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Povzetek EPAR za javnost

Luminity
lipidne mikrosfere, ki vsebujejo perflutren

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Luminity. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocCila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Luminity?

Zdravilo Luminity je raztopina za injiciranje ali infundiranje (kapalno infuzijo) v veno, ki vsebuje
mikrosfere (majcene mehurcke) plina perflutrena kot zdravilne ucinkovine.

Za kaj se zdravilo Luminity uporablja?

Zdravilo Luminity je namenjeno samo za diagnosti¢cne namene. Je kontrastno sredstvo (zdravilo, ki
zagotavlja boljSe slike organov in tkiv med slikanjem).

Zdravilo Luminity se uporablja pri odraslih za doseganje jasnejse slike srcnih votlin, zlasti levega
prekata, med ehokardiografijo (diagnosti¢nim pregledom srca, pri katerem sliko srca dobimo z
ultrazvokom). Zdravilo Luminity se uporablja pri bolnikih s potrjeno ishemicno boleznijo ali sumom
nanjo (zaporo v krvnih zilah, ki oskrbujejo sréno misico), kadar slika, izdelana brez kontrastnega
sredstva, ni dovolj dobra.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Luminity uporablja?

Zdravilo Luminity smejo predpisovati le zdravniki, usposobljeni za slikanje in razlago slik, pridobljenih s
kontrastno ehokardiografijo, v bolniSnici ali kliniki, kjer je na razpolago oprema za oZivljanje v primeru
sr¢nih ali pljucnih tezav ali alergijskih reakcij.
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Pred uporabo je treba zdravilo Luminity aktivirati z mehani¢no napravo za stresanje (Vialmix), ki jo
dobijo zdravniki, ki morajo pripraviti zdravilo. S tem se zagotovi, da se zdravilo stresa na pravilen
nacin in dovolj dolgo, s ¢imer se ustvari ,disperzija® mikrosfer plina perflutrena pravilne velikosti, ki
omogocdi kakovostno sliko. Ta se nato da v veno kot , bolusna“ injekcija (bolnik prejme celo injekcijo
naenkrat) ali kot infuzija po razred¢enju. Nacin uporabe zdravila Luminity in odmerki so odvisni od
uporabljene tehnike za ehokardiografijo.

Za vec informacij glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).
Kako zdravilo Luminity deluje?

Po injiciranju zdravilo Luminity potuje po zilah do srca. Med ehokardiografijo mikrosfere perflutrena,
vsebovane v zdravilu Luminity, odbijajo ultrazvocne valove drugace kot okoliSka tkiva. S tem dobimo
boljsi kontrast med podrocjem, kjer so mehurcki plina (npr. v srénih votlinah), in okoliskim tkivom. Plin
se nato oCisti skozi pljuca.

Kako je bilo zdravilo Luminity raziskano?

Opravljenih je bilo pet glavnih Studij zdravila Luminity, v katerih je skupaj sodeloval 401 bolnik. V treh
Studijah so proucevali sposobnost zdravila za ojacitev slike levega prekata, in sicer s primerjanjem
ehokardiografskih posnetkov pred uporabo zdravila Luminity in po njem. V dveh Studijah pa so zdravilo
Luminity primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine). Namen zadnjih dveh Studij je bil
predvsem prouciti sposobnost zdravila Luminity pri izboljSevanju natancnosti meritev iztisnega deleza
(odstotek volumna krvi, ki ga srce iztisne ob enem utripu). V teh studijah pa so proucevali tudi
ojacevanje slike levega prekata.

KaksSne koristi je zdravilo Luminity izkazalo med Studijami?

Zdravilo Luminity je bilo ucinkovito pri ojacevanju slike levega prekata in ucinkovitejSe od placeba v
Studijah, v katerih so primerjali zdravilo Luminity in placebo. Ker je bilo vseh pet prvotnih Studij
opravljenih s tehniko, znano kot ,osnovni* nacin ultrazvo¢nega slikanja, je druzba predstavila tudi
rezultate nekaterih studij, da bi dokazala, da je rezultate, vidne z osnovnim ultrazvoc¢nim slikanjem,
mozno dobiti tudi z uporabo tehnik, znanih kot ,,harmoni¢ne" in ,nelinearne™ metode.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Luminity?

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Luminity (opazena pri 1 do 10 bolnikih od 100) sta glavobol in
zardevanje (pordelost koze). Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi
zdravila Luminity glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Luminity odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Luminity
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Luminity?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upostevati za varno in
ucinkovito uporabo zdravila Luminity, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo.
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Druge informacije o zdravilu Luminity

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Luminity, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
20. septembra 2006.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Luminity je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Luminity preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2016.
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