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Obgemsa (vibegron)
Pregled informacija o lijeku Obgemsa i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Obgemsa i za $to se koristi?

Obgemsa je lijek za lijeCenje odraslih osoba sa sindromom prekomjerno aktivhog mokra¢nog mjehura.
Primjenjuje se za lijeCenje simptoma stanja kao $to su urgencija (iznenadna potreba za mokrenjem),
ucestalost mokrenja (Cesta potreba za mokrenjem) i urgentna urinarna inkontinencija (nemoguénost
zadrZavanja urina pri snaznoj potrebi za mokrenjem).

Obgemsa sadrzi djelatnu tvar vibegron.
Kako se Obgemsa primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept i dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta jedanput
dnevno. Za viSe informacija o primjeni lijeka Obgemsa procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
lijeCniku ili ljekarniku.

Kako Obgemsa djeluje?

Djelatna tvar u lijeku Obgemsa, vibegron, veZe se na receptor (ciljno mjesto) koji se nalazi u misi¢nim
stanicama mjehura. Vezivanjem na taj receptor i njegovom aktivacijom vibegron opusta misice
mokra¢nog mjehura i mijenja nacin na koji se mjehur steze, ¢ime se sprje¢ava nezeljeno ili nehotic¢no
mokrenje.

Koje su koristi od lijeka Obgemsa utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Obgemsa ispitan je u glavnom ispitivanju koje je ukljucivalo vise od 1500 odraslih osoba s
prekomjerno aktivnim mokraénim mjehurom. U ispitivanju je lijek Obgemsa usporeden s placebom
(prividnim lijeCenjem) i tolterodinom (drugim lijekom za lijeCenje prekomjerno aktivnog mokrac¢nog
mjehura) te je promatrana promjena ucestalosti potrebe bolesnika za mokrenjem u razdoblju od

24 sata nakon 12 tjedana lijeCenja. Promatrao se i broj epizoda urgentne urinarne inkontinencije u
razdoblju od 24 sata u podskupini bolesnika koji su svakodnevno iskusili jednu ili viSe epizoda urgentne
urinarne inkontinencije.

Ispitivanje je pokazalo da je lijek Obgemsa ucinkovitiji od placeba i jednako ucinkovit kao tolterodin u
smanjenju ucestalosti mokrenja bolesnika u razdoblju od 24 sata. Prije lijeCenja bolesnici su trebali
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mokriti izmedu 11 i 12 puta na dan, §to je nakon 12 tjedana smanjeno na 9,3 puta u bolesnika koji su
primali lijek Obgemsa (smanjenje u prosjeku za 1,8), u usporedbi s 10 puta u bolesnika koji su primali
placebo (smanjenje u prosjeku za 1,3). Smanjenje uoc¢eno u bolesnika koji su uzimali tolterodin u
prosjeku je iznosio 1,6. Skupina bolesnika s urgentnom urinarnom inkontinencijom imala je oko 3,5
epizoda inkontinencije dnevno prije lijeCenja, a nakon 12 tjedana lijeCenja broj epizoda inkontinencije
smanjio se za 2,0 u bolesnika koji su primali lijek Obgemsa, u usporedbi s 1,4 u bolesnika koji su
primali placebo i 1,8 u onih koji su primali tolterodin.

Korisni ucinci lijeka Obgemsa nisu se smanjili tijekom vremena te su i dalje zabiljeZeni nakon 52 tjedna
lijeCenja.

Koji su rizici povezani s lijekom Obgemsa?

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Obgemsa potraZzite u uputi o lijeku.
Najcesce nuspojave lijeka Obgemsa (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju upalu
mokrac¢nog sustava (infekciju organa koji prenose urin), glavobolju, proljev i mucninu.

Zasto je lijek Obgemsa odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove smatrala je da su koristi od lijeka Obgemsa, iako skromne, relevantne za
bolesnike s prekomjerno aktivnim mokra¢nim mjehurom, a podatci o sigurnosti nisu izazvali
zabrinutost. Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Obgemsa nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Obgemsa®?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Obgemsa nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Obgemsa kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Obgemsa pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zaStitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Obgemsa

Vise informacija o lijeku Obgemsa dostupno je na mreZznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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