EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/213902/2017
EMEA/H/C/004246

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Elmiron
pentosanpolysulfatnatrium

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for ElImiron. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Elmiron ska anvandas.

Praktisk information om hur Elmiron ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksé kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Elmiron och vad anvands det for?

Elmiron ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med interstitiell cystit, ett tillstand i
urinbldsan som orsakar smarta i backenomradet och tata, plotsliga behov att urinera.

Elmiron ges till patienter med mattlig till svar smarta och som har sma blodningar eller skador (sar) i
urinblasans vagg.

Elmiron innehéller den aktiva substansen pentosanpolysulfatnatrium.
Hur anvands Elmiron?

Elmiron finns som 100 mg kapslar och ar receptbelagt. Den rekommenderade startdosen ar en kapsel
som tas tre ganger om dagen.

Patienterna ska beddémas var sjatte manad och behandlingen ska avbrytas om ingen forbattring ses.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar EImiron?

Det &r inte helt klarlagt hur den aktiva substansen i EImiron, pentosanpolysulfatnatrium, verkar, men
den passerar over till urinen och tros fasta vid och hjalpa till vid lagningen av det skyddande
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slemlagret i urinbldsans slemhinna, som &r bristfalligt hos patienter med interstitiell cystit. Denna
forstarkning av det skyddande lagret kan gora att inflammationen och smartan i urinbldsan minskar.

Vilken nytta med Elmiron har visats i studierna?

Eftersom pentosanpolysulfatnatrium ar en valkand substans, och dess anvandning vid interstitiell cystit
ar valetablerad, lade foretaget som tillverkar EImiron fram data fran den vetenskapliga litteraturen. En

granskning av fyra huvudstudier fran litteraturen visade att pentosanpolysulfatnatrium ar effektivt nar

det galler att minska symtom sasom smarta och tata behov att urinera.

Studierna omfattade totalt 454 patienter med sma blodningar och skador i urinblasans vagg. Nar
resultaten av de fyra studierna betraktas tillsammans, uppvisade 1 av 3 (33 procent) patienter som tog
pentosanpolysulfatnatrium en generell forbattring av sitt tillstand jamfort med cirka 1 av 6 (16 procent)
patienter som tog placebo (en overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Elmiron?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Elmiron (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar
huvudvark, yrsel och effekter pd matsmaltningssystemet sdsom diarré, illaméaende, buksmarta och
blédning fran andtarmen. Eftersom Elmiron kan ha en svag antikoagulerande effekt (dvs. det kan
forhindra att blodet koagulerar ordentligt), far det inte ges till patienter med aktiv blédning (detta
omfattar dock inte kvinnor under menstruationen). En fullstdndig férteckning éver biverkningar och
restriktioner for ElImiron finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Elmiron?

Interstitiell cystit ar ett plagsamt tillstand for vilket inga lakemedel tidigare har godkants inom EU. Hos
patienter med sma blédningar och skador i urinbldsans vagg, ledde behandling med Elmiron till att
betydligt fler patienter fick en generell férbattring av sina symtom.

Inga stérre sdkerhetsproblem faststalldes, och den mdjliga blédningsrisken kan minimeras med
lampliga forsiktighetsatgarder.

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann darfér att nyttan med Elmiron ar stdrre &n riskerna och
rekommenderade att ElImiron skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av EImiron?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Elmiron har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Elmiron

EPAR for Elmiron finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Elmiron finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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