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Obgemsa (vibegron)
Az Obgemsa-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Obgemsa és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Obgemsa hiperaktiv hélyag szindrémaban (OAB) szenvedos feln6ttek kezelésére alkalmazott
gyogyszer. A betegség tuneteinek, mint példaul a hirtelen fellépd hélyaguritési késztetésnek (slirgetd
vizelési késztetés), a szokasosnal gyakoribb hdélyaguritési sziikségletnek (gyakori vizelési inger),
valamint a késztetéses inkontinencianak (akaratlan vizeletszivargas a higyhoélyagbdl, amikor a beteg
hirtelen erds vizelési ingert érez) a kezelésére alkalmazzak.

Az Obgemsa hatéanyaga a vibegron.

Hogyan kell alkalmazni az Obgemsa-t?

Az Obgemsa csak receptre kaphat6; tabletta formajaban forgalmazzak, amelyet szajon at, naponta
egyszer kell bevenni. Az Obgemsa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Obgemsa?

Az Obgemsa hatéanyaga, a vibegron a hugyhoélyag izomsejtjeiben talalhaté receptorhoz (célponthoz)
kotédik. A receptorhoz valé kotédés és annak aktivalasa révén a vibegron ellazitja a higyholyag izmait
és megvaltoztatja a higyhdlyag 6sszehltzodasanak moédjat, megeldzve a nem kivant vagy akaratlan
vizeletUritést.

Milyen elonyei voltak az Obgemsa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Obgemsa-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben tébb mint 1500, hiperaktiv hélyag
szindromaban szenvedos feln6tt vett részt. A vizsgalatban az Obgemsa-t placebéval (hatéanyag nélkuli
kezelés) és tolterodinnal (egy, a hiperaktiv holyag szindroma kezelésére alkalmazott masik gyoégyszer)
hasonlitottak 6ssze, és azt tanulmanyoztak, hogy 12 hetes kezelést kovetéen 24 6ra alatt milyen
gyakran volt szikség vizeletiritésre. Megvizsgaltak tovabba a késztetéses inkontinencias epizédok
szamat egy 24 o6ras idOszak alatt azon betegek alcsoportjaban, akiknél minden nap el6fordult egy vagy
tobb késztetéses inkontinencias epizod.
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A vizsgalat azt mutatta, hogy az Obgemsa hatékonyabb volt a placebénal, és ugyanolyan hatékony volt
a betegek vizelési gyakorisaganak csokkentésében egy 24 6ras id6szak alatt, mint a tolterodin. A
kezelést megel6zb6en a betegeknek naponta 11-12 alkalommal kellett vizeletet Uritenituk; 12 hét
elteltével ez 9,3 alkalomra csokkent az Obgemsa-val kezelt betegeknél (atlagosan 1,8-es csokkenés),
szemben a placebodval kezelt betegeknél megfigyelt 10 alkalommal (atlagosan 1,3-es csokkenés). A
tolterodint kapott betegeknél megfigyelt csékkenés atlagosan 1,6 volt. A késztetéses inkontinenciaban
szenvedl betegek csoportja a kezelés el6tt naponta korulbelll 3,5 inkontinencias epizédot tapasztalt;
12 hetes kezelést kovetben az inkontinencias epizédok szama 2,0-del csokkent az Obgemsa-t kapott
betegeknél, szemben a placeboét kapott betegeknél tapasztalt 1,4-del és a tolterodinnal kezelt
betegeknél megfigyelt 1,8-del.

Az Obgemsa el6ny0ds hatasai az id6 mulasaval nem csokkentek, és 52 hetes kezelés utan is
megfigyelhet6k voltak.

Milyen kockazatokkal jar az Obgemsa alkalmazasa?

Az Obgemsa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhat6. Az Obgemsa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hagyuti fert6zés (a vizeletelvezet6 képletek fert6zése), a fejfajas, a
hasmenés és a hanyinger.

Miért engedélyezték az Obgemsa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyogyszerugynokség Ugy itélte meg, hogy az Obgemsa el6nyei — bar szerények —
relevansak a hiperaktiv hélyag szindrémaban szenvedd betegek szamara, és a biztonsagossagra
vonatkoz6 adatok nem vetnek fel aggalyokat. Az Eurépai Gyoégyszeriigyndkség megallapitotta, hogy az
Obgemsa alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Obgemsa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Obgemsa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdoban.

Az Obgemsa alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Obgemsa alkalmazaséaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szukséges intézkedéseket meghozzak.

Az Obgemsa-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Obgemsa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyégyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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