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Obgemsa (vibegroni)
Yleistiedot Obgemsasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Obgemsa on ja mihin sita kaytetaan?

Obgemsa on ladke, jota kaytetaan yliaktiivisen virtsarakon oireyhtyman hoitoon aikuisilla. Sita
kaytetaan sairauden oireiden, kuten virtsaamispakon, tihentyneen virtsaamistarpeen ja
pakkovirtsankarkailun (tahaton virtsankarkailu akillisen voimakkaan virtsaamistarpeen yhteydessé)
hoitoon.

Obgemsan vaikuttava aine on vibegroni.

Miten Obgemsaa kaytetaan?

Obgemsaa saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Sitd on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun
kautta kerran vuorokaudessa. Lisatietoa Obgemsan kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai
apteekista.

Miten Obgemsa vaikuttaa?

Obgemsan vaikuttava aine vibegroni kiinnittyy virtsarakon lihassoluissa olevaan reseptoriin
(kohteeseen). Kiinnittymalla tdhan reseptoriin ja aktivoimalla sen vibegroni rentouttaa virtsarakon
lihaksia ja muuttaa virtsarakon supistumistapaa, mika estaa ei-toivottua tai tahatonta virtsaamista.

Mita hyotya Obgemsasta on havaittu tutkimuksissa?

Obgemsaa tutkittiin paatutkimuksessa, johon osallistui yli 1 500 yliaktiivisen virtsarakon oireyhtymaa
sairastavaa aikuista. Tutkimuksessa Obgemsaa verrattiin lumeldékkeeseen ja tolterodiiniin (toinen
yliaktiivisen virtsarakon hoitoon kaytettava ladke) ja tarkasteltiin muutosta siind, miten usein
potilaiden taytyi virtsata 24 tunnin aikana 12 viikon hoidon jalkeen. Siina tarkasteltiin myos
pakkovirtsankarkailutapahtumien maaraa 24 tunnin aikana niiden potilaiden alaryhméssa, joilla oli yksi
tai useampi pakkovirtsankarkailutapahtuma joka paiva.

Tutkimus osoitti, ettd Obgemsa oli lumelaaketta tehokkaampi ja yhta tehokas kuin tolterodiini
vahentamaan potilaiden virtsauskertojen méaréda 24 tunnin aikana. Ennen hoitoa potilaiden oli
virtsattava 11-12 kertaa paivassa; 12 viikon kuluttua kertoja oli 9,3 Obgemsaa saaneilla potilailla
(keskimaarin 1,8 kertaa vdhemman). Lumelaaketta saaneilla potilailla vastaava maéra oli 10 kertaa

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us B
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union e

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

(vahennys keskimaarin 1,3 kertaa). Tolterodiinia saaneilla potilailla kertoja oli keskimaéarin 1,6
vahemman. Pakkovirtsankarkailusta karsivien potilaiden ryhmassa oli noin 3,5
virtsankarkailutapahtumaa péaivassa ennen hoitoa. Kahdentoista hoitoviikon jélkeen
virtsankarkailutapahtumien maara vaheni 2,0 tapahtumalla Obgemsa-hoitoa saaneilla potilailla, kun
vastaava luku lumelaaketté saaneilla oli 1,4 ja tolterodiinia saaneilla 1,8.

Obgemsan myoénteiset vaikutukset eivat vahentyneet ajan mittaan, ja ne olivat havaittavissa edelleen
52 viikon hoidon jalkeen.

Mita riskeja Obgemsaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Obgemsan haittavaikutuksista ja rajoituksista. Obgemsan
yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenestad) ovat
virtsatieinfektio, pdansarky, ripuli ja pahoinvointi.

Miksi Obgemsa on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd vaikka Obgemsan hy6dyt ovat vaatimattomia, ne ovat
merkityksellisi& potilaille, joilla on yliaktiivisen virtsarakon oireyhtyma, eivatka valmisteen
turvallisuustiedot herattaneet huolta. Nain ollen virasto katsoi, etta Obgemsa-valmisteen hydty on sen
riskeja suurempi ja etté sille voidaan myodntad myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Obgemsan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytéd noudattaa,
jotta Obgemsan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvéat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Obgemsan kayttdd koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Obgemsasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Obgemsasta

Lisatietoja Obgemsasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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