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Obgemsa (vibegrons)
Obgemsa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Obgemsa un kapéc tas lieto?

Obgemsa ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar hiperaktiva urinpGsla sindromu (HUS). Tas lieto,
lai arstétu slimibas simptomus, pieméram, neatliekamu urinéSanu (péksnu nepiecieSamibu urinét),
palielinatu urinéSanas biezumu (vajadzibu biezi urinét) un ak@tu urina nesaturésSanu (piespiedu
noplidi, kad jitama péksna, spéciga vajadziba urinét).

Obgemsa satur aktivo vielu vibegronu.
Ka lieto Obgemsa?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Obgemsa ir pieejamas iek3kigi lietojamu tablesu veida, ko
lieto vienreiz diena. Papildu informaciju par Obgemsa lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Obgemsa darbojas?

Obgemsa aktiva viela vibegrons pievienojas urinpisla muskulu Siinas eso$am receptoram (mérkim).
Piesaistoties 8im receptoram un aktivizéjot to, vibegrons atslabina urinpisla muskulus un maina
urinp@sla sarausanas veidu, novérsot nevélamu vai piespiedu urinéSanu.

Kadi Obgemsa ieguvumi atklati petijumos?

Obgemsa tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot vairak neka 1500 pieauguso ar HUS. P&tijuma Obgemsa
salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) un tolterodinu (citam zalém, ko lieto HUS arstésanai) un
vért€ja izmainas, cik biezi pacientiem bija jaurina 24 stundu laika péc 12 nedélu arstésanas. Ta arl
aplikoja neatliekamas urina nesaturésanas epizozu skaitu 24 stundu perioda pacientu apaksgrupa,

kuri katru dienu piedzivoja vienu vai vairakas steidzamas urina nesaturéSanas epizodes.

Petijuma pieradija, ka Obgemsa bija efektivakas neka placebo un tikpat efektivas ka tolterodins,
samazinot pacientu urinésanas biezumu 24 stundu perioda. Pirms arstéSanas pacientiem bija jauriné
no 11 lidz 12 reizém diena; péc 12 nedélam pacientiem, kuri lietoja Obgemsa, tas bija 9,3 reizes
(vid€ji par 1,8 reizém mazak) salidzinajuma ar 10 reizém pacientiem, kuri lietoja placebo (vid&ji par
1,3 reizém mazak). Pacientiem, kuri lietoja tolterodinu, novérotais samazinajums vide€ji bija 1,6.
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Pacientu grupai ar neatliekamu urina nesaturéSanu bija aptuveni 3,5 urina nesaturésanas epizodes
diena pirms arstéSanas; péc 12 nedé|u arstéSanas urina nesaturésanas epizozu skaits samazinajas par
2,0 pacientiem, kuri lietoja Obgemsa, salidzinajuma ar 1,4 pacientiem, kuri sanéma placebo, un 1,8
pacientiem, kuri sanéma tolterodinu.

Obgemsa labvéliga ietekme laika gaita nesamazinajas un joprojam tika novérota péc 52 nedé&lu
arstésanas.

Kads risks pastav, lietojot Obgemsa?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Obgemsa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija. Visbiezakas Obgemsa blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir urincelu
infekcija (urinizvadcelu infekcija), galvassapes, caureja un slikta disa (nelabums).

Kapéc Obgemsa ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira uzskatija, ka Obgemsa ieguvumi, kaut ari pieticigi, ir batiski pacientiem ar HUS
un droSuma dati nerada bazas. Tadé| agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Obgemsa, parsniedz o
zalu radito risku, un ieteica registrét Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Obgemsa lietoSanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Obgemsa
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Obgemsa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Obgemsa
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Obgemsa

Sikaka informacija par Obgemsa ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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