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)
Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluj %
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané sty
k odporucaniam, ako pouzivat liek. S
Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej i SMcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekadra, r
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii,
rozpravu (sucast spravy EPAR).

ciitajte si odbornu

Co je IONSYS? V)
IONSYS je ionoforeticky transdermalny systém (ITS), ktory aya ucinnu latku, fentanyl
hydrochlorid, cez pokozku do tela.

Na ¢o sa IONSYS pouziva?

IONSYS sa pouziva na zmiernenie poopera¢nych bo& hospitalizovanych pacientov.

Ako sa IONSYS pouziva?

IONSYS sa dava pacientom po operacii. Je to @'ﬂ, ktory pouziva sdm pacient. Lekar alebo
zdravotna sestra umiestni transdermalny syst¢ém n#®pokozku pacienta (na hrud’ alebo na rameno).

Pri stupiiovani bolesti pacient stlaci tlaéidléystéme IONSYS, ¢im sa uvol'ni jedna davka fentanylu
(40 mikrogramov). IONSYS moZzno pou 7 Sest’krat za hodinu, pricom maximalny pocet davok

za 24 hodin nesmie prekrocit’ 80. Sys estane fungovat’ po 24 hodinach po prvej davke alebo

po vycerpani 80 davok. Néasledne h rani lekar alebo zdravotna sestra.

S
Aky sposobom IONSYS ﬁéink@
IONSYS obsahuje uc¢innu lat tanyl, ktory ma vel'mi silny G¢inok pri tiSeni bolesti. Fentanyl sa
vyraba z 6pia. Je to vel'mi me znama latka, ktora sa uz mnoho rokov pouziva na zmiernenie bolesti.
Vo vnutri zasobnika s a fentanyl. Po pacientovej aktivacii systému IONSYS sa slabym
elektrickym impluzom sie ucité mnozstvo fentanylu zo zdsobnika cez pokozku do krvného
obehu. Po tom, ako sa&anyl dostane do krvného obehu, ti¢inkuje na receptory v mozgu a mieche

na zmiernenie bol@

Ako bol 10 kimany?

§ p ONSYS sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na I'ud’och. Uskutocnili
¢ Stadie, ktorych sa zacastnilo asi 800 pooperacnych pacientov. V troch studiach sa
vnaval s placebom (rovnaky transdermaly systém ako [ONSYS, z ktorého sa v§ak
neuvolnoval liek). V tychto studiach sa zistoval pocet pacientov, ktori prerusili liecbu, pretoze u nich
nenastalo dostato¢né zmiernenie bolesti.

V §tvrtej $tadii sa porovnaval u¢inok systému IONSYS s intravendzne podavanym morfiom a takisto
sa zistoval pocet pacientov, ktori zmiernenie bolesti vyhodnotili ako ,,dobré* alebo ,,vyborné*.
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AKy prinos preukazal IONSYS v tychto Stidiach?

V studiach, kde sa porovnaval G¢inok systému IONSYS s placebom, bol pocet pacientov lieCenych
systémom IONSY'S, ktori prerusili liecbu z dovodu nedostatocnej tlavy od bolesti, nizsi nez

u pacientov lieCenych placebom. Vysledky stadii preukéazali prinos systému IONSY'S pri zmierfiovani
pooperacnej bolesti.

Vysledky stadie, v ktorej sa porovnaval G¢inok systému IONSYS s morfinom, nestacili na to, aby sa
dalo urcit, ¢i tieto dva lieky mali podobny €inok pri zmieriiovani bolesti alebo nie.

AKé rizika sa spajajua s uzivanim systému IONSYS?

Najcastejsimi vedl’ajsimi uc¢inkami pri uzivani lieku IONSY'S (pozorované u viac nez 1 paci z 10),
su nauzea (pocit nevol'nosti), vracanie, bolesti hlavy a erytém (s€ervenanie koze) v mies acie.
Uplny zoznam vietkych vedlajsich Gi¢inkov hlasenych pri pouzivani systému IONSY, chadza

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Fentanyl, ucinna latka v systéme IONSY'S, méze byt predmetom zneuZzivania. Ri%i 11 systéme
IONSYS je vsak pomerne malé, ked’ze liek je urCeny na kratkodobé uzivanie. %

IONSYS sa mbze pouzivat’ iba v nemocniciach a nesmu ho uzivat’ pacienti s ’& cnymi
problémami (ako napr. dychacie tazkosti), alebo ktori maji problémy so srd Lory peceriou alebo
oblickami. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informé reapouzivatelov.

Preco bol systém IONSYS schvaleny? K
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze s@‘n IONSYS ponuka novy
potencialny prinos v porovnani s intravendznymi systémami pg\dgla bolest’ tisiacich latok: je
neinvazivny, na pouzitie nie je potrebna ihla, je vopred napro any a moze byt aktivovany
pacientom. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinos systému &Y S je vacsi nez jeho riziko pri
akutnej miernej az zdvaznej pooperacnej bolesti na pouZziti ocni¢nom prostredi. Vybor
odporucil udelit’ pre IONSYS povolenie na uvedenie lie rh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpe¢né pouzZiva ,%ystému IONSYS?

Spoloc¢nost, ktora IONSY'S vyraba, bude nad’alej at’ kI'a¢ové rizika pre bezpecnost’ systému
IONSYS, ako su predavkovanie, zneuzivanie, z?\st’ alebo nespravne uzivanie a na ich zaklade
vypracuje vzdelavaci program pre pacientov, le v a zdravotnicky persondl s cielom minimalizovat’
riziko a podporit’ bezpec¢né a G€inné uzivanieVicku.

DalSie informacie o systéme IONSY O

Diia 24. januara 2006 vydala Eurdps isia povolenie na uvedenie na trh pre systém IONSY'S,
platné v celej Europskej tnii sp‘o’lo@l Janssen-Cilag International NV.

Uplne znenie spravy EPAR pr, YS sa nachadza tu.

Posledna aktualizéci% thrnu: 10-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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