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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

SonoVue
szesciofluorek siarki

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku SonoVue. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku SonoVue.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku SonoVue nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt SonoVue i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt SonoVue jest przeznaczony wytacznie do celdw diagnostycznych. Jest srodkiem kontrastowym
(sprawia, ze wewnetrzne struktury ciata stajg sie bardziej widoczne podczas testéw obrazowania).
SonoVue stosuje sie w badaniach, ktore mierza, jak przemieszczajq sie ultradzwieki w organizmie,
gdyz poprawia on zdolno$¢ do echogenicznosci. Stosuje sie go tylko wéwczas, gdy wyniki badania bez
$rodka kontrastowego nie sg rozstrzygajace. Produkt SonoVue stosuje sie w:

e echokardiografii (badaniu diagnostycznym, w ktérym uzyskuje sie obraz serca); Stosuje sie go w
celu uzyskania wyrazniejszego obrazu komér serca, szczegdlnie lewej komory, u dorostych
pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem choroby wiencowej;

e badaniu dopplerowskim (badaniu diagnostycznym, w ktérym mierzy sie predkos¢ przeptywu krwi);
SonoVue mozna stosowac u 0s6b dorostych w badaniach dopplerowskich duzych naczyn
krwionos$nych, np. naczyn gtowy, naczyn prowadzacych do gtowy lub gtdwnej zyty doprowadzajacej
krew do watroby, jak réwniez mniejszych naczyn krwionosnych, takich jak naczynia w zmianach
(obszarach objetych procesem chorobowym) w gruczotach piersiowych lub w watrobie.

e badaniach ultrasonograficznych pecherza moczowego i drég moczowych u dzieci i mtodziezy w celu
wykrycia odptywu pecherzowo-moczowodowego, schorzenia w przebiegu ktérego nastepuje cofanie
sie moczu z pecherza moczowego do nerek, prowadzac do bliznowacenia i zakazen nerek.

Lek zawiera substancje czynng szesciofluorek siarki (gaz).
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Jak stosowac produkt SonoVue?

SonoVue wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy
majacych doswiadczenie w wykonywaniu diagnostycznych badan ultrasonograficznych. Jest on
dostepny w postaci zestawu zawierajacego jedng fiolke gazu i proszku oraz jedna napetniong
fabrycznie strzykawke zawierajacg 5 ml rozpuszczalnika. Po przygotowaniu roztworu produkt SonoVue
zawiera szesciofluorek siarki w postaci mikropecherzykéw w zawiesinie ptynnej.

W przypadku stosowania w badaniu ultrasonograficznym serca lub do pomiaru przeptywu krwi produkt
SonoVue wstrzykuje sie dozylnie przed wykonaniem badania w dawce 2 lub 2,4 ml, w zaleznosci od typu
wykonywanego badania. Dawke mozna powtoérzy¢. W przypadku stosowania produktu SonoVue do
wykrycia odptywu pecherzowo-moczowodowego u dzieci przy uzyciu cewnika podaje sie 1 ml zawiesiny
do pecherza, ktéry jest nastepnie napetniany roztworem fizjologicznym soli (solankg), az pacjent poczuje
parcie na mocz. Badanie ultrasonograficzne pecherza moczowego i nerek jest wykonywane podczas
napetniania i oprdézniania pecherza.

Jak dziata produkt SonoVue?

Substancja czynna produktu SonoVue, szesciofluorek siarki, jest gazem, ktory jest nierozpuszczalny w
ptynach ustrojowych ani w wodzie. Po przygotowaniu zawiesiny produktu SonoVue gaz jest wigzany w
niewielkich pecherzykach, okreslanych jako mikropecherzyki. Po wstrzyknieciu mikropecherzyki
przemieszczajq sie we krwi lub sg rozprowadzane w pecherzu moczowym, gdzie odbijajq fale
ultradzwiekowe silniej niz tkanki je otaczajace. Pomaga to uzyskac doktadniejsze wyniki badan
polegajacych na pomiarze ultradzwiekdéw. Nastepnie gaz zostaje wydalony w naturalny sposob z
krwiobiegu przez ptuca lub z moczem po zakonczeniu badania obrazowego pecherza.

Jakie korzysci ze stosowania produktu SonoVue zaobserwowano w
badaniach?

Zastosowanie produktu SonoVue w echokardiografii oceniano w 3 badaniach gtéwnych. W badaniach
tych uczestniczyto tacznie 317 pacjentéw i poréwnywano w nich produkt SonoVue z innym $rodkiem
kontrastowym oraz z placebo ($rodek nieaktywny). SonoVue byt skuteczniejszy niz produkt
poréwnawczy i niz placebo pod wzgledem poprawiania czytelnosci uzyskanego obrazu lewej komory i
granic lewej komory.

Stosowanie produktu w badaniach dopplerowskich oceniano w dodatkowych 3 badaniach gtéwnych z
udziatem 361 pacjentow, u ktorych oceniano nieprawidtowosci w duzych naczyniach krwionosnych, a
takze 217 pacjentow, u ktorych oceniano nieprawidtowosci w mniejszych naczyniach. W badaniach tych
produktu SonoVue nie porownywano z zadnymi innymi lekami, ale wyniki badania produktu SonoVue
poréwnano z uznanym standardem, takim jak angiografia (badanie rentgenowskie naczyn krwionosnych).
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta czytelno$¢ obrazow uzyskanych podczas badania.
Zastosowanie produktu SonoVue do pomiaru przeptywu krwi w duzych naczyniach krwionosnych
poprawiato jako$¢ badania podczas badan tetnic mézgowych (w gtowie), tetnic szyjnych (w szyi) oraz
zyty wrotnej (prowadzacej do watroby), lecz nie poprawiato jakosci badan tetnic nerkowych
(prowadzacych do nerek). W przypadku mniejszych naczyn zastosowanie produktu SonoVue umozliwiato
uzyskanie lepszej jakosci wynikow badan oceniajacych przeptyw krwi w obrebie zmian w gruczotach
piersiowych i w watrobie. Nie zaobserwowano jednak poprawy jakosci badan dotyczacych zmian w
obrebie trzustki, nerek, jajnikéw i prostaty.

Firma przedstawita rowniez opublikowane wyniki 4 badan gtéwnych przeprowadzonych z udziatem
ponad 500 dzieci, ktérym podano produkt SonoVue przed badaniem ultrasonograficznym pecherza
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moczowego w celu wykrycia odptywu pecherzowo-moczowodowego. Badanie ultrasonograficzne z
podaniem produktu SonoVue poréwnano ze standardowa technika rentgenowska z uzyciem srodka
kontrastowego do badan RTG. Analiza potaczonych wynikéw badan sugeruje, ze produkt SonoVue
pozwolit wykry¢ odptyw pecherzowo-moczowodowy u 89% dzieci, a takze umozliwit prawidtowe
rozrdznienie pacjentéw bez tego schorzenia w 81% przypadkdw. Wyniki nie byty jednak wystarczajace
do jednoznacznego stwierdzenia, ze ujemny wynik badania ultrasonograficznego z zastosowaniem
produktu SonoVue pozwala lekarzowi wykluczy¢ rozpoznanie odptywu pecherzowo-moczowodowego.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu SonoVue?

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi produktu SonoVue w przypadku wstrzykniecia
dozylnego (obserwowanymi u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw) sg bdle gtowy, nudnosci (mdtosci) i
reakcje w miejscu wstrzykniecia. U dzieci, ktérym podawano produkt SonoVue do pecherza
moczowedo, nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych, ktére mozna przypisac¢ zastosowaniu leku.
Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem produktu SonoVue znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Produktu SonoVue nie wolno wstrzykiwa¢ dozylnie u pacjentdw z rozpoznanym przeciekiem prawo-lewym
(nieprawidtowym przemieszczaniem sie krwi w obrebie serca), ciezkim nadci$nieniem ptucnym
(podwyzszonym cisnieniem krwi w tetnicy ptucnej — naczyniu krwionosnym, ktére prowadzi z serca do
ptuc), niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym (podwyzszonym ci$nieniem krwi) lub zespotem ostrej
niewydolnosci oddechowej u 0séb dorostych (nasilonym gromadzeniem sie ptynu w obu ptucach).

Produktu SonoVue nie wolno réwniez stosowac¢ w skojarzeniu z dobutaming, (stosowang w przypadku
niewydolnosci serca) u pacjentéw, u ktérych dobutamina jest niewskazana. Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt SonoVue?

Wykazano skutecznos¢ produktu SonoVue pod wzgledem poprawy jakosci obrazow
ultrasonograficznych serca u os6b dorostych oraz pecherza moczowego u dzieci, a takze pomiarow
przeptywu krwi. Dziatania niepozgadane charakteryzowaty sie zazwyczaj niewielkim nasileniem. W
zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu SonoVue
przewyzszajq ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu SonovVue?

Firma planuje przeprowadzenie badania w celu potwierdzenia skutecznosci produktu SonoVue w
wykrywaniu odptywu pecherzowo-moczowodowego u dzieci oraz wptywu zastosowania produktu na
sposo6b leczenia pacjentow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku SonoVue w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu SonoVue

W dniu 26 marca 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu SonoVue
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu SonoVue znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: website ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem SonoVue nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2017.
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