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Obgemsa (wibegron)
Przeglad wiedzy na temat leku Obgemsa i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Obgemsa i w jakim celu sie go stosuje

Obgemsa jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych pacjentéw z zespotem pecherza
nadreaktywnego (ang. overactive bladder, OAB). Lek stosuje sie w leczeniu objawdw choroby, takich
jak nagte parcie na mocz, zwiekszona czesto$¢ oddawania moczu (potrzeba czestego oddawania
moczu) i nietrzymanie moczu przy nagtym parciu na mocz (mimowolny wyciek moczu, gdy wyczuwalna
jest nagta, silna potrzeba oddania moczu).

Substancjg czynng zawartg w leku Obgemsa jest wibegron.

Jak stosowac lek Obgemsa

Lek wydawany na recepte. Lek Obgemsa ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Obgemsa znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Obgemsa

Substancja czynna leku Obgemsa, wibegron, przytacza sie do receptora (celu) znajdujacego sie w
komorkach miesniowych pecherza moczowego. Przytaczajac sie do tego receptora i aktywujac go,
wibegron rozluznia miesnie pecherza moczowego i zmienia sposéb, w jaki dochodzi do skurczu
pecherza moczowego, zapobiegajac niepozadanemu lub mimowolnemu oddawaniu moczu.

Korzysci ze stosowania leku Obgemsa wykazane w badaniach

Lek Obgemsa oceniano w badaniu gtéwnym z udziatem ponad 1500 oséb dorostych z OAB. W badaniu
poréwnywano lek Obgemsa z placebo (leczenie pozorowane) i tolterazyng (inny lek stosowany w
leczeniu OAB) oraz oceniano zmiane czestotliwosci, z jaka pacjenci odczuwali potrzebe oddawania
moczu w okresie 24 godzin po 12 tygodniach leczenia. Oceniano takze liczbe epizodéw nietrzymania
moczu w okresie 24 godzin w podgrupie pacjentéw, u ktérych kazdego dnia wystgpit co najmniej jeden
epizod nietrzymania moczu.
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W badaniu wykazano, ze lek Obgemsa byt skuteczniejszy niz placebo i réwnie skuteczny jak
tolterodyna w zmniejszaniu czestosci oddawania moczu w ciggu 24 godzin. Przed rozpoczeciem
leczenia pacjenci musieli oddawa¢ mocz 11-12 razy na dobe; po 12 tygodniach u pacjentéw, ktérym
podawano lek Obgemsa byto to 9,3 razy (spadek $rednio o 1,8), w poréwnaniu z 10 razy w przypadku
pacjentow, ktérym podawano placebo (spadek $rednio o 1,3). Zmniejszenie obserwowane u pacjentow
przyjmujacych tolterodine wynosito Srednio 1,6. W grupie pacjentéw z nietrzymaniem moczu przy
nagtym parciu przed rozpoczeciem leczenia obserwowano okoto 3,5 epizodéw nietrzymania moczu na
dobe. Po 12 tygodniach leczenia liczba epizodéw nietrzymania moczu zmniejszyta sie o 2,0 u pacjentow
otrzymujacych lek Obgemsa, w poréwnaniu z 1,4 u pacjentéw otrzymujacych placebo i 1,8 u
pacjentéw otrzymujacych tolterodine.

Korzystne dziatanie leku Obgemsa nie zmniejszato sie z czasem i byto nadal obserwowane po 52
tygodniach leczenia.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Obgemsa

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Obgemsa znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta. Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Obgemsa
(mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) obejmujag zakazenie drég moczowych (zakazenie struktur
przewozacych mocz), bél gtowy, biegunke i nudnosci (mdtosci).

Podstawy dopuszczenia leku Obgemsa do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Obgemsa, cho¢
niewielkie, sq istotne dla pacjentéw z OAB, a dane dotyczgce bezpieczenstwa nie budzg zadnych obaw.
Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Obgemsa przewyzszajg ryzyko i
moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Obgemsa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Obgemsa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Obgemsa sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Obgemsa s starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Obgemsa

Dalsze informacje na temat leku Obgemsa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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