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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Elmiron
pentozan-poliszulfat-natrium

Ez a dokumentum az Elmiron-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel jelentés (EPAR) t¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutaténak az Elmiron
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Elmiron alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az EImiron és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Elmiron egy olyan gydgyszer, amelyet hdlyagfajdalom szindrdmaban szenvedd felnGttek kezelésére
alkalmaznak. Ez a huagyhoélyag betegsége, amely a kismedencei terlleten fajdalmat, valamint gyakori,
slirget0 vizelési ingert okoz.

Az Elmiron-t kézepesen er6s vagy erds fajdalomtdl szenvedd betegeknél, a higyhdlyag falaban 1éveg,
apro vérzések vagy elvaltozasok (sebesedések) esetén alkalmazzak.

Az Elmiron hatéanyaga a pentozan-poliszulfat-natrium.
Hogyan kell alkalmazni az EImiron-t?

Az Elmiron 100 mg-os kapszulak formajaban, csak receptre kaphato. A javasolt kezdéadag egy
kapszula naponta haromszor.

A betegeket hathavonta ellendrizni kell, és a kezelést le kell allitani, ha nem lathatd javulas.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat az EImiron?

Az Elmiron hatéanyaganak, a pentozan-poliszulfat-natriumnak a hatasmaddja nem teljesen ismert,
azonban bejut a vizeletbe, és feltehetden a hdgyhdlyag nyalkahartya-boritasanak védérétegéhez kotddik
és hozzajarul annak helyreallitasahoz. Ez a réteg a hdlyagfajdalom szindrémaban szenvedd betegek
esetében elégtelen. A védbréteg ezen megerdsitése cstkkentheti a gyulladast és a hélyagfajdalmat.

Milyen el6nyei voltak az Elmiron alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a pentozan-poliszulfat-natrium jol ismert vegytlet és a hélyagfajdalom szindromaban valé
alkalmazasa jol megalapozott, az EImiron-t forgalmazé vallalat a szakirodalombdél szarmazé adatokat
nyudjtott be. A szakirodalombdl vett négy f6 vizsgalat attekintése azt mutatta, hogy a pentozan-
poliszulfat-natrium hatékony a tunetek, példaul a fajdalom és a gyakori vizelési inger csokkentésében.

A vizsgalatokban O6sszesen 454 beteg vett részt, akiknél apré vérzések és elvaltozasok voltak jelen a
hugyhélyag falaban. A négy vizsgalat eredményeit 6sszességében tekintve a pentozan-poliszulfat-
natriumot szed6 betegek kozul minden harmadik (33%), a placebot (hatéanyag nélkili kezelés) szed6k
kozll pedig korialbeltl minden hatodik (16%0) betegnél mutatkozott altalanos javulas az allapotukban.

Milyen kockazatokkal jar az EImiron alkalmazasa?

Az Elmiron leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil legfeljebb egynél jelentkezhetnek) kdzé tartozik a
fejfajas, a szédullés, valamint az emésztérendszerre gyakorolt hatasok, példaul a hasmenés, hanyinger,
hasi (gyomor-) fajdalom és végbélvérzés. Mivel az Elmiron gyenge véralvadasgatlé hatassal rendelkezhet
(vagyis megakadalyozhatja a vér megfelel6 alvadasat), nem alkalmazhaté aktiv vérzés esetén (kivéve a
menstrualé néket). Az Elmiron alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték az EImiron forgalomba hozatalat?

A holyagfajdalom szindréma egy kellemetlenséget okoz6 allapot, amely esetében korabban nem
engedélyeztek gybégyszert az EU-ban. A hdgyhoélyagfalban kis vérzéseket és elvaltozasokat mutaté
betegek esetében az Elmiron kezelés hatasara jelentésen tobb betegnél figyelték meg a tlinetek
altalanos javulasat.

Nem azonositottak komoly biztonsagossagi aggalyt, és a vérzés lehetséges kockazata a megfelel6
ovintézkedések segitségével minimalizalhato.

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az Elmiron alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az EImiron biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Elmiron biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

Az Elmiron-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az Elmiron-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Elmiron-nal torténd
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kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
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