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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Kentera. Objastiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky

(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Kentera.

Co je Kentera?

Kentera je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku oxybutynin. Je k dispozici ve formé

transdermalni naplasti (naplasti, kteréd dodava Iék pres kizi) a ve formé gelu v sa¢ku nebo davkovaci
pumpé.

K cemu se pripravek Kentera pouziva?

Pripravek Kentera se pouziva k |é¢bé urgentni inkontinence (nahlého stavu nedostatecné kontroly nad
mocenim), zvySené frekvence moceni (Casté potfeby moceni) a urgence (nahlého nuceni na moceni)
u dospélych s hyperaktivnim mocovym méchyfem (onemocnénim, pfi kterém dochazi k nahlym
stahGm svald mocového méchyie).

Vydej tohoto |écivého pripravku je vazan na lékafsky predpis.

Jak se pripravek Kentera pouziva?

Transdermalni naplasti se pouzivaji v davce jedné naplasti dvakrat tydné (kazdy treti az Ctvrty den).
N&plast by se méla nanaset na suchou neporusenou k{zi bricha, ky¢le nebo hyzdé ihned po vyjmuti
z ochranného sacku. PFi aplikaci kazdé nové naplasti je tfeba zvolit odliSné misto, aby se zabranilo

nalepeni naplasti na stejné misto na kiZi vice neZ jednou za tyden.

Pokud jde o gel, Cini doporucena denni davka 4 mg oxybutyninu jednou denné. Tato davka odpovida

jednomu gramu gelu podaného prostrednictvim davkovaci pumpy nebo obsahu jednoho sacku. Gel se
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nanasi na suchou neporusenou k{Zi bficha, horni ¢asti paZe, ramen ¢&i stehen. Je tfeba ho nanaset na
rlznd mista, aby se zabranilo aplikaci pfipravku na stejné misto na kdZi v po sobé jdoucich dnech.

Jak pripravek Kentera plsobi?

Léciva latka v pripravku Kentera, oxybutynin, je anticholinergikum. Blokuje urcité receptory v téle

nazyvané muskarinové receptory M1 a M3. V mocovém méchyfti tak dochazi k uvolnéni svald, které
z ného vypuzuji moc. Zvysuje se tak mnozstvi moci, které Ize v moCovém méchyfi udrzet, a ke

v z o 7 ’ o v rv V. o v s vr v .
zmeénam zpusobu stahovani svalu méchyre pfri jeho pinéni. Pripravek Kentera takto zabranuje
nechténému moceni. Oxybutynin je ve formé tablet urcenych k 1é¢bé hyperaktivniho mocového

méchyre dostupny jiz od sedmdesatych let.
Jak byl pripravek Kentera zkouman?

Pripravek Kentera ve formé transdermalni naplasti byl zkouman celkem na 881 pacientech (pfevazné
na starsich zenach) s hyperaktivnim mocovym méchyifem, a to ve dvou hlavnich studiich. V prvni studii
byl porovnavan s placebem (lécbou nedcinnym pfipravkem) na 520 pacientech. Ve druhé studii
zahrnujici 361 pacientl byl srovnavan s tobolkami tolterodinu (dal3im Iékem pouZivanym k 1é¢bé
urgentni inkontinence). Hlavnim méfitkem Ucinnosti byl pocet epizod inkontinence bud’' béhem tfi, nebo
sedmi dnd.

Pripravek Kentera ve formé gelu byl srovnavan s placebem v jedné hlavni studii, do které bylo
zarazeno 789 pacientl s hyperaktivhim mocovym méchyiem. Hlavnim méfitkem Gc&innosti byla zména
poCtu epizod inkontinence béhem dne po 12 tydnech IéCby.

Jaky pFinos pFipravku Kentera byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Kentera byl Uc¢innéjsi nez placebo. Pfi pouzivani pfipravku Kentera ve formé naplasti se po
12 tydnech primérny pocet epizod inkontinence za tyden sniZil o 19 (pfiblizné o 3 za den), pficemZ ve
skupiné uzivajici placebo doslo ke snizeni o 15 epizod. Pfipravek Kentera ve formé naplasti byl stejné
ucinny jako tolterodin, obé |éCby snizily pocCet epizod priblizné o 3 za den.

Ve studii pfipravku ve formé gelu bylo po 12 tydnech IéCby zaznamenano snizeni poctu epizod
inkontinence z plvodnich 5,4 epizod denné o 2,7 epizod denné& u pacientl uZivajicich ptipravek
Kentera ve formé gelu a primérné o 2 epizody denné u pacientd, kterym bylo podavéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kentera?

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Kentera ve formé naplasti (zaznamenanymi u vice nez 1
pacienta z 10) jsou reakce v misté aplikace (vCetné svédéni kolem mista aplikace naplasti). Nejcastéji
hlasenym nezadoucim uc¢inkem pripravku Kentera ve formé gelu je sucho v Ustech (zaznamenané u 1
az 10 pacientd ze 100). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hldéenych v souvislosti s pfipravkem
Kentera je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Kentera by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na oxybutynin nebo na
kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku. Nesméji jej pouzivat pacienti trpici mocovou retenci (obtiznym
mocenim), zavaznym gastrointestinalnim onemocnénim (potizemi se zaludkem a strevy),
nekontrolovanym glaukomem uzkého Uhlu (zvySenym ocnim tlakem navzdory |éC¢bé€), onemocnénim
myasthenia gravis (onemocnénim nervi a svald zplsobujicim ochablost svald) ani pacienti, u kterych
existuje riziko nékterého z téchto onemocnéni.
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Na zakladé ceho byl pripravek Kentera schvalen?

Vybor CHMP nejprve posoudil pfipravek Kentera ve formé naplasti a dospél k zavéru, ze Gcinnost této
formy pripravku Kentera je podobna jako u tablet oxybutyninu, které jsou jiz na trhu, a ze prinosy této
Iékové formy pripravku Kentera prevysuji zjiSténa rizika. Vybor proto doporudil, aby pfipravku Kentera
ve formé naplasti bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

V ramci posuzovani zadosti o registraci pfipravku Kentera ve formé gelu vybor CHMP dospél k zavéru,
ze ucinnost této formy pfipravku Kentera je podobna jako u dfive schvalené formy naplasti. Vybor
proto rozhodl, ze pfinosy pfipravku Kentera ve formé gelu rovnéz prevysuji jeho rizika, a proto
doporucil schvéleni této nové lékové formy.

Dalsi informace o pripravku Kentera

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Kentera platné v celé Evropské unii dne
15. C¢ervna 2004.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Kentera je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem Kentera naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2011.
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