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Lumeblue (metiltioninium-klorid)?
A Lumeblue-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lumeblue és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lumeblue-t felnétteknél végzett vastagbéltiikrozéskor (kolonoszkopia) alkalmazzak festékanyagként,
amely segitségével az orvosok tisztabban lathatjak a vastagbél nyalkahartyajat, és konnyebben
kimutathatjak az elvaltozasokat (rendellenességeket). A vastagbéltiikrozés egy olyan eljaras, amely
soran a vastagbelet egy csovon keresztll bevezetett kameraval vizsgaljak.

A Lumeblue hatdéanyaga a metiltioninium-klorid.

A Lumeblue ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de engedélyezett alkalmazdasa, hataseréssége,
gyogyszerformaja és alkalmazasi moddja eltér6. A Lumeblue referencia-gyodgyszere a Magyarorszagon
engedélyezett Metilénkék Pharmamagist.

Hogyan kell alkalmazni a Lumeblue-t?

A Lumeblue csak receptre kaphato,

és 25 mg-os tabletta formajaban kerll forgalomba. Az ajanlott teljes adag 200 mg metiltioninium-
klorid (8 tabletta) a vastagbéltikrozés eldtti napon szajon at, 6sszesen 4 liter béltisztitd készitménnyel
(a vastagbélbdl az 6sszes szilard anyagot kitisztitd gydgyszerrel) egyltt bevéve. Az els 3 tablettat
legalabb 1 liter béltisztité készitmény elfogyasztasa utan kell bevenni. A kdvetkezd 3 tablettat egy
oraval az els6 adag, mig az utolso 2 tablettat egy oraval a masodik adag utan kell bevenni.

A Lumeblue alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lumeblue?

A Lumeblue hatéanyagat, a metiltioninium-kloridot (vagy mas néven metilénkéket) széles kdrben
alkalmazzak egészségugyi célokra. A metiltioninium-klorid a sejtekbe, példaul a vékonybél vagy a
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vastagbél sejtjeibe jutva atmenetileg megfesti e szervek nyalkahartyajat. Mivel a kilénb6z6 tipusu
sejtek eltéré mennyiségben veszik fel a metiltioninium-kloridot, az orvosok a nyalkahartya
elszinez6désein keresztil azonositani tudjak a rendellenességeket.

A tabletta specidlis bevonattal rendelkezik, amely lehetévé teszi, hogy a gydgyszer eljusson a
vastagbélbe mielétt a metiltioninium-klorid lassan felszabadul, hogy egyenletesen megfesse a
nyalkahartyat.

Milyen elonyei voltak a Lumeblue alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lumeblue javitotta az adenémak (rosszindulati daganat fokozott kockazataval jard tumortipus) és a
karcindmak (rosszindulatl daganattipus) kimutatasat a vastagbéltikrozés soran.

A Lumeblue-t kapo betegek 56%-anal (485 betegbdl 273-nal) azonositottak legalabb egy adenémat
vagy karcindbmat, mig ez az arany a gyogyszert nem kapd betegeknél 48% (479 betegbdl 229) volt. Az
adendma vagy karcindma jelenlétét a vastagbélbdl vett szovetminta vizsgalataval késébb
megerositették. A Lumeblue alkalmazdsa nem vezetett magasabb szamu ,téves pozitiv” eredményhez.

Milyen kockazatokkal jar a Lumeblue alkalmazasa?

A Lumeblue leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vizelet és a
széklet elszinezddése, amelyek néhany napon belil megsziinnek. A révid ideig tarté hanyinger és
hanyas is gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

A Lumeblue nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a foldimogyordval, a
szbjaval vagy a készitmény barmely mas Osszetevéjével szemben. Nem alkalmazhatd olyan betegeknél
sem, akiknél a gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz (G6PD) enzim nem miikodik (G6PD-hiany). A gyogyszer
terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhaté.

Miért engedélyezték a Lumeblue forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Lumeblue javitja az adendmak és karcindmak kimutatasat vastagbéltiikr6zés soran, ami -
amennyiben eltavolitjdk 6ket- a vastagbéldaganat kockazatanak csokkenéséhez vezethet. A Lumeblue
biztonsagossagi profilja jol ismert az ugyanezt a hatéanyagot tartalmazoé gydgyszerek és készitmények
alkalmazasabol; a mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kézepesen sulyos, és rovid ideig tart. Az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Lumeblue alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lumeblue biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lumeblue biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Lumeblue alkalmazésaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lumeblue alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Lumeblue-val kapcsolatos egyéb informacioé

2020. szeptember 19-én a Methylthioninium chloride Cosmo az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2020. december 15-én Lumeblue-ra valtoztattak.

A Lumeblue-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugynékség weboldalan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumeblue.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 05-2021.
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