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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Kentera. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Kentera?

Kentera ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen oxybutynin. Det finns som depatplaster
(ett plaster som tillfor ett lakemedel genom huden) och som gel i dospase eller i doseringspump.

Vad anvands Kentera for?

Kentera anvénds for att behandla trangningsinkontinens (plotslig sviktande kontroll dver urineringen),
okade tata urintrangningar (behovet att urinera ofta) och urintrangningar (ett plotsligt behov att
urinera) hos vuxna med overaktiv blasa (nar blasmusklerna plotsligt dras samman).

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvdnds Kentera?

Om Kentera ges som depotplaster ar anvands ett plaster tva ganger i veckan (var tredje till fjarde
dag). Plastret ska appliceras pa torr, oskadad hud pa buken (magen), hoften eller skinkan omedelbart
efter att det tagits upp ur sin skyddande pdse. Ett nytt appliceringsstalle bor valjas vid varje
plasterbyte for att undvika att samma hudomrade anvands mer 4n en gang under en och samma
vecka.

For gelen rekommenderas en dos pa 4 mg oxybutynin en gang om dagen, vilket motsvarar ett gram
gel fran en doseringspump eller innehallet i en dospase. Gelen appliceras pa torr, oskadad hud pa
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buken, dverarmen, axeln eller laret. Olika appliceringsstallen bor valjas sa att samma hudomrade inte
anvands flera dagar i rad.

Hur verkar Kentera?

Den aktiva substansen i Kentera, oxybutynin, ar ett antikolinergt lakemedel. Det blockerar vissa
receptorer i kroppen, namligen muskarinreceptorerna M1 och M3. Detta far de muskler i bldsan som
pressar ut urinen att slappnar av. Det leder till att den mangd urin som kan samlas i bldsan 6kar och
att det satt pa vilket blasmusklerna drar ihop sig nar blasan fylls forandras. Pa sa satt hjalper Kentera
att forhindra en odnskad urinering. Oxybutynin finns sedan 1970-talet att kdpa i tablettform for
behandling av 6veraktiv blasa.

Hur har Kenteras effekt undersokts?

Kentera depotplaster har undersokts i tvd huvudstudier pa totalt 881 patienter, huvudsakligen aldre
kvinnor, med Overaktiv bldsa. | den ena studien jamfordes depotplastren med placebo (overksam
behandling) pa 520 patienter. | den andra studien jamfordes depotplastren med tolterodinkapslar (ett
annat lakemedels som anvands for att behandla trangningsinkontinens) pa 361 patienter. Det
viktigaste effektmattet var antalet inkontinensepisoder under en period pa antingen tre eller sju dagar.

Kentera gel har jamforts med placebo i en huvudstudie pd 789 patienter med 6veraktiv bldsa. Det
viktigaste effektmattet var forandringen i antalet dagliga inkontinensepisoder efter tolv veckors
behandling.

Vilken nytta har Kentera visat vid studierna?

Kentera var effektivare &n placebo. Efter tolv veckor hade det genomsnittliga antalet
inkontinensepisoder per vecka minskat med 19 (cirka tre per dag) med Kentera plaster, jamfort med
en minskning med 15 episoder med placebo. Kentera plaster var lika effektivt som tolterodin. Bagge
behandlingarna minskade antalet episoder med cirka tre per dag.

I studien med gelen minskade de genomsnittliga dagliga inkontinensepisoderna, som lag pa 5,4 per
dag, med 2,7 episoder per dag efter tolv veckors behandling med Kentera gel, jamfért med en
minskning pa 2 episoder per dag hos patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Kentera?

Den vanligaste biverkningen av Kentera plaster (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar reaktioner
vid appliceringsstallet (bland annat klada runt det stélle dar plastret applicerats). Den vanligaste
rapporterade biverkningen med Kentera gel ar torr mun (upptréder hos 1-10 patienter av 100).
Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Kentera finns i bipacksedeln.

Kentera ska inte ges till personer som kan vara overkansliga (allergiska) mot oxybutynin eller nagot
annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter med urinretention (svarighet att urinera), allvarliga
mag-tarmsjukdomar, okontrollerat trangvinkelglaukom (6kat égontryck trots behandling) eller
myasthenia gravis (en sjukdom i nerver och muskler som leder till muskelsvaghet) och inte heller till
patienter som riskerar att drabbas av dessa tillstand.

Varfor har Kentera godkants?

CHMP hade forst utvarderat Kentera som depotplaster och funnit att effekten var ungefar densamma
som for de oxybutyintabletter som redan fanns pa marknaden och att nyttan med Kentera depotplaster
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var storre an riskerna. Kommittén rekommenderade att Kentera depotplaster skulle godkannas for
forséljning.

Under utvarderingen av ansdkan for Kentera gel fann CHMP att effekten av gelen var ungefar
densamma som for det tidigare godkanda plastret. Kommittén beslutade darfor att nyttan med Kentera
gel ar stdrre an riskerna och rekommenderade att den nya formen av lakemedlet skulle godkannas for
forsaljning.

Mer information om Kentera

Den 15 juni 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Kentera som
galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Kentera finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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

