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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet %B) Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas. «
Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du 13 cksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenska slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger Mrekommendationer pa.
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Vad ar IONSYS? (b
IONSYS ér ett jontoforetiskt transdermalt system (ITS) som den aktiva substansen

fentanylhydroklorid till kroppen genom huden. O

Vad anvands IONSYS for? %
IONSYS anvénds for att kontrollera smarta efter en % hos patienter som ar pa sjukhus.

Hur anvands IONSYS?

IONSYS ges till patienter efter en operation. med hjélp av ett system som patienten styr. En
lakare eller sjukskoterska féaster det transder temet pa patientens hud (pa brostet eller
Overarmen). Né&r patienten kénner smartg r han/hon pa en knapp pa IONSYS-systemet for att
starta tillforseln av en dos fentanyl (40@ram). IONSY'S kan anvéandas upp till sex ganger per
timme, men inte mer an 80 ganger inom 2% timmar. Systemet slutar att fungera 24 timmar efter forsta
dosen eller efter att 80 doser har tu@ Det maste da avlagsnas av en lakare eller sjukskoterska.

Hur verkar IONSYS? Q

IONSYS innehaller den aktiva?ab tansen fentanyl som &r ett kraftfullt smértlindrande amne. Fentanyl
framstalls fran opium. Det akett valkant amne som anvants for smartlindring i manga ar. Fentanylet
finns i en behallare. Nér’[@n en aktiverar IONSYS flyttar en liten elektrisk strém en dos fentanyl

fran behallaren genonghuden och in i blodomloppet. Nar fentanyl val ar i blodomloppet paverkar det
receptorer i hjarnan ggmargen for att lindra smarta.

Hur har IONS \lfekt undersokts?

Effekterna av S provades forst pa experimentella modeller innan det studerades pa méanniskor.
Fyra huvud genomfdrdes pa omkring 800 patienter efter en operation. | tre av dem jamfordes
IONSYS lacebo (ett transdermalt system som var identiskt med IONSYS men som inte kunde

Réndjérde studien jamforde IONSYS med morfin som gavs genom injektion i en ven och tittade pa
a patienter som beddmde sin smartlindring som "god” eller "utmarkt”.

DY

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 85 45
E-mail: mail@emea.europaeu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2008 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Vilken nytta har IONSYS visat vid studierna?

I studierna dar IONSY'S jamfdérdes med placebo var andelen patienter som upphérde med

behandlingen for att deras smérta inte kontrollerades lagre hos patienter som behandlades med

IONSYS an for de som behandlades med placebo. Dessa resultat visar att IONSYS har en positiv

inverkan for att kontrollera smérta efter en operation.

Resultaten fran studien som jamforde IONSYS med morfin var otillrackliga for att bestamma om d Q
tva lakemedlen var lika effektiva for att lindra smarta. . \é
Vilka &r riskerna med IONSYS? .

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) &r illamaende, krélen%
huvudvark och erytem (hudrodnad) pa appliceringsstéllet. Forteckning éver samtliga bive(bﬂgar som
rapporterats for IONSYS finns i bipacksedeln. %
Fentanyl, den aktiva substansen i IONSY'S kan missbrukas. Risken med IONSYS &r Q iten da
lakemedlet &r avsett for kortvarig anvandning. ¢
IONSYS far endast anvandas pa sjukhus och det far inte ges till patienter som h ings-, hjart-,
lever- eller njurproblem. Forteckning 6ver samtliga restriktioner finns i bipgclg@eln.
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Varfor har IONSYS godkants? §
ot

Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) kom fram till att IONSY'S ger poténtiella fordelar jamfort
med system dar smartlindring ges via en ven: det ar icke-invasivt, ar feitf fran nalar, forprogrammerat
och kan aktiveras av patienten. RS
CHMP fann déarfor att fordelarna med IONSYS é&r stOrre an riske lindring av akut medelsvar till
svar smarta efter operation och det far endast anvandas pa sj ommittén rekommenderade att

IONSYSS skulle godkéannas for forséljning.

Foretaget som tillverkar IONSYS kommer att Gvervakalde iktigaste sékerhetsriskerna i samband med

IONSYS, exempelvis 6verdos, missbruk eller felan ning, och de kommer att tillhandahélla en
utbildningsplan for patienter, lakare och sjukvard @
stod till sdker och effektiv anvandning av Iéker&.

Mera information om IONSYS: .
Den 24 januari 2006 beviljade Europeisk missionen Janssen-Cilag International NV ett

godkannande for forséljning av IONS géller i hela Europeiska unionen.

Vad gors for att garantera sdker anvandning av IO
d

nal som syftar till att minimera riskerna och ge

Det offentliga europeiska utrednir@okollet (EPAR) for IONSYS finns i sin helhet hér.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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