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Obgemsa (vibegron)
Harsa generali lejn Obgemsa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Obgemsa u ghal xiex jintuza?

Obgemsa huwa medicina li tintuza fit-trattament ta’ adulti b’'sindromu tal-buzziega tal-awrina attiva
zzejjed (OAB - overactive bladder syndrome). Jintuza biex jittratta sintomi tal-kundizzjoni bhal urgenza
(htiega f'dagga wahda li tghaddi l-awrina), zieda fil-frekwenza tal-awrina (htiega li tghaddi lI-awrina
tieghek b’mod frekwenti) u inkontinenza minghajr kontroll (tnixxija tal-awrina b’mod involontarju meta
thoss il-bzonn li tghaddi I-awrina immedjatament).

Obgemsa fih is-sustanza attiva vibegron.
Kif jintuza Obgemsa?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba
kuljum. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Obgemsa, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Obgemsa?

Is-sustanza attiva f'Obgemsa, il-vibegron, tehel ma’ ricettur (mira) li jinsab fic-celloli tal-muskoli tal-
buzzieqa tal-awrina. Billi tehel ma’ u tattiva dan ir-ricettur, il-vibegron tillaxka I-muskoli tal-buzziega
tal-awrina u tibdel il-mod kif il-buzziega tal-awrina tikkuntratta, filwaqt li tipprevjeni urinazzjoni mhux
mixtieqa jew involontarja.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Obgemsa li hargu mill-istudji?

Obgemsa gie investigat fi studju ewlieni li kien jinvolvi aktar minn 1,500 adult b’OAB. L-istudju gabbel
lil Obgemsa ma’ placebo (trattament fint) u tolterodine (medicina ohra uzata ghal OAB) u hares lejn il-
bidla fil-frekwenza ta’ kemme-il darba I-pazjenti kienu jehtiegu jghaddu I-awrina f'perjodu ta’ 24 siegha
wara 12-il gimgha ta’ trattament. L-istudju hares ukoll lejn |-ghadd ta’ episodji ta’ inkontinenza
minghajr kontroll f'perjodu ta’ 24 siegha f’'sottogrupp ta’ pazjenti li esperjenzaw episodju wiehed jew
aktar ta’ inkontinenza minghajr kontroll kuljum.

L-istudju wera li Obgemsa kien aktar effettiv minn placebo u kien effettiv daqgs tolterodine biex inagqas
kemme-il darba I-pazjenti ghaddew l-awrina f'perjodu ta’ 24 siegha. Qabel it-trattament, il-pazjenti
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kellhom bzonn jghaddu l-awrina bejn 11 u 12-il darba kuljum; wara 12 gimgha, dan kien 9.3 darbiet
f'pazjenti li nghataw Obgemsa (tnaqgis ta’ 1.8, bhala medja), meta mgabbel ma’ 10 darbiet f'pazjenti li
nghataw placebo (tnaqgis ta’ 1.3, bhala medja). It-tnaqqis li deher f'pazjenti li kienu ged jiehdu
tolterodine kien ta’ 1.6, bhala medja. Il-grupp ta’ pazjenti b’inkontinenza minghajr kontroll
esperjenzaw madwar 3.5 episodji ta’ inkontinenza kuljum gabel it-trattament; wara 12-il §imgha ta’
trattament, I-ghadd ta’ episodji ta’ inkontinenza naqas bi 2.0 f'pazjenti li nghataw Obgemsa, meta
mqgabbel ma’ 1.4 f'dawk li nghataw placebo u 1.8 f'dawk li nghataw tolterodine.

L-effetti beneficc¢jali ta” Obgemsa ma nagsux maz-zmien u kienu ghadhom jidhru wara 52 gimgha ta’
trattament.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Obgemsa?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Obgemsa, ara I-fuljett ta’ taghrif. L-effetti
sekondarji I-aktar komuni b’Obgemsa (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
infezzjoni fl-apparat tal-awrina (infezzjoni ta’ strutturi li jgorru I-awrina), ugigh ta’ ras, dijarea u
nawzja (thossok imdardar).

Ghaliex Obgemsa gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li |-benefi¢¢ji ta’ Obgemsa, ghalkemm modesti, huma
rilevanti ghal pazjenti b’OAB, u d-data dwar is-sigurta ma qajmet I-ebda thassib. Ghaldaqgstant, I-
Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta” Obgemsa huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Obgemsa?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Obgemsa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Obgemsa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Obgemsa huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Obgemsa

Aktar informazzjoni dwar Obgemsa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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