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Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHM., enit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen dotyczqcych stosowania l
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego Z@ sobu leczenia,

IONSYS

nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcq czesé ) badz
skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceutq. b

W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CHMP, nalezy zapozna¢ sie z
dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢ EPAR). AL

Co to jest IONSYS? \(b
System IONSYS jest jontoforetycznym systemem transd Inym, ktoéry wprowadza substancje
czynna - chlorowodorek fentanylu — do organizmu prze e

W jakim celu stosuje si¢ preparat IONSYS?

System IONSY'S stosuje si¢ do kontrolowania bé}qpooperacyjnego u pacjentow przebywajacych w
szpitalu.

Jak stosowa¢é preparat IONSYS? Q
Preparat IONSY'S podaje si¢ pacj entowi@peracj i przy zastosowaniu systemu, ktory jest
kontrolowany przez pacjenta. Lekarz legniarka naktadaja system transdermalny na skore
pacjenta na klatce piersiowej lub ra&u. W przypadku odczuwania bolu pacjent za pomoca
przycisku w systemie [ONSYS r zyna podawanie dawki fentanylu (40 mikrogramow). System
IONSYS mozna stosowac do sz@ razy w ciagu godziny, lecz nalezy poda¢ wigcej niz 80 dawek w
ciagu 24 godzin. System przgg dziata¢ po 24 godzinach po podaniu pierwszej dawki lub po
podaniu 80 dawek. Po tym cZasie musi zosta¢ usunigty przez lekarza lub pielggniarke.

Jak dziala IONSYS? ()

Preparat IONSYS za substancje czynna fentanyl, ktory jest silnym srodkiem przeciwbolowym.
Fentanyl jest pocholing opium i jest powszechnie znana substancja stosowang od wielu lat do
kontrolowania b%{ nantyl znajduje si¢ w zbiorniczku. Po uruchomieniu systemu IONSYS przez
pacjenta niewi@ rad elektryczny przenosi okreslona dawkg fentanylu ze zbiorniczka przez skorg do
krwiobiegu. \przedostaniu si¢ do krwiobiegu fentanyl oddziatuje na receptory w moézgu i rdzeniu
kregowy elu zapobiegania bolowi.

Jak b@no preparat IONSYS?
Z naxprzeprowadzono badania u ludzi, dziatanie systemu IONSYS badano w modelach
S mentalnych.
prowadzono cztery gldéwne badania na 800 pacjentach po operacji. W trzech sposrod nich system
NSYS poréwnano z placebo (identyczny system transdermalny jak w systemie IONSYS, z ktorego
O nie uwalnialo si¢ lekarstwo). W badaniach liczono pacjentow, ktorzy przerwali leczenie, poniewaz nie
& odczuwali oni wystarczajacego dzialania usmierzajacego bol.
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W czwartym badaniu porownano system IONSYS z morfina podawana w postaci zastrzyku w zyte i
obserwowano liczbg pacjentow, ktorzy odczuwane dziatanie usmierzajace ocenili jako ,,dobre” Iub
,,doskonate”.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu IONSYS zaobserwowano w badaniach?
W badaniach, w ktorych poréwnywano system IONSY'S z placebo, odsetek pacjentow, ktorzy

o
QO
0
o

przerwali leczenie z powodu braku dziatania usSmierzajacego, byt nizszy u pacjentow leczonych O

systemem IONSYS niz u pacjentow, ktorym podawano placebo. Wyniki te pokazuja skutecznoé
systemu IONSY'S w kontrolowaniu bolu pooperacyjnego.

Wyniki badania, w ktorym poréwnano dzialanie systemu IONSYS z morfina, byty niewyst@j ace
do stwierdzenia, czy oba leki maja podobna skuteczno$¢ w usmierzaniu boélu. Q

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu IONSYS? Q)
Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowanie stemu
IONSYS (obserwowanymi u wigcej niz 1 pacjenta na 10) byly mdtosci (nudnos’c'l}\yymioty, bol
glowy i rumien (zaczerwienienie skory) w miejscu stosowania. Pelny wykaz n niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem systemu IONSYS znajduje si¢ w ulotce dla pacj

Istnieje mozliwo$¢ naduzycia substancji czynnej systemu IONSYS - fent&
systemu [ONSYSS ryzyko naduzycia jest niskie, gdyz system jest przez
krotkoterminowe. 6
System IONSYS moze by¢ stosowany wytacznie w szpitalu i nie @0 g0 stosowac u pacjentow z

. Jednak w przypadku
ny do terapii

niewydolnoscia drog oddechowych (takimi jak trudnosci z oddyc
serca, watroby lub nerek. Pelny wykaz ograniczen znajduje si%u otce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono IONSYS?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Lud HMP) uznal, ze system [ONSYS
przynosi potencjalne korzysci w poréwnaniu z systemamiyw ktorych srodek usmierzajacy bol

m) lub zaburzeniami czynnosci

podawany jest dozylnie: jest nieinwazyjny, nie Wy zycia igly, jest wczesniej zaprogramowany i

moze by¢ uruchamiany przez pacjenta.

Dlatego Komitet zadecydowal, ze korzysci ply e stosowania systemu IONSY'S przewyzszaja
ryzyko w leczeniu umiarkowanego ostrego d pooperacyjnego, wylacznie w zastosowaniu
szpitalnym. Komitet zalecit przyznanie pozwmua na dopuszczenie systemu IONSYS do obrotu.

Jakie Srodki przedsigwzigto w celu za ienia bezpiecznego stosowania systemu IONSYS?
Firma wytwarzajaca system IONSY'S @l ¢ monitorowala gléwne czynniki ryzyka dotyczace

bezpieczenstwa stosowania syster @NSYS, takie jak przedawkowanie, naduzycie, uzaleznienie lub

niewla$ciwe uzycie, oraz dostarc cjentom, lekarzom i placéwkom opieki zdrowotnej plan
informacyjny majacy na celu alizowanie ryzyka i wspieranie bezpiecznego oraz skutecznego
stosowania lekarstwa.

Inne informacje na ter@ reparatu IONSYS:

Dnia 24 stycznia 200% omisja Europejska przyznata firmie Janssen-Cilag International NV
pozwolenie na dop nie preparatu IONSYS do obrotu wazne na terytorium catej Unii
Europejskie;j. &

Pelne sprawd: ia EPAR dla preparatu IONSYS jest dostgpne tutaj.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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