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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

SonoVue
svavelhexafluorid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for SonoVue.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur SonoVue ska anvandas.

Praktisk information om hur SonoVue ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar SonoVue och vad anvands det for?

SonoVue &r ett lakemedel som endast ar avsett for diagnostik. Det ar ett kontrastmedel (det hjalper till
att gora inre kroppsstrukturer synliga under tomografiundersékningar). SonoVue anvands vid
undersokningar dar man mater hur ultraljud fortplantar sig i kroppen eftersom det forstarker formagan
att avge eko. SonoVue anvands endast nar ingen slutsats kan dras av undersékningen utan
kontrastmedel. SonoVue anvénds vid foljande undersékningar:

e Ekokardiografi (en diagnostisk undersokning dar man far fram en bild av hjartat). Det anvands for
att f4 en tydligare bild av hjartats kamrar, sarskilt den vanstra ventrikeln hos vuxna med misstankt
eller konstaterad kranskérlssjukdom.

e Dopplerundersokningar (en diagnostisk undersdkning déar man méater blodflédets hastighet).
SonoVue kan anvéandas hos vuxna for dopplerundersékning av stora blodkarl, t.ex. dem i huvudet,
dem som leder till huvudet eller huvudvenen till levern, eller for mindre blodkarl sdsom dem i
lesioner (skadade omraden) i brostet eller levern.

e Ultraljudsundersokningar av urinbldsan och urinvagarna hos barn och ungdomar for att upptacka
vesikoureteral reflux, ett tillstAnd med bakatflode av urin fran bldsan till njurarna, vilket leder till
arrbildning och njurinfektioner.

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen svavelhexafluorid (en gas).
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Hur anvands SonoVue?

SonoVue ar receptbelagt och ska bara anvandas av lakare som har erfarenhet av diagnostiska
ultraljudsunderstkningar. Det finns som en sats med en injektionsflaska med gas och pulver och en
forfylld spruta som innehaller 5 ml 16sning. Nar det blandas till en 16sning innehaller SonoVue gasen
svavelhexafluorid som "mikrobubblor” i suspension i en vatska.

Nar det anvands med ultraljud av hjartat eller for att mata blodflédet injiceras SonoVue intravenost (i
en ven) fore undersokningen, eller i en dos pa 2 eller 2,4 ml beroende pa vilken undersdkning som ska
genomfdras. Dosen kan upprepas. Nar det anvands for att upptacka vesikoureteral reflux hos barn ges
1 ml SonoVue genom en kateter in i urinbldsan, som sedan fylls med saltlésning tills patienten behéver
tomma blasan. Ultraljudsundersékningen av urinbldsan och njurarna utférs under tiden som blasan
fylls och toms.

Hur verkar SonovVue?

Den aktiva substansen i SonoVue, svavelhexafluorid, &r en gas som inte l6ses upp i kroppsvétskor eller
vatten. Nar SonoVue bereds till en suspension fangas gasen i sma bubblor som kallas mikrobubblor.
Efter injektionen fors mikrobubblorna med av blodet eller sprids i hela urinblasan och reflekterar da
ultraljudsvagor i storre utstrackning &n de omgivande vavnaderna. Detta forbattrar resultatet vid
undersokningar med ultraljud. Gasen avlagsnas naturligt fran kroppen genom lungorna eller féljer med
ut i urinen efter bildundersokningarna av blasan.

Vilken nytta med SonoVue har visats i studierna?

SonoVue undersoktes i tre huvudstudier for anvdndning i ekokardiogram. Dessa omfattade
sammanlagt 317 patienter och jamférde SonoVue med ett annat kontrastmedel och med placebo
(overksam behandling). SonoVue hade battre effekt an jamforelselakemedlet och placebo vad galler
skarpan i de bilder som erhélls av vanster ventrikel och den véanstra ventrikelns grans.

For anvandning i dopplerundersékningar utfordes tre ytterligare huvudstudier med 361 patienter, som
undersoktes avseende avvikelser fran det normala i stérre blodkarl och 217 patienter som undersoktes
avseende avvikelser fran det normala i mindre blodkarl. SonoVue jamfoérdes inte med nagot annat
lakemedel i dessa studier, men resultaten av undersdékningarna med SonoVue jamfoérdes med den
"gyllene standarden”, sdsom angiografi (réntgen av blodkarl). Huvudeffektmattet var de erhallna
bildernas skarpa. Anvandningen av SonoVue for att méata blodflédet i stora blodkarl ledde till
forbattrade resultat vid undersékningar av cerebrala artarer (i huvudet), karotider (i halsen) och
portvenen (som leder till levern), men inte av njurartarerna (leder till njurarna). For mindre blodkarl
gav SonoVue bilder med béattre kvalitet vid undersékningar av blodflédet vid brdst- och leverskador.
Detta observerades dock inte i bukspottkértel, njure, aggstockar eller prostata.

Foretaget lade aven fram resultat fran litteraturen av 4 huvudstudier med 6éver 500 barn som fick
SonoVue fore ultraljudsundersokningar av urinblasan for att upptacka vesikoureteral reflux. Ultraljud
med SonoVue jamférdes med standardmetoden med rontgen, vid vilken ett rontgenkontrastmedel
anvandes. Enligt en samlad analys av studierna kunde SonoVue identifiera barn med vesikoureteral
reflux i 89 procent av fallen, och korrekt skilja dessa fran patienter utan detta tillstand i 81 procent av
fallen. Resultaten var dock inte tillrackliga for att kunna pasta att ett negativt resultat efter ultraljud
med SonoVue gor att lakaren kan utesluta en diagnosis av vesikoureteral reflux.
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Vilka ar riskerna med SonoVue?

De vanligaste biverkningarna nar SonoVue injiceras i en ven (kan upptrada hos upp till 1 av 100
patienter) ar huvudvark, illamaende och reaktioner pa injektionsstallet. Inga biverkningar till foljd av
lakemedlet har rapporterats hos barn som tillférdes SonoVue in i urinblasan. En fullstandig forteckning
over biverkningar som rapporterats for SonoVue finns i bipacksedeln.

SonoVue far inte injiceras i en ven till patienter som har en kand hdger-vanstershunt (onormala
blodrorelser inom hjartat), allvarlig pulmonell hypertension (hdgt blodtryck i lungartaren, blodkarlet
som l6per fran hjartat till lungorna), okontrollerad hypertoni (hogt blodtryck) eller RDS (respiratory
distress syndrome) for vuxna (allvarlig vatskeansamling i bada lungorna).

SonoVue far inte heller ges tillsammans med lakemedlet dobutamin (som anvands vid hjartsvikt) hos
patienter for vilka dobutamin inte ar lampligt. En fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Sonovue?

SonoVue har visat sig vara effektivt for att forbattra av ultraljudsundersékningar av hjartat hos vuxna
och av urinbladsan hos barn, samt vid matningar av blodflédet. Biverkningarna var i allmanhet lindriga.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann darfér att nyttan med SonoVue ar stérre an riskerna och
rekommenderade att SonoVue skulle godkéannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av SonovVue?

Foretaget kommer att utféra en studie for att bekrafta SonoVues d&ndamalsenlighet avseende upptackt
av vesikoureteral reflux hos barn och dess effekt pa hur patienter hanteras.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av SonoVue har ocksé tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Ovrig information om SonoVue

Den 26 mars 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande foér forsaljning av SonoVue
som galler i hela EU.

EPAR for SonoVue finns i sin helhet pd EMA:s webbplats website ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med SonoVue finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2017.
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