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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur Elmiron.
Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren Empfehlungen fir die
Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu gelangen. Diese
Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Elmiron zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tber EImiron bendtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Elmiron und wofur wird es angewendet?

Elmiron ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit chronischen Blasenschmerzen, einer
Erkrankung der Blase, die zu Schmerzen im Becken und hédufigem dringendem Harndrang fuhrt.

Elmiron wird bei Patienten mit mittelstarken bis starken Schmerzen und kleinen Blutungen oder
Lasionen (Geschwiren) auf der Blasenwand angewendet.

Elmiron enthélt den Wirkstoff Pentosanpolysulfat-Natrium.
Wie wird EImiron angewendet?

Elmiron ist als Kapseln zu je 100 mg und nur auf &rztliche Verschreibung erhaltlich. Die empfohlene
Dosis betragt eine Kapsel dreimal taglich.

Die Patienten sollten alle sechs Monate beurteilt werden und die Behandlung sollte beendet werden,
wenn keine Besserung festgestellt wird.

Nahere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehmen.
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Wie wirkt EImiron?

Die Wirkweise des Wirkstoffes von Elmiron, Pentosanpolysulfat-Natrium, ist nicht vollstandig geklart. Es
geht jedoch in den Urin Uber und bindet sich vermutlich an die Schutzschicht der Blasenschleimhaut, die
bei Patienten mit chronischen Blasenschmerzen defizitar ist, und hilft, sie zu regenerieren. Diese
Starkung der Schutzschicht kann Entzindungen und Blasenschmerzen lindern.

Welchen Nutzen hat Elmiron in den Studien gezeigt?

Da Pentosanpolysulfat-Natrium ein hinreichend bekannter Stoff ist und bei chronischen
Blasenschmerzen eine allgemeine medizinische Verwendung besteht, legte das Unternehmen von
Elmiron Daten aus der wissenschaftlichen Literatur vor. Eine Uberpriifung von vier Hauptstudien aus der
Literatur zeigte, dass Pentosanpolysulfat-Natrium bei der Linderung von Symptomen, wie etwa
Schmerzen und haufigem Harndrang, wirksam ist.

Die Studien schlossen insgesamt 454 Patienten mit kleinen Blutungen und L&sionen in der Blasenwand
ein. Betrachtet man die Ergebnisse der vier Studien zusammen, zeigte 1 von 3 Patienten (33 %), die
Pentosanpolysulfat-Natrium eingenommen hatten, eine Gesamtverbesserung der Erkrankung im
Vergleich zu etwa 1 von 6 Patienten (16 %), die Placebo (eine Scheinbehandlung) eingenommen
hatten.

Welche Risiken sind mit EImiron verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Elmiron (, die bis zu 1 von 10 Personen betreffen kdnnen,) sind
Kopfschmerzen, Schwindelgefihl und Auswirkungen auf das Verdauungssystem, wie etwa Durchfall,
Nausea (Ubelkeit), abdominale Schmerzen (Bauchschmerzen) und rektale Blutungen. Da Elmiron eine
leicht gerinnungshemmende Wirkung hat (d. h., es kann das Blut von einer angemessenen Gerinnung
abhalten), darf es nicht bei Patienten mit aktiver Blutung angewendet werden (es darf jedoch bei
Frauen wahrend der Monatsblutung angewendet werden). Die vollstandige Auflistung der im
Zusammenhang mit Elmiron berichteten Nebenwirkungen und der Einschrankungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Elmiron zugelassen?

Chronische Blasenschmerzen sind eine leidvolle Erkrankung, fir die bisher keine Arzneimittel in der EU
zugelassen waren. Bei Patienten mit kleinen Blutungen und Lasionen in der Blasenwand fuhrte die
Behandlung mit ElImiron zu signifikant mehr Patienten mit einer Gesamtverbesserung der Symptome.

Es wurden keine schweren Sicherheitsbedenken festgestellt. Dem mdéglichen Risiko einer Blutung kann
durch entsprechende Vorsichtsmallhahmen entgegengewirkt werden.

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Elmiron gegentiber den Risiken tUberwiegt, und empfahl, es fur die Anwendung in der EU
zuzulassen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Elmiron ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmalinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Elmiron, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden miissen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Weitere Informationen Uber Elmiron

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Elmiron finden Sie auf der Website der

Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn
Sie weitere Informationen zur Behandlung mit Elmiron bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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