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Obgemsa (vibegron)
Prehlad o lieku Obgemsa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Obgemsa a na €o sa pouziva?

Obgemsa je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych so syndromom hyperaktivheho mocového
mechura (OAB). Liek sa pouziva na lieCbu priznakov tohto ochorenia, ako je napriklad urgencia na
mocenie (nahla potreba vyprazdnenia mocového mechura), zvy$ena frekvencia mocenia (potreba casto
modit) a urgentna inkontinencia (nedobrovolné pomodovanie, ked sa pocituje nahla silna potreba
mocit).

Liek Obgemsa obsahuje lieCivo vibegron.

Ako sa liek Obgemsa pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa maja uzivat
ustami jedenkrat denne. Viac informacii o pouzivani lieku Obgemsa si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Obgemsa uc€inkuje?

LieCivo lieku Obgemsa, vibegron, sa viaze na receptor (ciel), ktory sa nachadza v svalovych bunkach
mocového mechuira. Naviazanim sa na tento receptor a jeho aktivaciou vibegron uvolfiuje svaly
mocového mechura a meni spdsob jeho kontrakcie, ¢im brani neziadiicemu alebo mimovolnému
moceniu.

Aké prinosy lieku Obgemsa boli preukazané v stadiach?

Liek Obgemsa sa skimal v hlavnej studii, na ktorej sa zuc¢astnilo vy3e 1 500 dospelych s OAB. V 3tudii
sa porovnaval liek Obgemsa s placebom (zdanlivym liekom) a tolterodinom (dalSim liekom pouzivanym
na lie¢bu OAB) a skimala sa zmena frekvencie potreby pacientov mocit v 24-hodinovom obdobi

po 12 tyzdrioch lieCby. Skamal aj pocet epizdd urgentnej inkontinencie v 24-hodinovom obdobi v
podskupine pacientov, u ktorych kazdy den do$lo k jednej alebo viacerym epizédam urgentnej
inkontinencie.

V §tadii sa preukazalo, Ze liek Obgemsa je pri znizovani frekvencie mocenia pocas 24 hodin ucinnejsi
ako placebo a rovnako Gc¢inny ako tolterodin. Pred lie¢bou museli pacienti modit 11 az 12-krat denne;
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po 12 tyzdnoch to bolo 9,3-krat u pacientov, ktorym sa podaval liek Obgemsa (pokles v priemere

0 1,8), v porovnani s potrebou mocit 10-krat denne u pacientov, ktorym sa podavalo placebo (pokles v
priemere o 1,3). Pokles pozorovany u pacientov uzivajucich tolterodin bol v priemere 1,6. Skupina
pacientov s urgentnou inkontinenciou mala priblizne 3,5 epizddy inkontinencie denne pred liecbou;

po 12 tyzdrioch lieCby sa pocet epizdd inkontinencie znizil o 2,0 u pacientov, ktorym bol podavany liek
Obgemsa, v porovnani s 1,4 u tych, ktori dostavali placebo, a 1,8 u pacientov lieCenych tolterodinom.
Pozitivne ucinky lieku Obgemsa sa ¢asom neznizovali a stale sa pozorovali aj po 52 tyzdnoch lieCby.

Aké rizikda sa spajaju s pouzivanim lieku Obgemsa?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Obgemsa a zoznam vietkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku
Obgemsa (ktoré mdzu postihnut aZ 1 osobu z 10) zahffiaju zapal mocovych ciest (zapal Struktir, ktoré
prenasaju moc), bolest hlavy, hnac¢ka a nauzea (pocit nevolnosti).

Preco bol liek Obgemsa povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze prinosy lieku Obgemsa, hoci si mierne, su relevantné pre
pacientov s OAB a Udaje o bezpecnosti nevyvolavajua ziadne obavy. Agentlra preto rozhodla, Ze
prinosy lieku Obgemsa su vacésie ako rizika spojené s jej pouzivanim a odporucila udelit povolenie
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku
Obgemsa?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Obgemsa boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouZzivani lieku Obgemsa sa neustéale kontroluju. Podozrenia
na vedlajSie Uucinky hlasené pri lieku Obgemsa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Obgemsa

Dalsie informécie o lieku Obgemsa sa nachadzaji na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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