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Lumeblue (metyltioninklorid)?
Sammanfattning av Lumeblue och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lumeblue och vad anvadnds det for?

Lumeblue ar ett fargamne som ges till vuxna for att l1akare tydligare ska kunna se slemhinnan i
tjocktarmen och lattare upptacka eventuella skador (avvikelser) vid koloskopi, en undersékning av
tjocktarmen med hjalp av en slang med en kamera.

Lumeblue innehdller den aktiva substansen metyltioninklorid.

Lumeblue &r ett "hybridlakemedel”. Det innebér att det liknar ett “referenslakemedel” som innehaller

samma aktiva substans men som skiljer sig i frdga om godkand anvandning, styrka, ldkemedelsform

och administreringsvag. Referenslakemedlet for Lumeblue ar Metilénkék Pharmamagist, ett lakemedel
som godkants i Ungern.

Hur anvands Lumeblue?

Lumeblue ar receptbelagt.

Det finns som tabletter pd 25 mg. Den rekommenderade totala dosen &r 200 mg metyltioninklorid

(8 tabletter) som tas genom munnen dagen fore koloskopin, tillsammans med en
tarmrengoéringsberedning (ett lakemedel som avldgsnar all fast substans fran tarmen) pa totalt 4 liter.
Forst ska patienten dricka minst 1 liter av rengéringsberedningen. Darefter kan de forsta 3 tabletterna
tas. De fbljande 3 tabletterna ska tas 1 timme efter den forsta tablettdosen, och de sista 2 tabletterna
ska tas 1 timme efter den andra tablettdosen.

F6r mer information om hur du anvander Lumeblue, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lumeblue?

Den aktiva substansen i Lumeblue, metyltioninklorid (dven kallad metylenblatt), har anvénts i stor
utstrackning for medicinska andamal. Metyltioninklorid trédnger in i celler, bland annat dem i
tunntarmen och tjocktarmen, och fargar slemhinnorna i dessa organ tillfalligt. Mangden

! Kallades tidigare Methylthioninium chloride Cosmo

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

metyltioninklorid som tas upp av olika typer av celler varierar. P& sd satt hjélper lakemedlet lakarna att
identifiera eventuella avvikelser i slemhinnan.

Tabletterna har en sarskild belaggning som goér att metyltioninklorid bérjar frisattas férst nar
lakemedlet ndtt tjocktarmen. Frisattningen sker sedan langsamt fér att fargen ska fordelas jamnt éver
slemhinnan.

Vilka fordelar med Lumeblue har visats i studierna?

Lumeblue gjorde det lattare att upptacka adenom (en typ av tumér som innebar férhéjd cancerrisk)
och karcinom (en typ av cancer) under koloskopi.

Hos 56 procent (273 av 485) av patienterna som fick Lumeblue upptacktes minst ett adenom eller
karcinom, jamfort med 48 procent (229 av 479) av patienterna som inte fick lakemedl|et. Férekomsten
av adenom och karcinom bekraftades senare genom undersékning av vdvnad fran tjocktarmen.
Anvandning av Lumeblue ledde inte till ett stérre antal “falska positiva” resultat.

Vilka ar riskerna med Lumeblue?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lumeblue (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r missfargning av urinen och avféringen, vilket gar éver inom ndgra dagar. Overgdende
illamaende och krékningar &r ocksa vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare).

Lumeblue far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot jordnétter, soja eller ndgot
innehdllsamne i lakemedlet. Det far inte heller ges till patienter som har enzymdefekter kopplade till
glukos-6-fosfatdehydrogenas (brist pd glukos-6-fosfatdehydrogenas). Det far inte tas under graviditet
eller amning.

Varfor ar Lumeblue godkant i EU?

Lumeblue gynnar upptackten av adenom och karcinom i tjocktarmen under koloskopi, vilket forutsatt
att dessa avlagsnas kan leda till att risken for kolorektal cancer minskas. Sakerhetsprofilen fér
Lumeblue &r vdlkand fran andra lakemedel och produkter som innehdller samma aktiva substans.
Biverkningarna &r oftast lindriga eller mattliga och snabbt évergdende. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Lumeblue ar stérre an riskerna och att
Lumeblue kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Lumeblue?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lumeblue har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lumeblue kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Lumeblue utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Lumeblue

Den 19 augusti 2020 beviljades Methylthioninium chloride Cosmo ett godkannande for férsaljning som
gadller i hela EU.

Den 15 december 2020 bytte Idkemedlet namn till Lumeblue.

Mer information om Lumeblue finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumeblue.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2021.
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