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Obgemsa (vibegrén)
Informacidon general sobre Obgemsa y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

¢Qué es Obgemsa y para qué se utiliza?

Obgemsa es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de pacientes adultos con sindrome de
vejiga hiperactiva (VH). Se utiliza para tratar sintomas de la enfermedad, como episodios de urgencia
(necesidad de orinar inmediatamente), el aumento de la frecuencia urinaria (necesidad de orinar con
frecuencia) y la incontinencia urinaria de urgencia (fuga involuntaria cuando se siente una necesidad
imperiosa repentina de orinar).

Obgemsa contiene el principio activo vibegron.

¢,Como se usa Obgemsa?

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica. Obgemsa se presenta en comprimidos
que se toman por via oral una vez al dia. Si desea mas informacion sobre el uso de Obgemsa, lea el
prospecto o consulte a su médico o farmacéutico.

¢Coémo actua Obgemsa?

El principio activo de Obgemsa, el vibegrén, se une a un receptor (diana) que se encuentra en las
células musculares de la vejiga. Al unirse a este receptor y activarlo, el vibegrén relaja los musculos de
la vejiga y cambia la forma en que la vejiga se contrae, evitando la miccion no deseada o involuntaria.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Obgemsa en los estudios realizados?

Obgemsa se investigd en un estudio principal en el que participaron mas de 1 500 adultos con VH. El
estudio compardé Obgemsa con un placebo (un tratamiento ficticio) y la tolterodina (otro farmaco
utilizado para la VH) y examind la variacion de la frecuencia con la que los pacientes necesitaban
orinar en un periodo de 24 horas después de 12 semanas de tratamiento. También examiné el nUmero
de episodios de incontinencia de urgencia en un periodo de 24 horas en un subgrupo de pacientes que
experimentaban uno o mas episodios de incontinencia de urgencia todos los dias.

El estudio demostré que Obgemsa fue mas eficaz que el placebo, y tan eficaz como la tolterodina, para
reducir la frecuencia con la que los pacientes orinaban en un periodo de 24 horas. Antes del
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tratamiento, los pacientes tenian que orinar entre 11 y 12 veces al dia; después de 12 semanas, la
frecuencia se redujo a 9,3 veces en los pacientes a los que se administr6 Obgemsa (una disminucién
media de 1,8), en comparacion con 10 veces en los pacientes a los que se administré placebo (una
disminucion media de 1,3). La disminucién observada en los pacientes que tomaron tolterodina fue de
1,6 por término medio. El grupo de pacientes con incontinencia de urgencia experimentd unos 3,5
episodios de incontinencia al dia antes del tratamiento; al cabo de 12 semanas de tratamiento, el
numero de episodios de incontinencia disminuy6 en 2,0 en los pacientes a los que se administro
Obgemsa, en comparacién con un 1,4 en los que recibieron placebo y un 1,8 en los que recibieron
tolterodina.

Los efectos beneficiosos de Obgemsa no disminuyeron con el tiempo y se siguieron observando
después de 52 semanas de tratamiento.

¢,Cuales son los riesgos asociados a Obgemsa?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Obgemsa se puede consultar en el prospecto.
Los efectos adversos mas frecuentes de Obgemsa (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son
infeccion urinaria (infeccion de las estructuras que transportan la orina), dolor de cabeza, diarrea y
nauseas (sensacion de malestar).

¢Por qué se ha autorizado Obgemsa en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos considerd que los beneficios de Obgemsa, aunque modestos, son
relevantes para los pacientes con VH, y los datos de seguridad no plantearon problemas. La Agencia
decidid, por tanto, que los beneficios de Obgemsa eran mayores que sus riesgos y recomendd
autorizar su uso en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Obgemsa?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Obgemsa se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Obgemsa se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de Obgemsa se evaliuan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Obgemsa

Puede encontrar mas informacién sobre Obgemsa en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/obgemsa.

Obgemsa (vibegrén)
EMA/287150/2024 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/obgemsa

	¿Qué es Obgemsa y para qué se utiliza?
	¿Cómo se usa Obgemsa?
	¿Cómo actúa Obgemsa?
	¿Qué beneficios ha demostrado tener Obgemsa en los estudios realizados?
	¿Cuáles son los riesgos asociados a Obgemsa?
	¿Por qué se ha autorizado Obgemsa en la UE?
	¿Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de Obgemsa?
	Otra información sobre Obgemsa

