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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR) pentru Kentera.

Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Kentera.

Ce este Kentera?

Kentera este un medicament care contine substanta activa oxibutinina. Este disponibil sub forma de

plasture transdermic (un plasture care elibereaza prin piele o substantda medicamentoasa) si de gel
intr-un plic sau o pompa cu doza masurata.

Pentru ce se utilizeaza Kentera?

Kentera se utilizeaza pentru tratarea incontinentei prin mictiuni imperioase (pierderea brusca a
controlului asupra urinarii), a frecventei urinare crescute (nevoia de a urina frecvent) si a necesitatii
imperioase (nevoia urgenta de a urina) la adultii cu vezica urinara hiperactiva (cand muschii vezici
urinare se contracta brusc).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Kentera?

In cazul plasturilor transdermici, se utilizeazd un plasture de doud ori pe sdptdmani (la fiecare
trei-patru zile). Plasturele trebuie aplicat pe pielea uscata, intacta, la nivelul abdomenului (burtii),
soldului sau fesei, imediat dupa ce a fost scos din plicul protector. Pentru fiecare plasture nou trebuie
ales un alt loc de aplicare pentru a se evita reaplicarea in acelasi loc timp de o saptamana.

in cazul gelului, doza zilnica recomandata este de 4 mg de oxibutinind o data pe zi, care corespunde cu
un gram de gel aplicat cu ajutorul unei pompe cu doza de masurare sau cu continutul unui plic. Gelul
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se aplica pe pielea uscatd, intacta, la nivelul abdomenului, bratului, umerilor sau coapselor. Trebuie
alese locuri diferite de aplicare, pentru ca aceeasi zona de pe piele sa nu fie utilizata in zile
consecutive.

Cum actioneaza Kentera?

Substanta activa din Kentera, oxibutinina, este un medicament anticolinergic. Aceasta blocheaza
anumiti receptori din organism numiti receptorii muscarinici M1 si M3. La nivelul vezicii urinare, efectul
este de relaxare a muschilor care controleaza mictiunea. Aceasta determina cresterea cantitatii de
urind care poate fi retinuta de vezica urinara si modificari ale modului de contractare a muschilor
vezicii urinare pe masura ce aceasta se umple. Astfel, Kentera ajuta la oprirea mictiunilor nedorite.
Oxibutinina este disponibila din anii ‘70 sub forma de comprimat pentru tratarea vezicii urinare
hiperactive.

Cum a fost studiat Kentera?

Kentera sub forma de plasturi transdermici a fost studiat in cadrul a doud studii principale la un total
de 881 de pacienti, majoritatea femei in varsta, cu vezica urinara hiperactiva. Un studiu a comparat
Kentera sub forma de plasturi transdermici cu placebo (un preparat inactiv) pe 520 de pacienti. in
celalalt studiu, Kentera sub forma de plasturi transdermici a fost comparat cu capsule de tolterodina
(un alt medicament utilizat pentru tratarea incontinentei prin mictiuni imperioase) la 361 de pacienti.
Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de episoade de incontinenta pe parcursul a trei sau
sapte zile.

Kentera sub forma de gel a fost comparat cu placebo intr-un studiu principal pe 789 de pacienti cu
vezica urinara hiperactiva. Principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea numarului de episoade

zilnice de incontinenta dupa 12 saptamani de tratament.

Ce beneficii a prezentat Kentera pe parcursul studiilor?

Kentera a fost mai eficace decéat placebo. Dupa 12 saptamani, numarul mediu de episoade de
incontinenta pe saptamana a scazut cu 19 (aproape trei episoade pe zi) in cazul utilizarii Kentera
plasturi transdermici, comparativ cu o scadere de 15 episoade, in cazul placebo. Kentera plasturi
transdermici a fost la fel de eficace ca tolterodina, ambele tratamente ducédnd la scaderea numarului de
episoade cu aproape trei episoade pe zi.

In studiul privind gelul, dupd 12 s&ptdmani, num&rul mediu al episoadelor zilnice de incontinents, care
initial era de 5,4, a fost redus cu 2,7 episoade pe zi la pacientii care au primit Kentera sub forma de gel
comparativ cu o scadere medie de 2 episoade pe zi la pacientii care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Kentera?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Kentera plasturi transdermici (observate la mai mult
de 1 pacient din 10) sunt reactiile la locul de aplicare (inclusiv mancarimi in jurul locului de aplicare a
plasturelui). Cel mai frecvent efect secundar raportat asociat cu Kentera sub forma de gel este
uscaciunea gurii (observata la 1 pana la 10 pacienti din 100). Pentru lista completa a efectelor
secundare raportate asociate cu Kentera, a se consulta prospectul.

Kentera nu se administreaza persoanelor care pot fi hipersensibile (alergice) la oxibutinina sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicat la pacientii cu retentie urinara (dificultate in
eliminarea urinei), afectiuni gastrointestinale severe (probleme cu stomacul si intestinele), glaucom cu
unghi ingust necontrolat (presiune intraoculara crescuta chiar si cu tratament) sau miastenia gravis (o
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boala care afecteaza nervii si muschii si care cauzeaza slabiciune musculara), ori la pacientii care
prezinta risc pentru aceste afectiuni.

De ce a fost aprobat Kentera?

CHMP a evaluat mai intai Kentera sub forma de plasturi transdermici si a concluzionat ca eficacitatea
acestora este similara cu a comprimatelor de oxibutinind aflate deja pe piata si ca beneficiile sunt mai
mari decat riscurile asociate. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru Kentera plasturi transdermici.

Pe parcursul evaluarii aplicarii Kentera sub forma de gel, CHMP a concluzionat ca eficacitatea acestuia
este similara cu cea a plasturilor autorizati anterior. Prin urmare, Comitetul a hotarat ca beneficiile
Kentera sub forma de gel sunt, de asemenea, mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
autorizarea noii formule.

Alte informatii despre Kentera

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Kentera, valabila pe intreg

teritoriul Uniunii Europene, la 15 iunie 2004.

EPAR-ul complet pentru Kentera este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Kentera, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2011.
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