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Obgemsa (vibegroon)
Ulevaade ravimist Obgemsa ja ELis mutgiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Obgemsa ja milleks seda kasutatakse?

Obgemsa on ravim, mida kasutatakse uliaktiivse kusep®die siindroomiga taiskasvanute raviks. Seda
kasutatakse uliaktiivse kusepdie sindroomi simptomite raviks, nagu pakiline urineerimisvajadus, suur
urineerimissagedus (sage urineerimisvajadus) ja kiire p6ietuhjendamisvajadus (tahtele allumatu
uriinileke &kki tekkinud ja tugeva urineerimisvajaduse korral).

Obgemsa sisaldab toimeainet vibegrooni.

Kuidas Obgemsat kasutatakse?

Obgemsa on retseptiravim. Obgemsat turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vbetakse uks kord
60paevas. Lisateavet Obgemsa kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Obgemsa toimib?

Obgemsa toimeaine vibegroon seondub kusepdie lihasrakkudes leiduva retseptoriga (sihtmargiga).
Selle retseptoriga seondudes ja seda aktiveerides 166gastab vibegroon pdielihaseid ja muudab p&ie
kokkutdmbumise moodust, takistades soovimatut voi tahtmatut urineerimist.

Mis on uuringute p6hjal Obgemsa kasulikkus?

Obgemsat uuriti pdhiuuringus, milles osales tle 1500 uliaktiivse kusepdie siindroomiga taiskasvanut.
Uuringus vOrreldi Obgemsa toimet platseebo (néiv ravim) ja tolterodiini (samuti Uliaktiivse kusepdie
sindroomi ravim) toimega ning vaadeldi patsientide urineerimisvajaduse muutust 24 tunni jooksul
parast 12-nédalast ravi. Uuringus vaadeldi ka pdietiihjendamisvajaduse episoodide arvu 24 tunni
jooksul nende patsientide alarihmas, kellel esines iga paev tks v6i mitu pdietihjendamisvajaduse
episoodi.

Uuring tBéendas, et Obgemsa vahendas patsientide urineerimissagedust 24 tunni jooksul efektiivsemalt
kui platseebo ja sama efektiivselt kui tolterodiin. Enne ravi oli patsientide urineerimisvajadus 11—

12 korda 66paevas; 12 nadala jarel oli see naitaja Obgemsat saanud patsientidel 9,3 korda (keskmiselt
1,8 vorra vaiksem) ja platseebot saanud patsientidel 10 korda (keskmiselt 1,3 vOrra vaiksem).
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Tolterodiini vétnud patsientide urineerimisvajadus oli keskmiselt 1,6 v&rra vaiksem.
Pdietihjendamisvajadusega patsientide rihmas esines enne ravi ligikaudu 3,5 pdietihjendamise
episoodi 66péevas; parast 12-nadalast ravi vahenes podietiihjendamise episoodide arv Obgemsat
saanud patsientidel 2,0 vBrra, platseebot saanud patsientidel 1,4 ja tolterodiini saanud patsientidel
1,8 vorra.

Obgemsa kasulik toime aja jooksul ei vahenenud ja see ilmnes ka parast 52 ravinadalat.

Mis on Obgemsa riskid?

Obgemsa koérvaln&htude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel. Obgemsa kdige sagedamad
kdrvalndhud (vbivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks kuseteede infektsioon, peavalu,
kdhulahtisus ja iiveldus.

Miks Obgemsa ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet leidis, et Obgemsa kasulikkus, kuigi tagasihoidlik, on oluline Uliaktiivse kusepdie
sindroomiga patsientidele, ning ohutusandmed ei tekitanud probleeme. Euroopa Ravimiamet otsustas,
et Obgemsa kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks
kiita.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Obgemsa ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Obgemsa ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Obgemsa kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Obgemsa
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Obgemsa kohta

Lisateave Obgemsa kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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