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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

SonoVue
kén-hexafluorid

Ez a dokumentum a SonoVue-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 0sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati atmutaténak a SonoVue
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a SonoVue alkalmazéasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a SonoVue és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A SonoVue kizardlag diagnosztikai célra alkalmazhaté gyoégyszer. A készitmény egy kontrasztanyag (a
szervezet belso felépitésének megjelenitését segiti eld a képalkotd vizsgalatok soran). A SonoVue-t az
ultrahang szervezeten bellli terjedését méré vizsgalatokban alkalmazzak, mivel javitja a hangvisszaver6
képességet. Csak akkor alkalmazzak, ha a kontrasztanyag nélkll végzett vizsgalat eredményei nem
meggy6zbek. A SonoVue-t az aldbbi esetekben alkalmazzak:

e Echokardiografia (diagnosztikai vizsgalat, amelynek sordn a szivrél készitenek felvételt). A
készitményt azért alkalmazzak, hogy tisztabb képet kapjanak a szivkamrakradl, kulénésen a bal
kamrardl olyan felnGtteknél, akik feltételezett vagy igazolt szivkoszoriér-megbetegedésben
szenvednek.

e Doppler-vizsgalat (a véraramlas sebességét mérd diagnosztikai vizsgalat). A SonoVue a nagy
vérerek, példaul a fejben talalhatd és a fejbe vezet6 erek vagy a majba vezet6 f6 véna, valamint a
kisebb vérerek, példaul az eml6 vagy a maj elvaltozasaiban (beteg teriiletein) talalhato erek Doppler-
vizsgalataban alkalmazhaté felnGtteknél.
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e A hugyhdlyag és a hagyutak ultrahang vizsgdlata gyermekeknél és serdlil6knél a vezikoureteralis
reflux felismerése céljabdl. Ennél a betegségnél a vizelet visszafelé aramlik a higyhdélyagbdl a
vesékbe, hegesedést és vesefert6zéseket okozva.

A gyoégyszer hatéanyaga a kén-hexafluorid (egy gaz).
Hogyan kell alkalmazni a SonoVue-t?

A SonoVue csak receptre kaphat6, és kizarélag a diagnosztikus ultrahang vizsgalatokban tapasztalattal
rendelkez6 orvos alkalmazhatja. Egy gazzal és porral toltoétt ampullabdl, valamint egy 5 ml oldészert
tartalmazo, el6retoltott fecskenddbdl alld készlet formajaban kaphatd. Az elkészitett SonoVue oldat
»mikrobuborékként” szuszpendalt kén-hexafluorid gazt tartalmaz.

Szivultrahang és a véraramlas mérése céljabdl torténd alkalmazas esetén a vizsgalat elvégzése elbtt a
SonoVue-t intravénas (vénaba adott) injekcidban adjak be 2 vagy 2,4 ml-es ddzisban attél fliggéen, hogy
melyik vizsgalatot végzik. Az adag megismételhetd. Gyermekeknél a vezikoureteralis reflux felismerésére
torténd alkalmazas esetén 1 ml SonoVue-t kell beadni a hiigyhdlyagba egy katéter segitségével, majd
sooldattal feltdlteni, amig a beteg hdélyaguritési ingert nem érez. A hugyholyag és a vesék ultrahang
vizsgalatat a holyag feltoltése és kilritése alatt végzik.

Hogyan fejti ki hatasat a SonoVue?

A SonoVue hatbéanyaga, a kén-hexafluorid, egy testfolyadékokban és vizben nem oldédé gaz. A SonoVue
szuszpenzid készitésekor a gazt mikrobuborékoknak nevezett, apré buborékok zarjak koril. Az injekcio
beadasa utan a mikrobuborékok a vérben keringenek vagy eloszlanak a hugyhélyagban, ahol az
ultrahanghulldmokat a kérnyez6 szdveteknél erésebben verik vissza. Ez jobb mindséglivé teszi az
ultrahangmérésen alapuld vizsgalatok eredményeit. A gaz természetes Uton tavozik a vérbdl a tidékon
keresztll, illetve kitridl a vizelettel a hélyagvizsgalat utan.

Milyen el6nyei voltak a SonoVue alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Echokardiografia esetén a SonoVue-t harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. Ezekben O0sszesen 317
beteg vett részt, és a SonoVue-t egy masik kontrasztanyaggal és placebéval (hatéanyag nélkali
kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A SonoVue az dsszehasonlitdé készitménynél és a placeboénal
hatasosabban javitotta a bal kamrardl és annak konturjardl készilt felvételek tisztasagat.

A Doppler-vizsgalatokban torténd alkalmazast illetéen tovabbi hdrom vizsgdlatban 361 olyan beteg vett
részt, akiknél a nagy vérerek rendellenességeit vizsgaltak, illetve 217 olyan, akiknél a kisebb vérerekét.
Ezekben a vizsgalatokban a SonoVue-t nem hasonlitottak 6ssze semmilyen mas gyégyszerrel, hanem a
SonoVue-vel végzett vizsgalat eredményeit az ,,arany standarddal”, példaul angiografiaval (a vérerek
rontgenvizsgalata) vetették ossze. A f6 hatékonysagi mutato a vizsgalat soran kapott képek tisztasaga
volt. A vér nagy vérerekben tortén6 dramlasat a SonoVue segitségével mérve jobb minbségli felvételek
készlltek a cerebralis artériak (a fejben), a nyaki verderek és a portalis (a majba vezetd) véna vizsgalata
soran, a renalis (a vesékbe vezetd) artéridk esetében azonban nem. Kisebb vérerek esetén a SonoVue
jobb min6ségl felvételeket eredményezett, amikor az eml6- és majelvaltozasok véraramlasat vizsgaltak.
A hasnyalmirigy, a vese, a petefészek vagy a prosztata esetén azonban ez nem volt megfigyelhetd.

A vallalat a szakirodalombdl négy f6 vizsgalat eredményeit is bemutatta, amelyekben tébb mint 500
olyan gyermek vett részt, akik a hiigyhdlyag ultrahang vizsgalatat megeléz6en SonoVue-t kaptak a
vezikoureteralis reflux felismerése céljabol. A SonoVue-vel végzett ultrahang vizsgalatot a rontgen
kontrasztanyaggal végzett rontgenvizsgalat standard mddszerével hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatok
Osszesitett elemzése arra utalt, hogy a SonoVue az esetek 89%-aban azonositotta a vezikoureteralis
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refluxban szenvedd gyermekeket, és helyesen kilonitette el a nem beteg pacienseket az esetek 81%-
aban. Azonban az eredmények nem voltak elégségesek annak megallapitasahoz, hogy a SonoVue-vel

végzett ultrahang vizsgalat negativ eredménye lehet6vé teszi, hogy az orvos kizarja a vezikoureteralis
reflux diagnézisat.

Milyen kockazatokkal jar a SonoVue alkalmazasa?

A vénasa beadott SonoVue leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozul legfeljebb egynél jelentkezik) a
fejfajas, hanyinger és az injekcio beadasi helyén kialakul6 reakciok. Nem szamoltak be a gydgyszerhez
kothet6 mellékhatasokrol azokndl a gyermekeknél, akiknél a SonoVue-t a higyhdélyagba adtak be. A
SonoVue alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

A SonoVue nem adhaté be vénasan ismerten jobb-bal iranyu sontékkel (a vér rendellenes aramlasa a
szivben) rendelkez6 betegek, sulyos pulmonalis hiperténidban (magas vérnyomas a tlid6artéridban, a
szivbdl a tliid6be vezet6 véredényben), nem kontrollalt magas vérnyomasban vagy felnéttkori léguti
distressz szindromaban (jelent6s folyadékfelhalmozddas mindkét tlidében) szenved6 betegek esetében.

Tovabba a SonoVue nem alkalmazhato a (szivelégtelenség esetén alkalmazott) dobutamin nevd
gyogyszerrel egyltt olyan betegeknél, akik szamara a dobutamin nem megfelel6. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a SonoVue forgalomba hozatalat?

A SonoVue hatékonynak bizonyult feln6tteknél a sziv, gyermekeknél pedig a higyhdlyag ultrahang
vizsgalatanak javitasaban, valamint a véraramlas mérésében. A mellékhatasok altalanossagban
csekélyek. Az Eurdpai Gyogyszerigynokség ezért megallapitotta, hogy a SonoVue alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

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

A véllalat egy vizsgalatot fog végezni a SonoVue hatékonysaganak megerisitésére a vezikoureteralis
reflux felismerésében gyermekeknél, valamint ennek a betegek kezelésére valé befolyasaval
kapcsolatosan.

A SonoVue biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A SonoVue-vel kapcsolatos egyéb informacio

2001. marcius 26-an az Eurdpai Bizottsag a SonoVue-re vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

A SonoVue-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6é: website ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a SonoVue-vel torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2017.
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