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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Luminity
perflutreno lipidinés mikrosferos

Sis dokumentas yra Luminity Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Luminity registracijos pazyméjima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Luminity?

Luminity yra injekcinis ar infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
perflutreno dujy mikrosfery (mazy burbuliuky).

Kam vartojamas Luminity?

Luminity skirtas vartoti tik diagnostinéms reikméms. Tai yra kontrastiné medziaga (vaistas, kuris
skenuojant leidzia gauti geresnj organy ir audiniy vaizda).

Luminity skiriama suaugusiems pacientams atliekant echokardiografinj tyrimg (diagnostinj tyrima, kai
Sirdies vaizdui iSgauti pasitelkiamas ultragarsas) siekiant iSgauti aiSkesnj Sirdies kamery, ypac kairiojo
skilvelio, vaizda. Luminity skiriama pacientams, kuriems jtariama arba jau nustatyta vainikiniy arterijy
liga (Sirdies raumenj apripinanciy kraujagysliy nepraeinamumas), kai atlikus nekontrastine
echokardiografijg gautas vaizdas nepakankamai ryskus.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Luminity?

Luminity gali skirti tik gydytojai, turintys kontrastinés echokardiografijos tyrimy atlikimo ir gauty
nuotrauky vertinimo patirties. Jis vartojamas ligoninéje arba klinikoje, kurioje yra gaivinimo jranga,
reikalinga pasireiskus Sirdies ar plauciy sutrikimams ar alerginéms reakcijoms.
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PriesS vartojima Luminity suaktyvinamas jj suplakant mechanine priemone (Vialmix), kuria aprdpinami
preparatg vartoti ruoSiantys gydytojai. Naudojant Sig priemone preparatas plakamas tinkamai ir
pakankamai ilgai kokybiskg vaizdg uztikrinandciai reikiamo dydzio perflutreno dujy mikrosfery
dispersijai iSgauti. Tuomet visa jo dozé vienu kartu Svirkstu suleidziama | vena arba atskiedus
atliekama jo infuzija. Luminity suleidimo budas ir dozé priklauso nuo to, koks echokardiografijos
metodas taikomas.

ISsamios informacijos galima rasti vaistinio preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
Kaip veikia Luminity?

Suleidus Luminity, jis venomis pasiekia Sirdj. Atliekant echokardiografijg Luminity sudétyje esancios
perflutreno mikrosferos ultragarso bangas atspindi kitaip nei aplinkiniai audiniai. Atliekant
echokardiografinj tyrima taip iSgaunamas didesnis srities, kurioje susikaupe dujy burbuliukai
(pavyzdziui, Sirdies kamervy), ir aplinkiniy audiniy kontrastas. Dujos pasalinamos per plaucius.

Kaip buvo tiriamas Luminity?

Atlikti penki pagrindiniai Luminity tyrimai, kuriuose i$ viso dalyvavo 401 pacientas. Trijuose tyrimuose
buvo tiriama, ar jis padejo pagerinti gaunama kairiojo skilvelio vaizdg, — buvo lyginamas
echokardiografinio skenavimo vaizdas prie$ suleidZziant Luminity ir po to. Dviejuose tyrimuose Luminity
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Dviejy paskutiniy tyrimy tikslas buvo
jvertinti, ar Luminity padeda tiksliau nustatyti iSstGmimo frakcijg (per vieng susitraukima is Sirdies
i§stumiamo kraujo kiekj). Siuose tyrimuose taip pat buvo vertinamas gaunamo kairiojo skilvelio vaizdo
pagerejimas.

Kokia Luminity nauda nustatyta tyrimuose?

Luminity padéjo gauti rySkesnj kairiojo skilvelio vaizdq ir lyginamuosiuose tyrimuose su placebu jis
buvo veiksmingesnis uz placebg. Kadangi visuose penkiuose tyrimuose buvo taikomas vadinamasis
fundamentalusis ultragarsinio vizualizavimo metodas, bendroveé taip pat pateiké kity tyrimy rezultatus,
taip siekdama parodyti, kad tokius pacius rezultatus galima gauti ir taikant harmoninj ir nelinijinj
vizualizavimo metoda.

Kokia rizika siejama su Luminity vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys Luminity vartojimo Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty iS 100) yra
galvos skausmas ir odos paraudimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos
pranesta gydant Luminity, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Luminity buvo patvirtintas?

Komitetas nusprende, kad Luminity nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Luminity
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksmingg Luminity vartojima.
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Kita informacija apie Luminity

Europos Komisija 2006 m. rugséjo 20 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Luminity
registracijos pazyméjima.
ISsamy Luminity EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Luminity rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-06.
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