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Kokkuvodte uldsusele

Luminity
perflutreeni sisaldavad mikrokuulid

See on ravimi Luminity Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Luminity?

Luminity on slste- voi infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus), mis sisaldab toimeainena gaasilise
perflutreeni mikrokuule (vaga vaikesi mulle).

Milleks Luminityt kasutatakse?

Luminity on ette nahtud kasutamiseks tUksnes diagnostikas. See on kontrastaine ehk aine, mis aitab
saada piltdiagnostikas paremaid pilte organitest ja kudedest.

Luminityt kasutatakse tdiskasvanud patsientide ehhokardiograafias (diagnostiline uuring, kus siidamest
kujutise saamiseks kasutatakse ultraheli), et saada sudameddntest, eelkdige vasakust vatsakesest
kontrastsem kujutis. Luminityt kasutatakse kahtlustatava vo0i diagnoositud siidamepéargarteritdovega
(sudamelihast verega varustavate veresoonte ummistus) patsientidel, kui kontrastaineta saadud
kujutis ei ole piisavalt hea.

Luminity on retseptiravim.
Kuidas Luminityt kasutatakse?

Luminityt v8ib manustada Uksnes arst, kes on saanud kontrastainega ehhokardiograafia tegemise ja
selle kujutiste (ehhokardiogrammide) lugemise véljadppe, ning ainult haiglates voi polikliinikutes, kus
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on olemas vdimalike siidame- v8i kopsuprobleemide voi allergiareaktsioonide jargse elustamise
vahendid.

Enne kasutamist tuleb Luminity aktiveerida mehhaanilise loksutusvahendi (Vialmix) abil, millega
varustatakse koik arstid, kes ravimit valmistavad. See véimaldab ravimi korralikult |abi loksutada, mis
tagab gaasilise perflutreeni mikrokuulide pusiva dispersiooni, mis on vajalik kvaliteetse kujutise
saamiseks. See manustatakse veeni kas boolussistina (kogu annus korraga) voi infusioonina (parast
lahjendamist). Luminity manustamisviis ja annus séltuvad ehhokardiograafia tegemise viisist.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvéttes, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
osa.

Kuidas Luminity toimib?

Parast sustimist liigub Luminity veenide kaudu stidamesse. Perflutreeni mikrokuulid Luminitys
peegeldavad ehhokardiograafia ajal ultraheli tunduvalt teistmoodi kui iUmbritsevad koed. See aitab
saavutada gaasimullidega piirkonna (nt sidameddnte) ja Umbritseva koe vahel parema kontrasti. Gaas
valjub kopsude kaudu.

Kuidas Luminityt uuriti?

Luminityt uuriti viies p6hiuuringus, milles osales kokku 401 patsienti. Kolmes uuringus vaadeldi ravimi
vBimet vasaku vatsakese kujutise parandamisel, vorreldes ehhokardiogrammi enne ja parast Luminity
manustamist. Neist uuringutest kahes v&rreldi Luminityt platseeboga (naiv ravim). Kahe utlejaanud
uuringu poéhieesmark oli vaadelda, kuidas Luminity parandab stiidame I66gimahu md&dtmise tapsust. Ka
nendes uuringutes vaadeldi vasaku vatsakese kujutise paranemist.

Milles seisneb uuringute pohjal Luminity kasulikkus?

Luminity oli vasaku vatsakese kujutise parandamisel efektiivne ning uuringutes, kus vdrreldi Luminityt
ja platseebot, oli Luminity platseebost efektiivsem. Et kdik viis algset uuringut korraldati nn
fundamentaalse ultraheliuuringutehnikaga, esitas ettevote ka uuringutulemusi tdestamaks, et
fundamentaalse uurimistehnikaga saadud tulemusi on v8imalik saavutada ka siis, kui kasutatakse nn
harmoonilist ja mittelineaarset uurimistehnikat.

Mis riskid Luminityga kaasnevad?

Luminity kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on peavalu ja 6hetus.
Luminity kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Luminity heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Luminity kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Luminity ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Luminity omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja tdhusa kasutamise teave,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Muu teave Luminity kohta

Euroopa Komisjon andis Luminity midgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 20.
septembril 2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Luminity kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Luminityga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2016.
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