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Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Kentera. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpora¢aniam, ako pouzivat liek Kentera.

Co je liek Kentera?

Kentera je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku oxybutynin. Je k dispozicii vo forme transdermalnej
naplasti (naplast, ktorou liek prenika cez kozu) a vo forme gélu vo vrecku alebo v davkovacej pumpe.

Na co sa liek Kentera pouziva?

Liek Kentera sa pouziva na lieCbu urgentnej inkontinencie (nahla strata kontroly nad mocenim),
zvy$enej potreby modenia (potreba ¢astého modenia) a nutkania (ndhla potreba modit) u dospelych so
syndrémom hyperaktivneho mocového mechudra (nahle stiahnutie svalov mechura).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Kentera pouziva?

V pripade transdermalnych néplasti sa pouziva jedna naplast dvakrat do tyZdna (kazdy treti aZ $tvrty
den). Naplast sa méa aplikovat na sucht, neporusent pokozku v oblasti brucha, bokov alebo sedacieho
svalu hned po vybrati z ochranného vrecka. Kazda nova naplast sa méa aplikovat na iné miesto, aby sa
jedna oblast koZe nepouzila viac ako raz tyZzdenne.

V pripade gélu je odporucana denna davka 4 mg oxybutyninu jedenkrat denne, ¢o zodpoveda jednému
gramu gélu podaného prostrednictvom davkovacej pumpy alebo obsahu jedného vrecka. Gél sa nanasa
na suchd, neporudent pokozku v oblasti brucha, nadlaktia, ramien alebo stehien. Ma sa nanasat na
rézne miesta, aby sa rovnaka &ast koze nepouzila v priebehu po sebe nasledujtcich dni.
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Akym sposobom liek Kentera Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Kentera, oxybutynin, je anticholinergicky liek. Blokuje niektoré receptory v tele,
ktoré sa nazyvaju muskarinové receptory M1 a M3. To vedie k uvolneniu svalov, ktoré vypudzuji moc
z mocového mechura. Dochadza tak k zvy$eniu obsahu modu, ktory méze mocovy mechdr udrzat, a k
zmenam v stahovani svalov pri jeho postupnom napifiani. Liek Kentera tak predchadza nezelanému
moceniu. Oxybutynin je dostupny ako tableta na lieCbu hyperaktivheho mocového mechura od
sedemdesiatych rokov minulého storocia.

Ako bol liek Kentera skiimany?

Liek Kentera vo forme transdermalnej naplasti bol skimany celkom na 881 pacientoch, prevazne na
starsich zenach, s hyperaktivnym mocovym mechirom v dvoch hlavnych stddiach. V jednej Studii sa
porovnaval s placebom (zdanlivy liek) u 520 pacientoch. V druhej studii sa porovnaval s kapsulami
tolterodinu (iny liek pouzivany na lieCbu urgentnej inkontinencie) u 361 pacientov. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol pocet epizdd inkontinencie za trojdriové alebo sedemdnové obdobie.

Liek Kentera vo forme gélu sa porovnaval s placebom v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo
789 pacientov s hyperaktivnym mocovym mechtrom. Hlavnym meradlom Gc¢innosti bola zmena poctu
epizdd inkontinencie pocas dna po 12 tyzdnoch liecby.

Aky prinos preukazal liek Kentera v tychto stadiach?

Liek Kentera bol Gc¢innejsi ako placebo. V pripade lieku Kentera vo forme naplasti sa po 12 tyzdrioch
priemerny pocet epizdd inkontinencie za tyzden znizil o 19 (priblizne o tri za den), pricom v skupine
pouzivajucej placebo doslo k zniZzeniu o 15 epizdd. Liek Kentera vo forme naplasti bol rovnako Gcinny
ako tolterodin. Obe tieto lieCby znizili pocet epizdd o priblizne tri za den.

V stadii lieku vo forme gélu sa po 12 tyzdnoch priemerny pocet epizdd inkontinencie pocas dna, ktory
bol p6vodne 5,4, znizil o 2,7 epizéd denne u pacientov pouzivajucich liek Kentera vo forme gélu v
porovnani s priemernym poklesom o 2 epizdédy denne u pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kentera?

Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Kentera vo forme naplasti (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10)
su reakcie v mieste aplikacie naplasti (vratane svrbenia okolo miesta aplikacie naplasti). NajCastejsie
hldseny vedlajsi Gcinok lieku Kentera vo forme gélu je sucho v Ustach (pozorované u 1 az 10 pacientov
zo 100). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kentera sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Kentera nemaju uZivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na oxybutynin alebo na iné
zloZky lieku. Nesmie sa pouzivat u pacientov trpiacich retenciou moc¢u (problémy s moéenim),
zadvaznymi gastrointestinalnymi stavmi (problémy so zalidkom a ¢revami), nekontrolovanym
glaukdmom s tUzkym uhlom (zvySeny ocny tlak aj pri liecbe) alebo myastheniou gravis (ochorenie
nervov a svalov spdsobujlce slabost svalstva) alebo u pacientov, u ktorych hrozi riziko vyskytu tychto
ochoreni.

Preco bol liek Kentera povoleny?

Vybor CHMP najskor posudil liek Kentera vo forme transdermalnej naplasti a dospel k zaveru, Ze
Gdinnost tejto formy lieku je podobna Gdinnosti oxybutyninovych tabliet, ktoré sd uz na trhu, a ze
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prinosy prevys$uju rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Kentera vo forme naplasti
na trh.

Vybor CHMP v ramci posudzovania Ziadosti pre liek Kentera vo forme gélu dospel k zaveru, Ze jeho
Gcéinnost je podobna ucinnosti predtym povolenych naplasti. Vybor preto rozhodol, Ze prinosy lieku
Kentera vo forme gélu tiez prevysuju jeho rizika a odporucil povolenie tejto novej liekovej formy.

Dalsie informacie o lieku Kentera

Dna 15. juna 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Kentera na trh platné v celej
Eurdpskej nii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Kentera sa nachddza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalie informacie o lie¢be liekom Kentera, preditajte si pisomnd informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 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

