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Nachweisbare diagnostische Wirkung in der Echokardiographie mit LUMINITY!I|

LUMINITYIl hat bewiesener Mal3en einen diagnostischen
Einfluss auf die Echokardiographie

@ Auswirkung auf kardiale Diagnosen
@ Vermeidet weitere diagnostische Verfahren
@ Verandert Entscheidungen im Patienten-Management

@ Reduziert die Anzahl weiterer Untersuchungen und deren Folgekosten

( Studiendesign J

Patienten mit suboptimalem Echo (n=632)

Echokardiographie Echokardiographie
ohne Kontrastverstarkung mit Luminity®

Arztliche Entscheidungen
bezliglich des Patienten-Managements

Analyse der Bilder mit und ohne
Luminity® und dessen Einfluss auf
kardiale Diagnosen, Medikation,
weitere Untersuchungen

Bitte beachten Sie die Indikation von Luminity®.

Ad 49 2131 1510871
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Nachweisbare diagnostische Wirkung in der Echokardiographie mit LUMINITY!Il

LUMINITY®

LUMINITYIll verbessert Qualitat und verwandelte
diagnostisches Ergebnis bezliglich 90%

klinischer Entscheidungen el suboptimalgg

Echos in adaquate
Echos

Ohne Kontrast

M stationar
n=365

— 93.6% MICU
<O.20 86.2% n=78

74.5%
B SICU
n=102
B ambulant
n=87
25.5%
9.9% 5.1% 9.2%

technisch schwierig* nicht interpretierbart

Die grof3te Verbesserung wurde bei den Intensivpatienten festgestellt.

LUMINITY™

4.6%
1.4% 1.3% 0.0% gy

gut beurteilbar

M stationar
n=365
96.2% 96.6%
90.1% MICU
78.4% WS
B SICU
n=102
B ambulant
n=87
21.6%
9.6%
3.8% 3.4%
- 0.3% 0.0% 1.0% 0.0%
gut beurteilbar technisch schwierig* nicht interpretierbar®
ICU, intensive care unit; MICU, medical intensive care unit; SICU, surgical intensive care unit. tUninterpretable: >50% of endocardium not visualized.
*Technically difficult: >2 myocardial segments not visualized. $P<0.0001 comparing quality before and after contrast for total and all subgroups.

¥ service@cs-diagnostics.de %9 CSDIAGNOSTICS




Nachweisbare diagnostische Wirkung in der Echokardiographie mit LUMINITY!I|

LUMINITYIll beeinflusst die Beurteilbarkeit
der regionalen und globalen Herzfunktion

Durchschnittliche Anzahl dargestellter LV-Segmente

16.8* 17.0* 17.0*

16.5% ohne Kontrast
mLUMINITY'
@
12.9
11.8 11.8
9.7

Durch LUMINITY® wird die
Anzahl der beurteilbaren
Segmente signifikant
erhoht.

stationar MICU SICU ambulant

n=365 n=78 n=102 n=87

LUMINITY!l verbessert das Erkennen von
Wandbewegungsstorungen

Dargestellte abnormale Segmente

In einer Vielzahl von
Untersuchungen wurden
durch LUMINITY®

6.2¢
a 5.3¢

Wandbewegungs-

4.1 stérungen nachweisbar,

3.4 3.1 die sich bei Echos ohne

55 1 48% Kontrast nicht zeigten.
2.0° .
15 LUMINITY® wies in

E& 28 % der Falle weitere

Wandbewegungs-
stérungen nach.

stationar MICU SICU ambulant
n=365 n=78 n=102 n=87

Durchschnittliche Anzahl abnormaler Segmente — ohne Kontrast
B Durchschnittliche Anzahl abnormaler Segmente — LUMINITY®

LV, left ventricle; MICU, medical intensive care unit; SICU, surgical intensive care unit.

*P<0.0001 comparing quality before and after contrast for total and all subgroups.

$P<0.0001 comparing number of segments visualized before and after contrast.
Bitte beachten Sie die Indikation von Luminity®. tP=0.0016 comparing number of segments visualized before and after contrast.

%9 CSDIAGNOSTICS M +49 2131 1510871




Nachweisbare diagnostische Wirkung in der Echokardiographie mit LUMINITY!I|

LUMINITYIl beeinflusst die Diagnose von Thromben

natives Echo LUMINITY®-Echo

LUMINITY® verminderte die Anzahl der Patienten mit Verdacht auf einen Thrombus von 35 auf 1.

In 5 weiteren Fallen wurde mit LUMINITY® ein Thrombus entdeckt, bei denen keiner vermutet wurde.

Diagnose von Thromben

35
8*
3
’I*
] -
ohne Kontrast LUMINITY®
vermuteter Thrombus
m erkannter Thrombus

*P<0.0001.

¥ service@cs-diagnostics.de eg CSDIAGNOSTICS




Nachweisbare diagnostische Wirkung in der Echokardiographie mit LUMINITYIl!

LUMINITYIll senkt den Bedarf an Bei
weiteren diagnostischen Verfahren >50%

der kritisch kranken
Patienten konnten nach
dem Einsatz von LUMINITY®
weitere diagnostische
Verfahren vermieden

werden.
vermiedene Diagnoseverfahren
31.4%"*
5.5%
16.7%
25.8% 0 2.3%
16.7% 23.5%
10.3%
stationar MICU SICU ambulant
n=365 n=78 n=102 n=87

®m Kernspintomographie vermieden

Transosophageale Echokardiographie vermieden

Insgesamt wurden bei 32,8 % der Patienten weitere diagnostische Verfahren vermieden.

MICU, medical intensive care unit; SICU, surgical intensive care unit;
TEE, transesophageal echocardiogram.
tP<0.0001 comparing SICU with inpatients.

Bitte beachten Sie die Indikation von Luminity®. $P<0.0001 comparing SICU with outpatients.

Ac CSDIAGNOSTICS M +49 2131 1510871
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Nachweisbare diagnostische Wirkung in der Echokardiographie mit LUMINITYIll

LUMINITYIll beeinflusst Entscheidungen
im Patientenmanagement

Einfluss auf das Patientenmanagement

18.6%*1*

7.0%
o 5.1%
7.9 /O 2.6%

1.4%
(o)
24.1 0/0 28.20/0 37'3 /O
stationar MICU SICU ambulant
n=365 n=78 n=102 n=87

Veranderung von Mediaktion und Behandlungsverfahren
B Verdanderung der Mediaktion
m Veranderung der Behandlungsverfahren

LUMINITY® fiihrte zu einer signifikanten Veranderung bei Medikation, Behandlungsverfahren

oder beidem in 35,6 % der Falle.

MICU, medical intensive careunit;SICU, surgical intensive care unit.
Frequency of total impact of contrast use on patient management.
The highestimpact was observed in inpatients, particularly in the SICU.
*P<0.0001 comparing SICU with inpatient ward.

tP<0.0001 comparing SICU with outpatients.

$P=0.0004 comparing SICU and MICU.

¥ service@cs-diagnostics.de Clﬂ
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Nachweisbare diagnostische Wirkung in der Echokardiographie mit LUMINITYIll

LUMINITYl ernutrer

®@ Auswirkung auf kardiale Diagnosen

®@ vermeidet weitere diagnostische Verfahren

@ beinflusst Entscheidungen im Patientenmanagement

150 Mikroliter/ml Gas und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionsdispersion

@ reduziert die Anzahl weiterer Untersuchungen und die Folgekosten

Auszug aus der Fachinformation (Pflichtangaben):

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Luminity 150 Mikroliter/ml Gas und Lésungsmittel zur Herstellung einer In-
jektions/Infusionsdispersion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt héchstens 6,4 x 10° Perflutren-enthaltende Lipid-Mik-
rosphéaren mit einem durchschnittlichen Durchmesser von 1,1 - 2,5 Mikro-
meter (pm). Der ungeféahre Gehalt an Perflutrengas pro ml betragt 150 Mi-
kroliter (ul).
Sonstiger Bestandteil:
Natrium 2,679 mg pro ml
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 4.1.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Anwendungsgebiete
DiesesArzneimittel ist ein Diagnostikum.
Luminity ist ein Ultraschallkontrastmittel zur Opakifikation der Herzkam-
mern und Verbesserung der links-ventrikularen Endokardabgrenzung so-
wohl in Ruhe als auch unter Belastung. Es wird angewandt bei erwachsenen
Patienten mit Verdacht auf oder mit gesicherter Diagnose einer koronaren
Herzkrankheit, bei denen eine Echokardiographie ohne Kontrastmittel sub-
optimal war (die Bildgebung wird als »suboptimal« angesehen, wenn im 4-
oder 2-Kammerblick bei zwei oder mehr der sechs Segmente das Endokard
nicht beurteilt werden konnte).

3.2 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Perflutren oder einen der sonstigen Bestand-
teile.

3.4 Nebenwirkungen
Die nach Gebrauch von Luminity berichteten Nebenwirkungen waren im
Allgemeineninallenklinischen Studien (insgesamt 2.526 Patienten) von mil-
der bis mittlerer Intensitat, traten innerhalb von Minuten nach der Anwen-
dung auf und verschwanden meistens ohne therapeutische MaBnahmen
innerhalb von 15 Minuten. Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen
waren: Kopfschmerzen (2,0 %), Flush (1,0%) und Riickenschmerzen (0,9 %).
Nebenwirkungen wurden mit den folgenden Haufigkeiten berichtet. (Sehr
héufig 2 1/10; haufig = 1/100 bis < 1/10; gelegentlich = 1/1.000 bis < 1/100;
selten 2 1/10.000 bis <1/1.000; sehr selten < 1/10.000); nicht bekannt (Héau-
figkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar). Innerhalb
jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Erkrankungen des Immunsystems | Nicht bekannt: allergische
Reaktionen, Anaphylaxie,
anaphylaktischer Schock und
anaphylaktoide Reaktionen,
Hypotonie, Angioddem,
Lippenschwellungen,
Bronchospasmus, Rhinitis,
Zuschwellender oberen
Atemwege, Engegefihl im
Rachen, Gesichtsschwellungen,
Augenschwellungen

Wichtiger Sicherheitshinweis:

Erkrankungen des Nervensystems |Haufig: Kopfschmerz
Gelegentlich: Schwindel, Dysgeusie
Selten: Parasthesie

Nicht bekannt: Krampfanfalle,
Gesichtshypasthesie,

Bewt i 1l

Nicht bekannt: Sehstérung
Selten: Bradykardie, Tachykardie,
Palpitationen

Nicht bekannt: Bei Herzstillstand,
ventrikulare Arrhythmien
(Kammerflimmern, ventrikulare
Tachykardie, vorzeitige
Herzkammerkontraktionen),
Asystolie, Vorhofflimmern,
Herzischamie, supraventrikulare
Tachykardie, supraventrikulére
Arrhythmie

Haufig: Flush

Gelegentlich: Hypotonie

Selten: Synkope, Hypertonie,
Kéltegefihl in den Extremitaten
Gelegentlich: Dyspnoe, Irritation des
Rachenraums

Augenerkrankung
Herzerkrankungen

GefaBerkrankungen

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums
Selten: Atembeschwerden, Husten,
Trockenheitsgefiihl im Rachenraum
Nicht bekannt: Atemstillstand,
verminderte Sauerstoffsattigung,
Hypoxie

Gelegentlich: Bauchschmerzen,
Diarrhoe, Ubelkeit, Erbrechen
Selten: Dyspepsie

Nicht bekannt: Erkrankungen der

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Zunge
Erkrankungen der Hautund des Gelegentlich: Juckreiz, vermehrtes
Unterhautzellgewebes Schwitzen

Selten: Hautausschlag, Urtikaria,
Erythem, erythematdser
Hautausschlag
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- | Gelegentlich: Rickenschmerzen
und Knochenerkrankungen Selten: Gelenkschmerzen,
Seitenstechen, Nackenschmerzen,
Muskelkrampfe

Nicht bekannt: Muskelspasmen,
muskuloskeletale schmerzen,
muskuloskeletale Beschwerden,
Myalgie, Hypertonie
Gelegentlich:Brustschmerzen,
Mudigkeit, Hitzewellen, Schmerz an
der Injektionsstelle

Selten: Fieber, Rigor

AllgemeineErkrankungen
undBeschwerdenam
Verabreichungsort

Untersuchungen | Selten: Veranderungen im

| Elektrokardiogramm |

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung desVerdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
4.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Colfoscerilpalmitat (DPPC)
1,2-Dipalmitoyl-sn-glycero-3-phosphatidsaure, Mononatriumsalz (DPPA)
(2R)-2,3-Dipalmitoyloxypropyll-{2-lomega-methylpoly(oxyethylen)
oxycarbonylaminolethylthydrogenphosphat, Natriumsalz (MPEG5000
DPPE)
Natriumdihydrogenphosphat 1 H,0
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,0
Natriumchlorid
Propylenglycol
Glycerol
Wasser fur Injektionszwecke
4.2 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fir die Aufbewahrung
Vor Aktivierung:Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C)
Nach Aktivierung: Nicht Gber 30 °C lagern.
4.3 Art und Inhalt des Behiltnisses
PackungsgréBe: 4 x 1,5 ml Einzeldosis-Durchstechflaschen

5. INHABERDER ZULASSUNG
Lantheus MI UK Limited
Festival House
39 Oxford Street
Newbury, Berkshire, RG14 1JG
Vereinigtes Kénigreich

6. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/06/361/001-002

7. DATUM DERERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
20. September 2006

Verlangerung der Zulassung:

20. September 2011

8. STAND DERINFORMATION
17.06.2014

9. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Warnung: Schwere kardiopulmonale Reaktionen

Wihrend oder nach der Verabreichung von Perflutren enthaltenden
Mikrospharen sind seltene Félle mit schweren kardiopulmonalen Re-
aktionen, darunter Todesfélle, aufgetreten [siehe Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen (5.1)]. Die meisten schweren Reaktionen treten
innerhalb von 30 Minuten nach der Verabreichung auf.

«  Alle Patienten sind auf das Vorliegen von Erkrankungen, die eine Ver

Kontakt und Vertrieb:

abreichung von DEFINTY® ausschlieBen [siehe Kontraindikationen
(4)], zu untersuchen.
« Esist darauf zu achten, dass Reanimationsgerate und entsprechend
geschultes Personal verfligbarsind.
Bei der Anwendung des Praparats nach der Marktzulassung wurden
seltene aber schwere Fille mit kardiopulmonalen Reaktionen oder Hy-
persensitivititsreaktionen gemeldet, die wahrend oder kurz nach der

Verabreichung von Perflutren enthaltenden Mikrosphéren aufgetreten
sind [siehe Nebenwirkungen (6)]. Bei Patienten mit instabilem kardi-
opulmonalem Zustand kann ein erhdhtes Risiko fiir diese Reaktionen
bestehen [siehe Nebenwirkungen (6.2)]. Aufgrund des Vorliegens einer
zugrundliegenden kardiopulmonalen Erkrankung ist es nicht immer
méglich, zuverldssig einen kausalen Zusammenhang zwischen Arznei-
mittelexposition zu bestimmen.

CS Diagnostics GmbH

Stresemannallee 4c¢, 41460 Neuss - Germany

+49(0)2131 1510871 B
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