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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Luminity
mikrosfery lipidowe zawierajqce perflutren

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Luminity. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Luminity do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Luminity?

Luminity jest roztworem do wstrzykiwan lub infuzji (wlewu dozylnego) zawierajagcym jako substancje
czynng mikrosfery (mate pecherzyki) perflutrenu w postaci gazu.

W jakim celu stosuje sie produkt Luminity?

Produkt Luminity jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki. Jest to srodek kontrastowy (lek
podawany w celu lepszego uwidocznienia narzaddw i tkanek podczas badania obrazowego).

Luminity stosuje sie u 0s6b dorostych w celu uzyskania wyrazniejszego obrazu komoér serca, zwtaszcza
lewej komory, podczas badania echokardiograficznego (test diagnostyczny, w wyniku ktérego za
pomocg ultradzwiekdw uzyskuje sie obraz serca). Luminity stosuje sie u pacjentéw, u ktérych
podejrzewa sie chorobe naczyn wiencowych (niedroznos$é¢ naczyn krwionosnych dostarczajgcych krew
do miesnia sercowego) lub u ktérych zostata ona rozpoznana, w przypadku gdy obraz uzyskany bez
$rodka kontrastowego jest niezadowalajacy.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Luminity?

Luminity powinni podawac¢ wytacznie lekarze przeszkoleni w wykonywaniu i interpretacji obrazéw
otrzymanych za pomoca echokardiogramdéw uzyskanych z zastosowaniem $rodka kontrastowego, w
szpitalach lub klinikach, w ktérych dostepny jest odpowiedni sprzet do reanimacji na wypadek
wystgpienia zaburzen czynnosci serca lub ptuc lub reakcji alergicznych.

Przed zastosowaniem produkt Luminity nalezy uaktywni¢, wstrzgsajac nim przy uzyciu mechanicznego
przyrzadu o nazwie Vialmix, dostarczanego lekarzom przygotowujacym lek. Zapewnia to prawidiowe
wstrzasanie leku przez czas wystarczajacy do ,rozproszenia” mikrosfer perflutrenu w postaci gazowej
odpowiedniej wielkosci w celu uzyskania wysokiej jakosci obrazu. Nastepnie produkt podaje sie
dozylnie w bolusie (we wstrzyknieciu bezposrednim) lub we wlewie, po rozcienczeniu. Sposéb podania
produktu Luminity i jego dawka zaleza od techniki stosowanej w badaniu echokardiograficznym.

Szczego6towe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).
Jak dziata produkt Luminity?

Po wstrzyknieciu produkt Luminity przedostaje sie zytami do serca. Podczas badania
echokardiograficznego mikrosfery perflutrenu w produkcie Luminity odbijajq fale ultradzwiekowe w
sposéb odmienny od otaczajacych tkanek. Pozwala to na uzyskanie lepszego kontrastu miedzy
obszarem, w ktérym znajdujq sie pecherzyki gazu (takim jak komory serca), a otaczajaca tkanka.
Nastepnie gaz usuwany jest przez ptuca.

Jak badano produkt Luminity?

Przeprowadzono pie¢ badan gtéwnych dotyczacych produktu Luminity z udziatem tacznie 401
pacjentéw. W trzech badaniach oceniano zdolno$¢ produktu do wzmacniania obrazu lewej komory,
poréwnujac obraz echokardiograficzny przed wprowadzeniem produktu Luminity i po jego
wprowadzeniu. W dwdch z badan produkt Luminity porownywano z placebo (leczenie obojetne). Celem
dwéch ostatnich badan byto przede wszystkim zbadanie zdolnosci produktu Luminity do poprawiania
doktadnosci pomiaru frakcji wyrzutowej (wyrazonej w procentach objetosci krwi wypompowywanej z
serca w czasie jednego skurczu). W powyzszych badaniach oceniano réwniez wzmocnienie obrazu
lewej komory.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Luminity zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Luminity byt skuteczny we wzmacnianiu obrazu lewej komory serca, a w badaniach, w ktérych
poréwnywano go z placebo, okazat sie bardziej skuteczny. Z uwagi na fakt, iz wszystkie pie¢ badan
przeprowadzono technikg zwanga ,fundamentalnym” obrazowaniem ultrasonograficznym, firma
przedstawita rowniez wyniki niektérych badan w celu wykazania, ze wyniki otrzymane przy pomocy
fundamentalnej techniki obrazowania mozna takze otrzyma¢, stosujac techniki obrazowania okreslane
mianem ,harmonicznych” i ,,nielinearnych”.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Luminity?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Luminity (obserwowane u 1 do
10 pacjentéw na 100) to bdl glowy i zaczerwienienie skory twarzy. Petny wykaz dziatan niepozadanych
oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Luminity znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Luminity?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Luminity przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Luminity?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Luminity.

Inne informacje dotyczace produktu Luminity:

W dniu 20 wrzesnia 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Luminity do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Luminity znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Luminity nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000654/human_med_000892.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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