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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Luminity
mikrosferi ta’ lipidi li fihom il-perflutrenu

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Luminity. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Luminity.

X’inhu Luminity?

Luminity huwa soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni (dripp fil-vina) li fiha mikrosferi (bziezaq
ckejkna) ta’ perflutren gass bhala sustanza attiva.

Ghal xiex jintuza Luminity?

Luminity jintuza eslussivament ghal uzu dijanjostiku. Huwa agent ta' kuntrast (medicina li tghin tikseb
immagnijiet ahjar ta' organi u tessuti waqt sken).

Luminity jintuza biex tinkiseb immagini iktar ¢ara tal-kmamar tal-qalb, partikolarment tal-ventrikolu
tax-xellug, matul ekokardjografija (test dijanjostiku li bih tinkiseb immagini tal-qalb bl-uzu tal-
ultrasound). Luminity jintuza f'pazjenti li jbatu mill-marda tal-arterja koronarja, suspetta jew
konfermata (ostruzzjoni tal-arterji u tal-vini li jfornu I-muskolu kardijaku), meta I-immagini miksuba
permezz ta’ agent ta' kuntrast ma tkunx tajba bizzejjed.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
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Kif jintuza Luminity?

Luminity ghandu jinghata minn tobba mharrga fit-twettiq u l-interpretazzjoni ta’ immagini li jinkisbu
bl-ekokardjografija b’kuntrast, fi sptarijiet u kliniki fejn huwa disponibbli taghmir ta’ risuxxitazzjoni
adegwat f'’kaz ta’ problemi tal-qalb jew tal-pulmun jew reazzjonijiet allergici.

Qabel I-uzu, Luminity ghandu jigi attivat b'taghmir mekkaniku li jhawwad imsejjah Vialmix fornut lit-
tobba li jehtiegu jippreparaw il-medicina. Dan jizgura li I-medicina tithallat korrettament u ghal perjodu
ta’ zmien twil bizzejjed biex issir “dispersjoni” tal-mikrosferi tal-gass perflutren tad-dags mixtieq biex
ikun hemm immagini ta’ kwalita tajba. Din imbaghad tinghata fil-vina f'forma ta’ injezzjoni ‘bolus’ (I-
injezzjoni tinghata kollha f'daqqa), jew f'forma ta’ infuzjoni wara li tigi dilwita. Il-mod kif jinghta
Luminity u d-dozi jiddependu mit-teknika uzata fl-ekokardjografija.

Ghad-dettalji kollha, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
Kif jahdem Luminity?

Wara I-injezzjoni, Luminity ji¢c¢irkola fil-vini lejn il-qalb. Waqt I-ekokardjografija, il-mikrosferi ta’
perflutrenu f'Luminity jirriflettu vibrazzjonijiet tal-ultrasound b'mod differenti mit-tessuti tal-madwar.
Dan jghin biex jinkiseb kuntrast ahjar bejn iz-zona li fiha jinsabu I-bziezaq ta’ gass (bhall-kmamar tal-
galb) u t-tessut ta’ madwarha. ll-gass jinheles mill-pulmuni.

Kif gie studjat Luminity?

Saru hames studji principali ta' Luminity, li b’kollox involvew 401 pazjent. Tliet studji ezaminaw |-
effikacja tieghu fit-titjib tal-immagini tal-ventrikolu tax-xellug, meta mgabbla mal-immagini
ekokardjografika gqabel u wara I-ghoti ta’ Luminity. F'zewq studji fost dawn, Luminity tgabbel ma’
placebo (trattament finta). L-ahhar zewg studji twettqu primarjament biex jezaminaw |-effikacja ta’
Luminity fit-titjib tal-precizjoni tal-kejl tal-frazzjoni ta’ tfigh ‘il barra (il-peréentwal tal-volum ta’ demm
ippumpjat ’il barra mill-galb ma’ kull tahbita). Dawn l-istudji ezaminaw ukoll it-titjib tal-immagini tal-
ventrikolu tax-xellug.

Liema beneficcju wera Luminity waqt I-istudji mwettga?

Luminity kien effikaci fit-titjib tal-immagini tal-ventrikolu tax-xellug u rrizulta iktar effikaci mill-placebo
fl-istudji li fihom Luminity tqabbel mal-placebo. Billi I-hames studji kollha twettqu b’teknika maghrufa
bhala ultrasound imaging ‘fundamentali’, il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’ xi studji li wrew li
r-rizultati miksuba b'tehid ta' immagini fundamentali setghu jinkisbu wkoll tekniki ta' tehid ta' immagini
maghrufa bhala ‘armonici’ u ‘mhux lineari’.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Luminity?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Luminity (li dehru fmadwar 1 sa 10 pazjenti minn 100) huma
wgigh ta’ ras u hmura fil-gilda. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha
b’Luminity, ara I-fuljett ta' taghrif.

Ghaliex gie approvat Luminity?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Luminity huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Luminity?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Luminity gew inkluzi wkoll fis-sommariju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Taghrif iehor dwar Luminity

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Luminity fl-20 ta' Settembru 2006.

L-EPAR shih ghal Luminity jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Luminity,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2016.
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