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Julkinen EPAR-yhteenveto

Kentera
oksibutyniini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Kentera-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myontamista puoltavaan lausuntoon seké suosituksiin
Kenteran kayton ehdoista.

Mitd Kentera on?

Kentera on laake, joka sisaltdd vaikuttavana aineena oksibutyniinia. Sita saa depotlaastarina (josta
ladkettd imeytyy ihon lapi) ja geelinad pussissa tai annostelupumpussa.

Mihin Kenteraa kdytetdan?

Kenteraa kaytetdan pakkoinkontinenssin (&killinen kyvyttdmyys hallita virtsaamista), tihentyneen
virtsaamistarpeen ja akillisen virtsaamispakon hoitoon aikuisilla, joiden rakko toimii yliaktiivisesti
(rakon tyhjentajalihas supistuu akillisesti).

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Kenteraa kadytetdan?

Depotlaastareita kaytetdaan yksi kappale kahdesti viikossa (joka kolmantena tai neljantena paivana).
Laastari kiinnitetddn vatsan, lonkan tai pakaran kuivalle, ehjalle iholle valittoméasti pakkauspussista

poistamisen jalkeen. Jokaisen uuden laastarin kiinnityskohta valitaan niin, ettei laastari ole samassa
kohdassa useammin kuin kerran viikossa.

Geelin suositusannos on 4 mg oksibutyniinid paivassa, mik& vastaa yhtd grammaa pumpulla
annosteltua geelia tai yhden pussin siséaltdd. Geeli levitetdan vatsaan, olkavarteen, olkapaahan tai
reiteen kuivalle ja ehjalle iholle. On tarke&a valita levitysalue niin, ettd geelia ei levitetd perakkaisina
paivina samalle ihoalueelle.
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Miten Kentera vaikuttaa?

Kenteran vaikuttava aine oksibutyniini on antikolinerginen ladke. Se estaa ns. M1- ja M3-

muskariinireseptorien toimintaa kehossa, miké puolestaan rentouttaa rakon tyhjentgjalihasta. Taméa
lisda virtsamaéraé, jonka rakko voi varastoida, ja muuttaa tapaa, jolla rakon lihakset supistuvat rakon
tayttyessa. Nain Kentera auttaa estaméaan ei-toivottua virtsaamista. Oksibutyniinia on saanut

tabletteina yliaktiivisen rakon hoitoon 1970-luvulta lahtien.

Miten Kenteraa on tutkittu?

Kentera-depotlaastaria on tutkittu kahdessa péatutkimuksessa yhteensa 881 potilaalla, joilla on
yliaktiivinen rakko. Suurin osa potilaista oli iakkaita naisia. Yhdessa tutkimuksessa depotlaastareita
verrattiin lumelédakkeeseen 520 potilaalla. Toisessa tutkimuksessa niita verrattiin tolterodiinikapseleihin
(toinen pakkoinkontinenssin hoitoon kaytettava ladke) 361 potilaalla. Tehon paaasiallisena mittana oli
inkontinenssikertojen maaraa joko 7 tai 3 paivan aikana.

Kentera-geelia verrattiin lumeladakkeeseen yhdessa paatutkimuksessa, jossa oli mukana 789 potilasta
joilla oli yliaktiivinen rakko. Tehon paaasiallisena mittana oli muutos inkontinenssikertojen maarassa
12 viikon hoidon jalkeen.

Mita hyotya Kenterasta on havaittu tutkimuksissa?

Kentera oli lumelaaketta tehokkaampi. 12 viikon Kentera-hoidon jalkeen inkontinenssikertoja oli

viikossa keskiméarin 19 vahemman (noin 3 paivassa), kun lumelaaketta saaneilla oli 15
inkontinenssikertaa vahemman. Kentera-laastarit olivat yhta tehokkaita kuin tolterodiini, silla kumpikin
hoito vahensi paivassa noin 3 inkontinenssikertaa.

Geelia koskevassa tutkimuksessa inkontinenssikertojen maaré, joka oli alussa keskimaéarin 5,4 kertaa
vuorokaudessa, vaheni kahdentoista viikon aikana Kentera-geelia saaneilla potilailla keskimaéarin 2,7
kertaa vuorokaudessa. Lumeladketta saaneilla potilailla inkontinenssikerrat vahenivéat keskiméaarin 2
kertaa vuorokaudessa.

Mita riskeja Kenteraan liittyy?

Kenteran yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat
kiinnityskohdan reaktiot (esim. kutina laastarin kiinnityskohdan alueella). Kentera-geelin yleisin
sivuvaikutus (1-10 potilaalla sadasta) on suun kuivuminen. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Kenteran ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Kenteraa ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) oksibutyniinille tai jollekin
muulle valmisteen sisaltamalle aineelle. Sita ei saa antaa potilaille, joilla on virtsaumpi (virtsantulon
vaikeuksia), vaikea ruoansulatuskanavan sairaus (mahan ja suoliston ongelmat), hallitsematon
ahdaskulmaglaukooma (kohonnut silméanpaine, johon hoito ei tehoa), halvausmainen lihasheikkous
(myasthenia gravis, joka on lihasten heikkoutta aiheuttava hermo- ja lihassairaus) tai riski saada néaita
sairauksia.

Miksi Kentera on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) arvioi ensin Kentera-depotlaastarin tehon ja katsoi sen olevan saman
kuin oksibutyniini-tableteilla, joilla on jo myyntilupa, ja depotlaastarin hyddyn olevan sen riskeja
suurempi. Komitea suositteli myyntiluvan myéntamista Kentera-laastarille.
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Kentera-geelia arvioidessaan ladkevalmistekomitea katsoi sen olevan yhté tehokas kuin aikaisemmin
hyvaksytty laastari. Komitea katsoi nain ollen myos Kentera-geelin hyddyn olevan sen riskeja suurempi
ja suositteli myyntiluvan myéntamista uutta valmistetta varten.

Muita tietoja Kenterasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Kenteraa
varten 15. kesékuuta 2004.

Kenteraa koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja Kentera-hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000532/human_med_000870.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000532/human_med_000870.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

