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Obgemsa (vibegron)
Sammanfattning av Obgemsa och varfor det ar godkéant inom EU

Vad ar Obgemsa och vad anvands det for?

Obgemsa &r ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med syndromet 6veraktiv bldsa. Det
anvands for att behandla symtom pa tillstdndet sdsom trangningar (plotsligt behov av att urinera),
okad blastomningsfrekvens (behov av att urinera ofta) och trangningsinkontinens (ofrivilligt lackage
nér ett plotsligt starkt behov av att urinera upptacks).

Obgemsa innehéller den aktiva substansen vibegron.

Hur anvands Obgemsa?

Lakemedlet ar receptbelagt. Obgemsa finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om
dagen. For mer information om hur du anvander Obgemsa, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Obgemsa?

Den aktiva substansen i Obgemsa, vibegron, binder till en receptor (ett mal) som finns i blasans
muskelceller. Genom att binda till och aktivera denna receptor far vibegron musklerna i urinblasan att
slappna av och a@ndrar hur bldsan dras samman, sa att oonskad eller ofrivillig urinering férhindras.

Vilka fordelar med Obgemsa har visats i studierna?

Obgemsa undersoktes i en huvudstudie pa 6ver 1 500 vuxna med dveraktiv bldsa. | studien jamfordes
Obgemsa med placebo (overksam behandling) och tolterodin (ett annat lakemedel som anvands mot
overaktiv blasa) och man undersokte forandringen av hur ofta patienter behdvde urinera under en 24-
timmarsperiod efter 12 veckors behandling. | studien tittade man ocksa pa antalet episoder av
trangningsinkontinens under en 24-timmarsperiod i en undergrupp av patienter som drabbades av en
eller flera episoder av trangningsinkontinens varje dag.

Studien visade att Obgemsa var effektivare an placebo och lika effektivt som tolterodin nar det gallde
att minska hur ofta patienter urinerade under en 24-timmarsperiod. Fore behandlingen behdvde
patienterna urinera mellan 11 och 12 ganger om dagen. Efter 12 veckor var antalet 9,3 ganger hos
patienterna som fick Obgemsa (en minskning med i genomsnitt 1,8), jamfort med 10 ganger hos
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patienterna som fick placebo (en minskning med i genomsnitt 1,3). Den minskning som observerades
hos patienter som fick tolterodin var i genomsnitt 1,6. Gruppen av patienter med
trangningsinkontinens upplevde cirka 3,5 inkontinensepisoder per dag fére behandlingen. Efter 12
veckors behandling minskade antalet inkontinensepisoder med 2,0 hos patienter som fick Obgemsa,
jamfort med 1,4 hos dem som fick placebo och 1,8 hos dem som fick tolterodin.

De gynnsamma effekterna av Obgemsa minskade inte over tid och sags fortfarande efter 52 veckors
behandling.

Vilka ar riskerna med Obgemsa?

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Obgemsa finns i bipacksedeln. De
vanligaste biverkningarna som orsakas av Obgemsa (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar urinvagsinfektion, huvudvark, diarré och illaméaende.

Varfor ar Obgemsa godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Obgemsa, a&ven om de &ar
blygsamma, ar relevanta for patienter med 6veraktiv bldsa, och att sakerhetsdata inte gav upphov till
nagra farhagor. EMA fann darfor att fordelarna med Obgemsa &r storre an riskerna och att Obgemsa
kan godkénnas for forséljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Obgemsa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Obgemsa har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna féor Obgemsa kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Obgemsa utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Obgemsa

Mer information om Obgemsa finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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