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Obgemsa (vibegronas)
Obgemsa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Obgemsa ir kam jis vartojamas?

Obgemsa — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys hiperaktyvios Slapimo pislés (HSP)
sindromu. Vaistas mal3ina $ios ligos simptomus: skuby poreikj Slapintis, padaznéjusj Slapinimasi (norg
daznai $lapintis) ir impulsinj $lapimo nelaikyma (nevalingg apsislapinima, staiga pajutus stipry norg,
Slapintis).

Obgemsa sudétyje yra veikliosios medziagos vibegrono.
Kaip vartoti Obgemsa?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamos Obgemsa geriamosios tabletés, kurias reikia
vartoti kartg per parg. Daugiau informacijos apie Obgemsa vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Obgemsa?

Obgemsa veiklioji medziaga vibegronas jungiasi prie $lapimo plslés raumeny lgstelése esancio
receptoriaus (taikinio). Prisijunges prie Sio receptoriaus ir jj suaktyvines, vibegronas atpalaiduoja
Slapimo paslés raumenis ir keicia Slapimo pislés susitraukimo mechanizma, taip uzkirsdamas kelig
nepageidaujamam ar nevalingam Slapinimuisi.

Kokia Obgemsa nauda nustatyta tyrimy metu?

Obgemsa buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo daugiau kaip 1 500 HSP
sindromu sergandiy suaugusiyjy. Atliekant tyrimg Obgemsa poveikis lygintas su placebo (preparato be
veikliosios medziagos) ir tolterodino (kito vaisto nuo HSP sindromo) poveikiu. Buvo tiriama, kaip
daZnai per parg pacientams reikéjo $lapintis po 12 savaiciy trukmés gydymo. Jame taip pat vertinta,
kiek karty per 24 valandy laikotarpj pasireiSké impulsinis $lapimo nelaikymas pacienty, kuriems
kiekvieng dieng pasireiské vienas arba daugiau impulsinio Slapimo nelaikymo epizody, pogrupyje.

Tyrimas parodé, kad Obgemsa veiksmingiau uz placebg ir taip pat veiksmingai kaip tolterodinas
mazina $Slapinimosi daznuma per 24 valandy laikotarpj. Prie§ gydyma pacientams reikéjo Slapintis 11—
12 karty per para; po 12 savaiciy Obgemsa vartojusiy pacienty grupéje Sis skaicius sieké 9,3 karto
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(vidutiniskai sumazéjo 1,8 karto), o placebg vartojusiy pacienty grupéje — 10 karty (vidutinidkai
sumazéjo 1,3 karto). Tolteroding vartojusiy pacienty grupéje Sis sumazéjimas sieké vidutiniskai

1,6 karto. Pacienty, kuriems pasireiské impulsinis Slapimo nelaikymas, grupéje iki gydymo pasireiské
mazdaug 3,5 3lapimo nelaikymo epizodo per dieng; po 12 gydymo savaiciy Obgemsa vartojusiy
pacienty grupéje Slapimo nelaikymo epizody skaic¢ius sumazéjo 2,0, vartojusiy placeba grupéje — 1,4, o
vartojusiy tolteroding grupeéje — 1,8.

Teigiamas Obgemsa poveikis laikui bégant nesumazéjo ir isliko po 52 gydymo savaiciy.

Kokia rizika susijusi su Obgemsa vartojimu?

ISsamy visy Obgemsa Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
DaZniausias Obgemsa Salutinis poveikis (galintis pasireikSti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
Slapimo taky infekcija, galvos skausmas, viduriavimas ir pykinimas.

Kodél Obgemsa buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira laikési nuomonés, kad Obgemsa nauda, nors ir nedidele, yra aktuali HSP
sindromu sergantiems pacientams, o vaisto saugumo duomenys nekelia jokiy abejoniy. Todél Agentira
nusprendeé, kad Obgemsa nauda yra didesné uz keliama rizika, ir ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Obgemsa vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Obgemsa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Obgemsa vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Obgemsa Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Obgemsa

Daugiau informacijos apie Obgemsa rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.
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