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Obgemsa (vibegron)
Pfehled pro pripravek Obgemsa a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Obgemsa a k ¢emu se pouziva?

Obgemsa je léCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé dospélych se syndromem hyperaktivniho
mocového méchyre. Pouziva se k 1é¢bé priznakl tohoto onemocnéni, jako je urgence (nahlé nuceni na
moceni), zvy3ena frekvence moceni (potieba Casto mocit) a urgentni inkontinence (bezdécny anik moci
pfi nahlém intenzivnim nuceni mocit).

PFipravek Obgemsa obsahuje 1éCivou latku vibegron.
Jak se pripravek Obgemsa pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji
jednou denné uasty. Vice informaci o pouzivani pripravku Obgemsa naleznete v pribalové informaci
nebo se obratte na svého |ékafe ¢i lékarnika.

Jak pFipravek Obgemsa plsobi?

Léciva latka v pfipravku Obgemsa, vibegron, se vaze na receptor (cil) ve svalovych burikdach mocového
méchyfe. Navazanim se na tento receptor a jeho aktivaci vibegron uvolni svaly mocového méchyfre a
zméni zplsob jeho stahovani, ¢imz zabrafiuje nechténému nebo bezdéénému modeni.

Jaké pFinosy pFipravku Obgemsa byly prokazany v prabéhu studii?

Pripravek Obgemsa byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno vice nez 1 500
dospélych se syndromem hyperaktivniho mocového méchyre. Studie porovnavala pfipravek Obgemsa
s placebem (neucinnym pripravkem) a tolterodinem (jinym lécivym pfipravkem pouZzivanym

u syndromu hyperaktivniho mocCového méchyre) a zamérila se na zménu Cetnosti moceni béhem

24 hodin po 12 tydnech lécby. Studie zkoumala také pocet epizod urgentni inkontinence za 24 hodin
u podskupiny pacientﬁ, u kterych kazdy den dochéazelo k jedné nebo vice epizodam urgentni
inkontinence.

Studie prokazala, e pripravek Obgemsa je pii snizovani ¢etnosti mo&eni pacientd b&hem 24 hodin
Gginnéjsi nez placebo a stejné Gcinny jako tolterodin. Pfed zahajenim |é¢by pocitovali pacienti potfebu
mocit 11krat az 12krat denné. Po 12 tydnech to bylo 9,3krat u pacient(, kterym byl podavan pripravek
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Obgemsa (primérny pokles o 1,8), a 10krat u pacientt, kterym bylo podavano placebo (primérny
pokles o 1,3). Primérny pokles pozorovany u pacientd uzivajicich tolterodin ¢&inil 1,6. Ve skupiné
pacientl s urgentni inkontinenci dochazelo pred 1é¢bou denné priblizné ke 3,5 epizod inkontinence
denné. Po 12 tydnech |é¢by se pocet epizod inkontinence u pacientl uzivajicich pfipravek Obgemsa
snizil 0 2,0 ve srovnani se snizenim o 1,4 u pacient{ uZivajicich placebo a 1,8 u pacientl uzivajicich
tolterodin.

PFiznivé G¢inky ptipravku Obgemsa se v prib&hu ¢asu nezeslabovaly a byly pozorovany i po 52
tydnech |éCby.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Obgemsa?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Obgemsa je uveden v piibalové informaci.
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Obgemsa (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
infekce mocCovych cest, bolest hlavy, prfljem a nauzea (pocit na zvraceni).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Obgemsa registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze pfinosy pripravku Obgemsa, i kdyZ jsou
spiSe mirné, jsou pro pacienty se syndromem hyperaktivnino mocového méchyre vyznamné a Ze Gidaje
o bezpecnosti nevyvolavaji zadné obavy. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Obgemsa
prevys$uji jeho rizika, a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Obgemsa?

Do souhrnu Udajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Obgemsa, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Obgemsa pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci UCinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Obgemsa jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Obgemsa

Dalsi informace o pfipravku Obgemsa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.

Obgemsa (vibegron)
EMA/287146/2024 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/obgemsa

	Co je přípravek Obgemsa a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Obgemsa používá?
	Jak přípravek Obgemsa působí?
	Jaké přínosy přípravku Obgemsa byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Obgemsa?
	Na základě čeho byl přípravek Obgemsa registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Obgemsa?
	Další informace o přípravku Obgemsa

