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Obgemsa (vibegron)
Prezentare generalda a Obgemsa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Obgemsa si pentru ce se utilizeaza?

Obgemsa este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu sindrom de vezica urinara
hiperactiva (VHA). Se utilizeaza pentru tratarea simptomelor afectiunii, de exemplu urgenta (nevoia
brusca de a urina), frecventa urinara mare (nevoia de a urina frecvent) si incontinenta imperioasa
(scurgeri involuntare cand se simte o nevoie acuta brusca de a urina).

Obgemsa contine substanta activa vibegron.
Cum se utilizeaza Obgemsa?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Este disponibil sub forma de
comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi. Pentru informatii suplimentare cu privire
la utilizarea Obgemsa, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Obgemsa?

Substanta activa din Obgemsa, vibegronul, se leaga de un receptor (tinta) care se gaseste in celulele
musculare ale vezicii urinare. Legandu-se de acest receptor si activandu-l, vibegronul relaxeaza
muschii vezicii urinare si modifica modul de contractare a vezicii urinare, prevenind mictiunea nedorita
sau involuntara.

Ce beneficii a prezentat Obgemsa pe parcursul studiilor?

Obgemsa a fost analizat Tntr-un studiu principal la care au participat peste 1 500 de adulti cu VHA.
Studiul a comparat Obgemsa cu placebo (un preparat inactiv) si cu tolterodina (alt medicament utilizat
pentru tratarea VHA) si a analizat modificarea frecventei de urinare a pacientilor in decurs de 24 de ore
dupa 12 saptamani de tratament. De asemenea, a analizat numarul de episoade de incontinenta
imperioasa in decurs de 24 de ore la un subgrup de pacienti care aveau unul sau mai multe episoade
de incontinenta imperioasa in fiecare zi.

Studiul a aratat ca Obgemsa a fost mai eficace decéat placebo si la fel de eficace ca tolterodina in
reducerea frecventei de urinare a pacientilor in decurs de 24 de ore. Tnainte de tratament, pacientii
aveau nevoie sa urineze intre 11 si 12 ori pe zi; dupa 12 saptamani, frecventa a fost de 9,3 ori la
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pacientii care au primit Obgemsa (o scadere medie de 1,8), fata de 10 ori la pacientii care au primit
placebo (o scadere medie de 1,3). Scaderea medie observata la pacientii care au luat tolterodina a fost
de 1,6. Pacientii din grupa cu incontinenta imperioasa aveau aproximativ 3,5 episoade de incontinenta
urinara pe zi inainte de tratament; dupa 12 saptamani de tratament, numarul episoadelor de
incontinenta a scazut cu 2,0 la pacientii care au primit Obgemsa, fata de 1,4 la cei care au primit
placebo si cu 1,8 la cei care au primit tolterodina.

Efectele benefice ale Obgemsa nu au scazut in timp si au fost observate si dupa 52 de saptamani de
tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Obgemsa?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Obgemsa, cititi prospectul. Cele
mai frecvente reactii adverse asociate cu Obgemsa (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
infectii ale cdilor urinare (infectii ale structurilor care transporta urina), dureri de cap, diaree si greata.

De ce a fost autorizat Obgemsa n UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca beneficiile Obgemsa, desi modeste, sunt
relevante pentru pacientii cu VHA, iar datele privind siguranta nu au ridicat motive de ingrijorare. Prin
urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Obgemsa sunt mai mari decét riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Obgemsa?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si Tn prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Obgemsa, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Obgemsa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Obgemsa sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Obgemsa

Mai multe informatii despre Obgemsa se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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