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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet ”Luminity - Perflutren”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 14. september 2006.

Leegemidlet anvendes til ggning af kontrasten ved ekkokardiografi hos pa-
tienter. Undersggelsen udferes ved at et lydhoved péa overfladen af krop-
pen sender lydbglger ind mod hjertet, og herefter opfanger de lydbgiger,
som reflekteres. Dette signal omdannes i en computer til et todimensionalt
billede. Herved kan hjertets evne til at pumpe bedemmes, samt evt. ar efter
blodpropper visualiseres. Lydbglgerne passerer let gennem blgddele, mens
luftfyldt veev virker bremsende. Da hjertets forside i vekslende grad er daek-
ket af luftfyldte lunger, kan det vaere svaert at fremstille et detaljeret billede
af hjertekamrene til diagnostisk brug. For at @age maengden af lydbalger
som reflekteres, og dermed gge billedkvaliteten, kan man benytte Luminity
- Perflutren, som bestar af sma partikler, der reflekterer lydbglgerne. Partik-
lerne bestar af en gasart (Perflutren) indkapslet af en fedtmembran. Stoffet
sprejtes ind i en blodare, som ferer til hjertet, hvorefter undersggelsen kan
begyndes. Efter ca. 10 minutter i kroppen er alle partiklerne "punkteret” og
gasarten udskilt via lungerne, mens membranen nedbrydes af kroppen.
Den benyttede gasart er inert, hvilket betyder, at den ikke reagerer med
nogen stoffer i kroppen.

Bivirkningerne efter indgift af Luminity - Perflutren er generelt milde til mo-
derate og opstar inden for fa minutter efter indgift og er saedvanligvis svun-
det efter 15 minutter. De hyppigste bivirkninger er hovedpine (2 pct.), red-
me (1 pct.) og rygsmerter (1 pct.).

Da den teknologiske udvikling inden for ekkokardiografi har overhalet ud-
viklingen af Luminity - Perflutren, vil man i dag kunne fremstille hgj kvalitets
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ekkokardiografier uden brug af kontrastmidler som Luminity - Perflutren, og
det ma derfor forventes, at brugen vil blive meget begreenset.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageldende laegemiddel kan indebzere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



