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Obgemsa (vibegrom)
Um resumo sobre Obgemsa e por que esta autorizado na UE

O que é Obgemsa e para que é utilizado?

Obgemsa é um medicamento utilizado no tratamento de adultos com sindrome da bexiga hiperativa
(BH). E utilizado no tratamento de sintomas desta doenca, tais como urgéncia (vontade subita de
urinar), aumento da frequéncia urinaria (necessidade de urinar frequentemente) e incontinéncia por
urgéncia (fuga involuntaria quando se sente uma necessidade forte e subita de urinar).

Obgemsa contém a substancia ativa vibegrom.

Como se utiliza Obgemsa?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Esta disponivel na forma de comprimidos
a tomar por via oral uma vez por dia. Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Obgemsa, consulte o
Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Obgemsa?

A substancia ativa de Obgemsa, o vibegrom, liga-se a um recetor (alvo) encontrado nas células
musculares da bexiga. Ao ligar-se a este recetor e ativa-lo, o vibegrom relaxa os musculos da bexiga e
altera 0 modo como a bexiga se contrai, prevenindo a mic¢ao indesejada ou involuntaria.

Quais os beneficios demonstrados por Obgemsa durante os estudos?

Obgemsa foi investigado num estudo principal que incluiu mais de 1500 adultos com BH. O estudo
comparou Obgemsa com um placebo (tratamento simulado) e a tolterodina (outro medicamento
utilizado no tratamento da BH) e analisou a alteragdo da frequéncia com que os doentes necessitaram
de urinar num periodo de 24 horas ap6s 12 semanas de tratamento. Também analisou o nimero de
episddios de incontinéncia de urgéncia num periodo de 24 horas num subgrupo de doentes que
sofreram um ou mais episodios de incontinéncia de urgéncia todos os dias.

O estudo demonstrou que Obgemsa foi mais eficaz do que o placebo e tédo eficaz como a tolterodina na
reducgdo da frequéncia da micgdo dos doentes num periodo de 24 horas. Antes do tratamento, os
doentes necessitavam de urinar entre 11 e 12 vezes por dia; apés 12 semanas, este valor foi de 9,3
vezes nos doentes que receberam Obgemsa (uma diminui¢cédo de 1,8, em média), em comparacao com
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10 vezes nos doentes que receberam placebo (uma diminuigdo de 1,3, em média). A diminui¢do
observada nos doentes que tomaram tolterodina foi, em média, de 1,6. O grupo de doentes com
incontinéncia de urgéncia apresentou cerca de 3,5 episédios de incontinéncia por dia antes do
tratamento; apo6s 12 semanas de tratamento, o nidmero de episodios de incontinéncia diminuiu 2,0 nos
doentes que receberam Obgemsa, em comparacdo com 1,4 nos que receberam um placebo e 1,8 nos
que receberam tolterodina.

Os efeitos benéficos de Obgemsa ndo diminuiram ao longo do tempo e continuaram a ser observados
apos 52 semanas de tratamento.

Quais sao os riscos associados a Obgemsa®?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricbes de utilizacdo de Obgemsa, consulte o
Folheto Informativo. Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Obgemsa (que podem afetar
1 em cada 10 pessoas) incluem infegdo do trato urinario (infecdo das estruturas que transportam a
urina), dor de cabeca, diarreia e nduseas (sensagao de enjoo).

Por que estda Obgemsa autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que os beneficios de Obgemsa, embora modestos,
sao relevantes para os doentes com BH e os dados de seguranca ndo suscitaram preocupacoes. A
Agéncia concluiu que os beneficios de Obgemsa sdo superiores aos seus riscos e o0 medicamento pode
ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Obgemsa?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Obgemsa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Obgemsa sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Obgemsa sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer agcdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Obgemsa

Estédo disponiveis mais informag¢8es sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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