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Ez a dokumentum a Kentera-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Kentera alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Kentera?

A Kentera egy oxibutinin hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. A gydgyszer transzdermalis tapasz (olyan
tapasz, amely a gydgyszert a bérén keresztil juttatja be) és zacskdban vagy beosztasos fecskend6ben
Iév6 gél formajaban kertl forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé a Kentera?

A Kentera-t hiperaktiv hélyag szindromaban (a hdlyag izmainak hirtelen 6sszeh(izédasa) szenvedd
felnbttek slirg6sségi inkontinencidjanak (a vizelettartas feletti kontroll hirtelen elvesztése),
megnovekedett vizelési gyakorisaganak (gyakori vizeletiritési kényszer) és siirgets vizelési ingerének
(azonnali vizeletlritési kényszer) kezelésére hasznaljak.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan kell alkalmazni a Kentera-t?

A transzdermalis tapaszok esetében, heti két alkalommal kell egy-egy tapaszt alkalmazni (harom-
négynaponként). A tapaszt — kozvetlenll a véd6tasakbol valé kivételt kévetéen - a has, a csipd vagy
az Ulep szaraz, sérlilésmentes borfelliletére kell helyezni. Minden (j tapasz esetében Uj alkalmazasi
terlletet kell valasztani, igy ugyanazt a bérfeltiletet nem kell hetente egynél tobbszér hasznalni.

A gél esetében, a javasolt napi dézis 4 mg oxibutinin, amely a beosztasos fecskendében kimért 1
gramm gélnek, illetve egy zacskd tartalmanak felel meg. A gélt a hason, a felkaron, a vallon vagy a
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csipén szaraz, tiszta, ép borfellletre kell felkenni. Mindig mas testrészt kell valasztani, annak
érdekében, hogy az egymast koveté napokon ne ugyanaz a borfelilet érintkezzen a gydgyszerrel.

Hogyan fejti ki hatasat a Kentera?

A Kentera hatéanyaga, az oxibutinin, az antikolinerg gydgyszerek csoportjaba tartozik. A hatéanyag a
szervezet M1 és M3 muszkarin receptorait gatolja. Ezaltal a hélyagban a vizeletlritést végzé izmok
elernyednek. Ezaltal a higyhdlyag kapacitdsa megnd, és megvaltozik a hdlyagzard izmok zarddasanak
madja a hélyag telitédése esetén. A Kentera e mechanizmussal éri el a nem kivant vizelés
megel6zését. Az oxibutinint a hiperaktiv hdlyag kezelésére szant tablettak formajaban forgalmazzak a
70-es évek ota.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Kentera-t?

A Kentera transzdermalis tapaszokat 6sszesen 881 hiperaktiv holyagtdl szenved6 beteg, elsdsorban
id6skord n6k bevonasaval két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. Az elsd vizsgalat soran a tapaszokat
placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze 520 betegnél. A masodikban tolterodin-
kapszuladkkal (egy masik gydgyszer az inkontinencia kezelésére) hasonlitottak 6ssze a tapasz hatasait
361 betegnél. A hatasossag f6 mértéke a harom, illetve hét nap alatt bekdvetkezett inkontinencia
események szama volt.

A Kentera gélt egy 789 hiperaktiv hdlyagtél szenved6 beteget bevoné f6 vizsgalatban hasonlitottdk
Ossze placebdval. A hatdsossag f6 mértéke a napi inkontinencia-epizédok szamaban végbemend
véltozas volt 12 hetes kezelést kovetden.

Milyen elonyei voltak a Kentera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Kentera hatasosabbnak bizonyult a placebodnal. 12 hét elteltével a heti inkontinencia események
atlagos szama 19-cel (kb. napi harom) csokkent a Kentera tapaszokat alkalmazdk kérében, mig a
placebo esetében 15-tel csokkent az események szama. A Kentera tapaszok ugyanolyan hatékonynak
bizonyultak, mint a tolterodin, mivel mindkét kezelés napi harommal cstkkentette az események
szamat.

A gél esetében, 12 hetes kezelést kévetden a napi inkontinencia események atlaga - eredetileg 5,4 -
napi 2,7 eseménnyel csokkent a Kentera gélt alkalmazdk kérében, mig a placeboval kezelt betegeknél
atlagosan 2 eseménnyel csokkent a napi atlag.

Milyen kockazatokkal jar a Kentera alkalmazasa?

A Kentera tapaszok leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezik) a tapasz
alkalmazasanak helyén kialakuld reakciok (beleértve viszketés a tapasz helyén). A Kentera gél
leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg ko6zll tobb mint 1-10-nél jelentkezik) a szajszarazsag. A
Kentera alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Kentera nem alkalmazhatd olyan személyek esetében, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
oxibutininnel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhatd
vizeletUritési problémaban, sulyos gyomor-bél rendszeri problémakban, nem kontrollalt sz{ikzugu
glaukémaban (megndvekedett nyomas a szemben a kezelés mellett is) vagy myasthenia gravis
(idegrendszeri betegség, amely izomgyengeséget okoz) betegségben szenved6 személyeknél, illetve
olyan személyeknél, akiknél fennall ezeknek a betegségeknek a kockazata.
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Miért engedélyezték a Kentera forgalomba hozatalat?

A CHMP el6szor a Kentera transzdermalis tapaszokat értékelte, és megallapitotta, hogy a hatasossaguk
hasonl6é a mar forgalomban Iévd oxibutinin tablettakéval, valamint az alkalmazas el6nyei meghaladjak
a kockazatokat. A bizottség javasolta a Kentera tapaszra vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiaddsat.

A Kentera gél alkalmazasanak értékelése soran a CHMP megallapitotta, hogy annak hatdsosséga
hasonlo6 az el6zbleg engedélyezett tapaszokéval. Ezért a bizottsag megallapitotta, hogy a Kentera gél
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta az Uj gyégyszerformara vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Kentera-val kapcsolatos egyéb informacio:

2004. junius 15-én az Eurdpai Bizottsdg a Kentera-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unié egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Kentera-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Kentera-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 06-2011.
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