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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Klorur tal-metiltijoninju Proveblue
klorur tal-metiltijoninju

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Klorur tal-
metiltijoninju Proveblue. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-
awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kundizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi
konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Klorur tal-metiltijoninju Proveblue

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Klorur tal-metiltijoninju Proveblue, il-pazjenti ghandhom
jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu I-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue u ghal xiex jintuza?

ll-klorur tal-metiltijoninju Proveblue jintuza fl-adulti u fit-tfal ta’ kull eta bhala antidotu biex jikkura
sintomi ta’ metemoglobinemija kkawzati mill-uzu ta' ¢erti medicini jew kimiki.

Metemoglobinemija hija kundizzjoni fejn ikun hemm ammont zejjed ta’ forma anormali ta’ emoglobina
(li tissejjah metemoglobina) fid-demm li ma jhallihx igorr I-ossigenu b’'mod effettiv. Is-sustanzi li
jistghu jikkawzaw metemoglobinemija jinkludu certi antibijotici, anestetici lokali, nitrati fl-ilma tax-xorb
u fil-pesticidi.

Il-klorur tal-metiltijoninju Proveblue huwa ‘medicina ibrida’. Dan ifisser li hija simili ghal medicina ta’
referenza, li fiha |-istess sustanza attiva izda f'’kon¢entrazzjoni differenti. Il-medicina ta’ referenza
ghall-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue hija Injezzjoni tal-Klorur tal-Metiltijoninju USP 1% w/v.

lI-klorur tal-metiltijoninju Proveblue fih is-sustanza attiva tal-klorur tal-metiltijoninju.
Kif jintuza I-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue?

ll-klorur tal-metiltijoninju Proveblue huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghal injezzjoni (5 mg/ml), li jigi
injettat bil-mod f'vina fug perjodu ta' hames minuti. Jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib u ghandha
tinghata minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha.

Id-doza normali ghall-adulti u ghat-tfal li ghandhom aktar minn tliet xhur hija ta’ 1 jew 2 mg ghal kull
(kg) tal-piz tal-gisem. Tista’ tinghata doza ripetuta siegha wara I-ewwel doza jekk is-sintomi jippersistu
jew jergghu jitfaccaw, jew jekk il-livell ta’ metemoglobina fid-demm jibga’ oghla min-normal.
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Id-doza fit-tfal li ghandhom tliet xhur jew ingas hija ta’ 0.3 sa 0.5 mg/kg. Huma wkoll jistghu
jinghataw doza ripetuta wara siegha.

Kif jahdem il-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue?

Biex iggorr l-ossigenu fid-demm, I-emoglobina tehtieg li jkollha atomu tal-hadid fil-forma ‘ferruza’
(Fe?+). Esponiment ghal ¢erti medicini jew kimiki jista’ jikkawza lill-hadid fl-emoglobina sabiex jinbidel
fil-forma ‘ferrika’ (Fe®+) kif jidher fil-metemoglobinemija li hija ingas kapaci ggorr I-ossigenu.

Is-sustanza attiva fil-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue, (imsejha wkoll metelen blu) tghin biex
tghaggel il-konverzjoni tal-emoglobina anormali lura ghall-emoglobina normali. Hija taghmel dan billi
taccetta |-partikoli tal-elettroni b’¢arg negattiv permezz ta’ enzima li tissejjah ‘"NADPH
metemoglobinemija riduttazi’. Imbaghad, I-elettroni jigu ttrasferti lejn I-atomi tal-hadid fl-emoglobina
anormali, u taglibhom fil-forma ferruza normali.

X’inhuma I-beneficcji tal-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue li hargu mill-
istudji?

Minhabba li I-klorur tal-metiltijoninju kien jintuza fl-Unjoni Ewropea ghal diversi dec¢ennji biex jikkura I-
metemoglobinemija, il-kumpanija pprezentat data dwar I-uzu tieghu minn letteratura ppubblikata, li
kkonfermat li I-klorur tal-metiltijoninju huwa effettiv fil-kura tal-metemoglobinemija li giet ikkawzata
minn esponiment ghal medicina jew ghal kimika fl-adulti u t-tfal.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati mal-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bil-klorur tal-metiltijoninju huma sturdament, parestesija
(sensazzjonijiet rari bhal 'pinnijiet u labar') disgwezja (disturbi fit-toghma), nawzja (thossok ma
tiflahx), skulurazzjoni tal-gilda, chromaturia (kolorazzjoni anormali tal-awrina), gharaq u wgigh fis-sit
tal-injezzjoni jew fid-dirghajn u r-riglejn. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati bil-
klorur tal-metiltijoninju, ara I-fuljett ta’ taghrif.

II-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue ma ghandux jintuza f’persuni li huma ipersensittivi (allergici)
ghall-klorur tal-metiltijoninju, jew ghal xi wiehed mill-kuluri thiazine (il-grupp li minnu jaghmel parti |-
klorur tal-metiltijoninju). Ma ghandux jintuza f'pazjenti bil-kundizzjonijiet li gejjin:

e nuqgqgas ta’ nuqgqgas ta' deidrogenazi fosfat-6 tal-glukozju (G6PD),
¢ metemoglobinemija kkawzata minn nitrit matul il-kura tal-avvelenament bi¢-¢janur,
¢ metemoglobinemija kkawzata minn avvelenament bil-klorat,

e nuqgas fl-enzima NADPH riduttazi.
Ghaliex gie approvat il-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue?

II-Kumitat ikkonkluda li I-esperjenza twila bis-sustanza attiva, klorur tal-metiltijoninju, turi li huwa
effettiv fil-kura ta’ metemoglobinemija. 1s-CHMP iddecieda li |I-benefi¢¢ji tal-medic¢ina huma akbar mir-
riskji taghha u rrakkomanda li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg.

Klorur tal-metiltijoninju Proveblue
EMA/657334/2016 Pagna 2/3



X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci tal-Klorur
tal-metiltijoninju Proveblue?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Methylthioninium chloride Proveblue gew
inkluzi fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar il-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-Klorur tal-metiltijoninju
Proveblue valida fl-Unjoni Ewropea kollha fis-6 ta' Mejju 2011.

L-EPAR shih ghall-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar
informazzjoni dwar kura bil-Klorur tal-metiltijoninju Proveblue, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-
EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2016.
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