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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Luminity
lipidové mikrosférické Castice obsahujuce perflutrén

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Luminity. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Luminity.

Co je liek Luminity?

Liek Luminity je injekény alebo inflzny roztok (na kvapkanie do zily), ktory ako ucinnua latku obsahuje
mikrosférické Castice (malé bublinky) perflutrénového plynu.

Na co sa liek Luminity pouziva?

Liek Luminity sa pouZziva len na diagnostické ucely. Je to kontrastna latka (liek na ziskanie lepsich
snimok organov a tkaniv pocas zobrazovania).

Liek Luminity sa pouziva u dospelych na ziskanie jasnejsej snimky srdcovych komér, najma lavej
komory, pocas echokardiografie (diagnostického testu na ziskanie snimky srdca s pouzitim ultrazvuku).
Liek Luminity sa pouziva u pacientov s predpokladanym alebo zistenym koronarnym cievnym
ochorenim (zablokovanim krvnych ciev, ktoré zasobuju srdcovy sval), ak snimka bez kontrastnej latky
nie je dostatocne dobra.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Luminity uziva?

Liek Luminity maju podavat len vyskoleni lekari so skisenostami s vyhotovenim a vyhodnotenim
snimok prostrednictvom kontrastnej echokardiografie, v nemocnici alebo na poliklinike, kde maju

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



potrebné resuscitacné zariadenie pre pripady vyskytu problémov so srdcom alebo pltcami, resp.
alergickych reakcii.

Pred podanim sa liek Luminity musi aktivovat pomocou mechanickej trepacky, ktorad sa nazyva Vialmix,
a je dodavana lekarom pripravujucim tento liek. Tym sa zabezpedi, Ze liek sa mieSa spravnym
spbsobom a dostatocne dlho, aby vznikla tzv. disperzia mikrosférickych Castic perflutrénového plynu
spravnej velkosti s cielom ziskat snimku dobrej kvality. Nasledne sa podava do zily bud’ ako

tzv. bolusova injekcia (vstreknutie celého obsahu injekcie naraz) alebo ako inflzia po zriedeni. Spdsob
podavania a davkovanie zavisia od postupu, ktory sa pouzije pri echokardiografii.

Podrobné informécie sa nachadzaju v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sGéast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Luminity Gcinkuje?

Po injekénom podani sa liek Luminity cez zily dostane do srdca. Pocas echokardiografie mikrosférické
Castice perflutrénu lieku Luminity odrazaju ultrazvukové viny inak ako okolité tkanivo, ¢o pomaha
ziskat lepsi kontrast medzi oblastou, v ktorej s bublinky (ako srdcové komory), a okolitym tkanivom.
Plyn sa nasledne vyludi z tela plficami.

Ako bol liek Luminity skumany?

Liek Luminity sa skimal v piatich hlavnych studiach, ktoré zahfnali celkovo 401 pacientov. V troch
$tadiach sa skimala schopnost lieku zleps$it zobrazenia lavej komory, pri¢om sa porovnavali snimky z
echokardiografie pred podanim lieku Luminity a po jeho podani. V dvoch z tychto Stadii sa liek Luminity
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Dve posledné Studie boli navrhnuté tak, ze sa v nich
primarne skimala schopnost lieku Luminity zlep$it presnost merania ejekénej frakcie (podiel objemu
krvi, ktory srdce vypumpuje pri jednom udere). Tieto Studie boli zamerané aj na zlepSenie zobrazenia
lavej komory.

Aky prinos preukazal liek Luminity v tychto Stadiach?

Liek Luminity bol ucinny pri zlepSovani zobrazenia lavej komory a bol ucinnejsi ako placebo v studiach,
v ramci ktorych sa porovnaval liek Luminity s placebom. KedZe vo v&etkych piatich pévodnych Stadiach
sa pouzil postup zndmy ako zakladné ultrazvukové zobrazenie, spoloénost predlozila aj vysledky inych
$tadii, aby preukdzala, Ze rovnaké vysledky ako pri pouziti zdkladného zobrazenia, je mozné ziskat aj
pouzitim zobrazovacich technik znamych ako tzv. harmonické zobrazenie a nelinearne zobrazenie.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Luminity?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Luminity (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su bolesti hlavy a
navaly horucavy (sCervenanie pokozky). Zoznam vsSetkych vedlajsich Gc¢inkov a obmedzeni lieku
Luminity sa nachadza v pisomnej informécii pre pouZivatela.

Preco bol liek Luminity povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Luminity su vécsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Luminity?

Odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpeéné
a ucinné pouzivanie lieku Luminity, si uvedené v sahrne charakteristickych vlastnosti lieku
a v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Dalsie informacie o lieku Luminity

Dria 20. septembra 2006 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Luminity na trh platné
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Luminity sa nachadza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Luminity, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 06-2016
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