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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Luminity
perflutrén-tartalmu lipid mikrogombok

Ez a dokumentum a Luminity-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Luminity alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Luminity?

A Luminity oldatos injekcié vagy oldatos infuzid, amelyben hatéanyagként perflutrén-gazt tartalmazé
mikrogdmbok (apré buborékok) talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Luminity?

A Luminity kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhat6. Kontrasztanyagként szolgal (olyan gyogyszer,
amelynek segitségével a képalkotd vizsgdlat soran jobb képek nyerhet6k a szervekrdl és a
szbvetekrdl).

A Luminity-t felnGtteknél alkalmazzak arra, hogy echokardiografianal (olyan diagnosztikai vizsgalat,
amelynek soran a sziv képét ultrahang segitségével hozzak létre) tisztabb képet kapjanak a
szivliregekrdl, kiilonésen a bal kamrardl. A Luminity-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél
koszoruér-megbetegedést (a szivizomba aramlé vérerek elzarédasa) allapitottak meg vagy fennall
annak gyanuja, amennyiben a kontrasztanyag nélkll kapott kép nem elég jé mindségd.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Luminity-t?

A Luminity-t csak a kontraszt-echokardiografia végzése és az igy kapott képek értékelése terén
szakképzettséggel rendelkez6 orvos adhatja be olyan kérhazban vagy klinikan, ahol rendelkezésre
allnak a megfelel6 Ujraélesztési eszk6zok sziv- vagy tlidéproblémak, illetve allergias reakciok esetére.

Alkalmazas el6tt a Luminity-t felrazas atjan aktivalni kell egy Vialmix nev( mechanikus készilékkel,
amelyet megkapnak azok az orvosok, akiknek ilyen gyogyszert kell készitenitk. Ez a késziilék
biztositja, hogy a gyogyszert a megfeleld mddon és elég ideig razzak ahhoz, hogy olyan ,diszperzio”
jojjon létre, amelyben a perflutrén-gazt tartalmazé mikrogdémbok mérete jo min6ségl képalkotast tesz
lehet6vé. A gyogyszert ezutan intravénasan adjak be ,bdlusz” injekcidban (egyszerre az egészet) vagy
infGzidban, felhigitott formaban. A Luminity beadasanak maddja és adagolasa az echokardiografiahoz
hasznalt technikatol fugg.

A részletes leirds a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi eldirdsban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Luminity?

A beinjekciézaskor a Luminity a vénakon at a szivbe jut. Az echokardiografia soran a Luminity-ben

talalhatd, perflutrént tartalmazdé mikrogémbdk a kornyezd szovetektdl eltéré6 modon verik vissza az
ultrahanghulldamokat. Ezaltal jobb kontraszt nyerheté a gazbuborékokkal feltoltott tertlet (példaul a
sziviregek) és a kérnyez0 szovetek kozott. Ezutdn a gaz a tidékon keresztil Gril ki a szervezetbdl.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Luminity-t?

A Luminity-t 6t f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 401 beteg vett részt. Harom
vizsgalatban, amelyek soran azt tanulmanyoztak, hogy milyen hatékonysaggal javitja a bal kamraral
kapott képek minGségét, a Luminity beadasa el6tt és utan készitett echokardiografias képeket
hasonlitottak 6ssze. E vizsgalatokbdl ketté esetében a Luminity-t placebéval (hatéanyag nélkuli
kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. Az utolsd két vizsgalat elsGsorban annak megismerésére iranyult, hogy
mennyire hatékony a Luminity az ejekcioés frakciora (a vérmennyiség szazalékos aranya, amelyet egy
szivverés soran a sziv magabdl kipumpal) vonatkozé mérések pontossaganak javitasaban. Ezek a
vizsgalatok a bal kamrardl késziilt képek mindségének javitasaval is foglalkoztak.

Milyen elonyei voltak a Luminity alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Luminity hatékonynak bizonyult a bal kamrarol kapott képek minGségének javitasaban, a placebdéval
val6 6sszehasonlitasban pedig hatékonyabbnak bizonyult. Mivel mind az 6t eredeti vizsgalathoz az
ugynevezett ,fundamentalis” ultrahangos képalkotd technikat hasznaltak, a vallalat néhany egyéb
vizsgalat eredményét is bemutatta annak szemléltetésére, hogy a fundamentalis technikakkal elért
eredmények az ugynevezett ,harmonikus” és ,,nem-linearis” képalkotasi technikak segitségével is
megkaphatok.

Milyen kockazatokkal jar a Luminity alkalmazéasa?

A Luminity leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) a fejfajas és a bér
kipirulasa. A Luminity alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Luminity forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Luminity alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Luminity biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Luminity biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Luminity-vel kapcsolatos egyéb informacio

2006. szeptember 20-an az Eurépai Bizottsag a Luminity-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Luminity-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Luminity-vel torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2016.
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