10-2007.
Ny
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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