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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Kentera
oksybutynina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Kentera. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego Kentera do obrotu, oraz zalecen w sprawie
warunkow stosowania leku.

Co to jest lek Kentera?

Kentera jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynng oksybutynine. Lek jest dostepny w postaci

systemu transdermalnego (plaster, ktéry dostarcza lek przez skoére) oraz zelu w saszetce lub pompie
dozujacej.

W jakim celu stosuje sie lek Kentera?

Lek Kentera stosuje sie do leczenia naglacego nietrzymania moczu (nagty brak kontroli nad
trzymaniem moczu), zwiekszonej czestotliwosci oddawania moczu i naglacego parcia na mocz u oséb
dorostych z zespotem nadreaktywnego pecherza (gdy dochodzi do nagtego skurczu miesni pecherza).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Kentera?

W przypadku systemow transdermalnych stosuje sie jeden plaster dwa razy na tydzien (co 3-4 dni).
Plaster nalezy umieszczac na suchej, nienaruszonej skorze na brzuchu, biodrze lub posladku
niezwtocznie po wyjeciu go z saszetki ochronnej. Kazdy kolejny plaster nalezy umieszcza¢ w nowym

miejscu tak, by nie przyklejac plastra w to samo miejsce czesciej niz raz w ciggu tygodnia.

W przypadku zelu zalecana dawka dobowa wynosi 4 mg oksybutyniny raz na dobe, co odpowiada
jednemu gramowi zelu dostarczanego z zastosowaniem pompy dozujacej lub zawartosci jednej saszetki.
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Zel nakfada sie na sucha, nienaruszong skére brzucha, ramienia, barkéw lub ud. Nalezy zmieniac
miejsce naktadania zelu tak, aby nie naktadac go na to samo miejsce dwa dni z rzedu.

Jak dziata lek Kentera?

Substancja czynna leku Kentera, oksybutynina, jest lekiem antycholinergicznym. Blokuje ona niektére
receptory w organizmie zwane receptorami muskarynowymi M1 i M3. Sprawia to, ze rozluzniaja sie
miesnie, ktére wypychajg mocz z pecherza. Prowadzi to do zwiekszenia objetosci moczu, jaka pecherz
moze utrzymag, i do zmian w sposobie skurczu miesni podczas napetniania pecherza. W ten sposéb lek
Kentera zapobiega niechcianemu oddawaniu moczu. Oksybutynina jest dostepna w postaci tabletek w
leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego od lat 70. XX w.

Jak badano lek Kentera?

Systemy transdermalne Kentera oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 881
pacjentow, gtéwnie kobiet w podesztym wieku. W jednym badaniu plastry poréwnywano z placebo u
520 pacjentéw. W drugim badaniu plastry Kentera poréwnywano z kapsutkami tolterodyny (inny lek
stosowany w leczeniu naglacego nietrzymania moczu) u 361 pacjentow. Gtdwng miarg skutecznosci
byfa liczba epizoddw nietrzymania moczu w ciggu 3 lub 7 dni.

Zel Kentera poréwnywano z placebo w jednym badaniu gtéwnym u 789 pacjentéw z zespotem pecherza
nadreaktywnego. Gtdwna miarg skutecznosci byta zmiana liczby codziennych epizodéw nietrzymania

moczu po 12 tygodniach leczenia.
Jakie korzysci ze stosowania leku Kentera zaobserwowano w badaniach?

Lek Kentera byt skuteczniejszy niz placebo: po 12 tygodniach $rednia liczba epizodéw nietrzymania
moczu na tydzien spadta o 19 (ok. 3 na dobe) w przypadku plastréow Kentera, w poréownaniu ze
spadkiem o 15 epizoddw w przypadku stosowania placebo. Plastry Kentera byly tak samo skuteczne
jak tolterodyna, przy czym w przypadku obu lekéw wystgpit spadek w epizoddéw o ok. 3 na dobe.

W badaniu z zastosowaniem zelu, po 12 tygodniach $rednia liczba codziennych epizodéw nietrzymania

moczu wynosita poczatkowo 5,4, a potem spadta o 2,7 epizodu na dzien w przypadku pacjentow
stosujacych zel Kentera, w poréwnaniu ze spadkiem o 2 epizody dziennie w przypadku pacjentéw

stosujacych placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Kentera?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem plastréw Kentera (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to reakcje w miejscu umieszczenia plastra (w tym swiad wokdt miejsca
naklejenia plastra). Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem zelu Kentera to
sucho$¢ w ustach (obserwowana u 1 do 10 pacjentéw na 100). Petny wykaz dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Kentera znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Kentera nie nalezy stosowac u oséb, u ktéorych moze wystepowa¢ nadwrazliwos¢ (alergia) na
oksybutynine lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z
zatrzymaniem moczu (trudnosci z oddawaniem moczu), powaznymi chorobami zotgdkowo-jelitowymi,
niekontrolowang jaskrg z waskim katem przesaczania (podwyzszone ci$nienie w oku wystepujace
nawet po leczeniu) lub miastenig (choroba nerwéw i miesni powodujaca ostabienie migsni) lub u
pacjentow narazonych na ryzyko wystgpienia tych chordb.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Kentera?

CHMP najpierw ocenit systemy transdermalne Kentera i stwierdzit, ze ich skutecznos¢ jest podobna do
skutecznosci oksybutyniny w tabletkach (juz obecnej na rynku) oraz ze korzysci przewyzszajq ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie plastrow Kentera do obrotu.

W trakcie oceny wniosku o lek Kentera w zelu CHMP uznat, ze jego skutecznos¢ jest podobna do
plastréw wczesniej dopuszczonych do obrotu. Komitet uznat zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Kentera w postaci zelu réwniez przewyzszajq ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie tej nowej postaci leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Kentera

Dnia 15 czerwca 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Kentera
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Kentera znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Kentera nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000532/human_med_000870.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

