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Luminity
microsfere lipidice care contin perflutren

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Luminity. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Luminity.

Ce este Luminity?

Luminity este o solutie pentru injectie sau perfuzie (picurare) intravenoasa (in vena) care contine
microsfere (niste bule micute) de perflutren gazos ca substanta activa.

Pentru ce se utilizeaza Luminity?

Luminity se utilizeaza numai pentru diagnosticare. Este un agent de contrast (un medicament care
ajuta la obtinerea unor imagini mai bune ale organelor si tesuturilor in timpul unei scanari).

Luminity se utilizeaza la adulti pentru a obtine o imagine mai clara a camerelor inimii, in special a
ventriculului stang, Tn timpul ecocardiografiei (un test de diagnosticare prin care, cu ajutorul
ultrasunetelor, se obtine o imagine a inimii). Luminity se utilizeaza la pacientii cu boala arteriala
coronariana (obstructia vaselor de sange care alimenteaza muschiul cardiac) suspectata sau
confirmata, cand imaginea obtinuta fara un agent de contrast nu este suficient de clara.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
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Cum se utilizeaza Luminity?

Luminity se administreaza numai de catre medici cu pregatire in efectuarea si interpretarea imaginilor
obtinute cu ajutorul ecocardiografiei de contrast, in spitale sau clinici unde existd echipamente de
resuscitare adecvate, in cazul unor afectiuni cardiace sau pulmonare sau a unor reactii alergice.

Tnainte de utilizare, Luminity trebuie activat prin agitare cu ajutorul unui dispozitiv mecanic numit
Vialmix, distribuit medicilor care trebuie sa prepare medicamentul. Astfel, se asigura o agitare corecta
a medicamentului si pe o perioada suficienta de timp pentru a crea o ,dispersie” de microsfere de
perflutren gazos de marime adecvata pentru a se obtine o imagine de buna calitate. Medicamentul se
administreaza apoi intravenos, fie sub forma de injectie in ,bolus” (administrat tot o singura data), fie
sub forma de perfuzie, dupa diluarea sa. Modul de administrare si doza de Luminity depind de tehnica
utilizata pentru ecocardiografie.

Pentru informatii complete, cititi Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea,
din EPAR).

Cum actioneaza Luminity?

Dup3 injectarea Luminity, substanta ajunge la inim& prin intermediul venelor. In timpul
ecocardiografiei, microsferele de perflutren din Luminity reflectd diferit ultrasunetele fata de tesuturile
inconjuratoare. Aceasta ajuta la obtinerea unui contrast mai bun intre zonele in care a patruns
substanta gazoasa (de exemplu, camerele inimii) si tesutul inconjurator. Gazul este apoi eliminat prin
plamani.

Cum a fost studiat Luminity?

Luminity a fost evaluat in cinci studii principale care au cuprins un numar total de 401 pacienti. Trei
dintre studii au analizat capacitatea medicamentului de a intensifica imaginea ventriculului stang,
comparand imaginea ecocardiografiei inainte si dup& administrarea Luminity. In doud dintre aceste
studii, Luminity a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv). Ultimele doua studii au fost initiate in
principal pentru a analiza capacitatea Luminity de a imbunatati precizia masuratorii fractiei de ejectie
(procentul de volum de sénge care este pompat din inima in timpul unei batai). Aceste studii au
analizat, de asemenea, intensificarea imaginii ventriculului stang.

Ce beneficii a prezentat Luminity pe parcursul studiilor?

Luminity a fost eficace pentru intensificarea imaginii ventriculului stang si a fost mai eficace decat
placebo in studiile in cadrul carora Luminity a fost comparat cu placebo. Avand in vedere ca toate cele
cinci studii initiale au fost realizate cu ajutorul unei tehnici cunoscute ca tehnica imagistica
~fundamentald” pe baza de ultrasunete, compania a prezentat, de asemenea, rezultatele unor studii
pentru a demonstra ca rezultatele observate folosind tehnica imagistica fundamentala ar putea fi
obtinute si prin utilizarea tehnicilor imagistice ,armonice” si ,non-lineare”.

Care sunt riscurile asociate cu Luminity?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Luminity (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt durerea de cap si inrosirea fetei. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate
cu Luminity, cititi prospectul.
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De ce a fost aprobat Luminity?

CHMP a hotarat ca beneficiile Luminity sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Luminity?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandarile si masurile de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti pentru utilizarea sigura si eficace
a Luminity.

Alte informatii despre Luminity

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Luminity, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 20 septembrie 2006.

EPAR-ul complet pentru Luminity este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Luminity, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2016.
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