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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

SonoVue
sulfuris hexafluoridum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment Report,
EPAR) pro pfipravek SonoVue. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento ptipravek, aby
mohla doporudit vydéani rozhodnuti o registraci ptipravku v EU a podminky jeho pouzivéani. U¢elem tohoto
dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek SonoVue pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku SonoVue, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je SonoVue a k ¢emu se pouziva?

SonoVue je lé¢ivy pFipravek uréeny pouze k diagnostickym Gcelim. Jedna se o kontrastni latku
(pomaha zviditelnit vnitini struktury téla pfi zobrazovacich vysetfenich). Pripravek SonoVue se pouziva
pFi vySetfenich, ktera zjistuji, jak se ultrazvuk Sifi v téle, protoze zlepSuje schopnost vytvaret obraz.
Pouziva se pouze tehdy, pokud vysledky vysetieni bez pouziti kontrastni Iatky nejsou prikazné.
Pfipravek SonoVue se pouziva pfi:

e echokardiografii (diagnostickém vysetreni, pfi kterém se ziskava obraz srdce). Pouziva se k ziskani
jasnéjsiho snimku srdecnich dutin, zvlasté levé komory, u dospélych s prokdzanym onemocnénim
véncitych tepen nebo s podezienim na toto onemocnéni,

o dopplerovském vysetfeni (diagnostickém vysetieni, které méFi rychlost pritoku krve). Pripravek
SonoVue se mize pouzivat u dospélych pro dopplerovské vysetieni velkych krevnich cév, jako jsou
napriklad cévy v hlavé, cévy vedouci do hlavy nebo hlavni céva vedouci do jater, ¢i mensich
krevnich cév, jako jsou napfiklad cévy v lézich (mistech postizenym nemoci) v oblastech prsu nebo
jater,

e ultrazvukova vysetfeni mocového méchyre a mocového Ustroji u déti a dospivajicich k detekci
vezikoureteralniho refluxu, coZ je onemocnéni, kdy moc pronika zpét z mocového méchyre do ledvin,
coz vede k vzniku jizev a infekci ledvin.

Pfipravek SonoVue obsahuje léCivou latku sulfur hexafluorid (ve formé plynu).

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak se pripravek SonoVue pouziva?

Vydej pfipravku SonoVue je vazan na lékarsky predpis a méli by jej pouzivat pouze |ékafi se
zkuSenostmi s diagnostickym ultrazvukovym zobrazovanim. Je k dispozici jako souprava, ktera
obsahuje jednu injek¢ni lahvicku s plynem a praskem a jednu predplnénou injekéni strikacku obsahujici
5 ml rozpoustédla. Po rozpusténi obsahuje roztok pripravku SonoVue plynny sulfur hexafluorid

v podobé ,mikrobublin® v tekuté suspenzi.

PFi pouziti pro ultrazvuk srdce nebo pro méfeni pritoku krve se pripravek SonoVue podava
intravendzné (do Zily) pred provedenim vysetfeni v davce 2 nebo 2,4 ml v zavislosti na provadéném
vySetfeni. Davka mlze byt opakovana. PFi pouZiti k detekci vezikoureteralniho refluxu u déti se 1 ml
pripravku SonoVue podava katetrem do mocového méchyre, ktery je poté naplnén fyziologickym
(solnym) roztokem, dokud pacient pociti potfebu mocovy méchy¥ vyprazdnit. Ultrazvukové vySetreni
mocového méchyre a ledvin se provadi béhem plnéni a vyprazdnovani mocového méchyre.

Jak pripravek SonoVue piisobi?

Léciva latka v pripravku SonoVue, sulfur hexafluorid, je plyn, ktery je nerozpustny v télesnych
tekutinach nebo ve vodé. PFi vytvoreni suspenze pripravku SonoVue se tento plyn zachyti v malych
bublinach, které se oznacuji jako mikrobubliny. Po injekénim podani pfipravku cestuji mikrobubliny

v krvi nebo se rozptyli v méchyfi, kde odrazeji ultrazvukové viny lépe nez okolni tkané. To zpfesnuje
vysledky vySetieni zalozenych na méreni ultrazvuku. Plyn se z krve pfirozené odstranuje plicemi nebo
odchazi modi po vysetfeni mocového méchyre.

Jaké prinosy pripravku SonoVue byly prokazany v pribéhu studii?

Z hlediska pouziti v echokardiografii byl pfipravek SonoVue zkouman ve 3 hlavnich studiich. Do téchto
studii bylo zafazeno celkem 317 pacientd, pricemz tyto studie srovnavaly G&inky pFipravku SonoVue

s ucinky jiné kontrastni latky a placeba (neucinného pripravku). Pripravek SonoVue byl v ramci
zlep3ovani jasnosti obrazu levé komory a okraje levé komory ucinnéjsi nez srovnavaci latka a placebo.

V rémci pouziti u dopplerovskych vysetieni byly provedeny dal&i 3 studie zahrnujici 361 pacientd, u
kterych byly vySetfovany abnormality velkych krevnich cév, a 217 pacientd, u nichz byly vy3etfovany
abnormality mensich cév. V téchto studiich nebyl pfipravek SonoVue srovnavan s jinym pfipravkem;
vysledky vySetreni s pouzitim pfipravku SonoVue byly srovnavany se ,zlatym standardem", jako je
angiografie (rentgenovy snimek krevnich cév). Hlavnim méfitkem Gc&innosti byla jasnost obrazd
ziskanych pFi vy3etfeni. Pouzitim pFipravku SonoVue k méfeni pritoku krve ve velkych cévach doélo ke
zvyseni kvality snimku pfi vySetifovani mozkovych tepen (v hlavé), karotid (v krku) a portalni zily
(vedouci do jater), ale nikoli u renalnich tepen (vedoucich do ledvin). U mensich Zil zajistil pfipravek
SonoVue vy$si kvalitu snimkd pfi sledovani krevniho pritoku u 1ézi prsu a jater. Tyto vysledky véak
nebyly zaznamenany u slinivky bFigni, ledvin, vaje¢nikl nebo prostaty.

Spolecnost také predlozila vysledky z literatury tykajici se Ctyf hlavnich studii u vice nez 500 déti, u
kterych byl pfipravek SonoVue podan pred ultrazvukovym vysetfenim mocového méchyre k detekci
vezikoureteralniho refluxu. Ultrazvuk s pouzitim pfipravku SonoVue byl porovnavan se standardni
metodou s pouzitim rentgenového zareni a s podanim rentgenové kontrastni latky. Souhrnna analyza
studii naznadila, Ze pripravek SonoVue v 89 % ptipadd ved! k identifikaci déti s vezikoureteralnim
refluxem a v 81 % piipadd spravné odlisil pacienty, ktefi timto onemocnénim netrpéli. Vysledky v$ak
nebyly dostatec¢né pro to, aby negativni vysledek ultrazvukového vysetieni s pfipravkem SonoVue
umoznil 1ékafi vyloucit diagndzu vezikoureteralniho refluxu.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem SonoVue?

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky, které se vyskytly pfi podani pfipravku SonoVue do Zily
(zaznamenané aZ u 1 pacienta ze 100), jsou bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) a reakce v misté
vpichu. U déti, kterym byl pfipravek SonoVue podan do mocového méchyre, nebyly v souvislosti

s timto 1é¢ivym pFipravkem hlaseny z&dné nezadouci tcinky. Uplny seznam nezéadoucich u&inkd
hlaSenych v souvislosti s pripravkem SonoVue je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek SonoVue se nesmi injekéné podévat do Zily u pacientl, o kterych je zndmo, Ze u nich doslo
k pravolevému zkratu (abnormalnimu pohybu krve v srdci) nebo ze trpi zavaznou plicni hypertenzi
(vysokym krevnim tlakem v plicni tepné, kterd vede ze srdce do plic), nekontrolovanou hypertenzi
(vysokym krevnim tlakem) nebo syndromem dechové tisné u dospélych (zavaznym hromadénim
tekutiny v obou plicich),

Pfipravek SonoVue dale nesmi byt pouzivan spole¢né s dobutaminem (pouzivanym u srdecniho selhani) u
pacientt, pro které dobutamin neni vhodny. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek SonoVue schvalen?

Ukazalo se, ze pripravek SonoVue je Ucinny pfi zlepSovani ultrazvukového vysetreni srdce u dospélych
a mocového méchyFe u déti a méteni pritoku krve. Nezadouci Gc¢inky byly obecné nezavazné.
Evropska agentura pro lécivé pripravky tudiz rozhodla, Ze pfinosy pripravku SonoVue prevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku SonoVue?

Spolecnost provede studii potvrzujici a¢innost pfipravku SonoVue pti detekci vezikoureteralniho refluxu
u déti a jeho vlivu na zplsob lé¢by pacientd.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku SonoVue, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku SonoVue

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku SonoVue platné v celé Evropské unii dne
26. bfezna 2001.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek SonoVue je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese website ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Dalsi informace o IéCbé pFipravkem SonoVue naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare &i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2017.
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