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éQué es vibegron y para qué se utiliza?

Vibegrén es un medicamento que se utiliza para tratar el sindrome de vejiga hiperactiva (VH) en
adultos. Se utiliza para tratar sintomas como la urgencia urinaria (necesidad repentina de orinar), el
aumento de la frecuencia urinaria (necesidad de orinar con frecuencia) y la incontinencia de urgencia
(pérdidas involuntarias al sentir una necesidad repentina e intensa de orinar).

&Como funciona vibegron?

Vibegrdn, se une a un receptor (diana) presente en las células musculares de la vejiga. Al unirse a
este receptor y activarlo, el vibegron relaja los musculos de la vejiga y modifica su contraccion,
previniendo la micciéon involuntaria.

Informacion basica sobre la autorizacion

Obgemsa® esta autorizado a través del procedimiento centralizado, es decir, tiene una autorizacion
valida para toda la Unién Europea, concedida el 27 de junio de 2024 la Comisién Europea por la
Comisién Europea tras la opinidn favorable del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)!.

Conclusiones de la evaluacion comparada de Vibegron®

Obgemsa® se investigd en un estudio principal con mas de 1500 adultos con VH. El estudio compard
Obgemsa® con un placebo (un tratamiento ficticio) y tolterodina (otro medicamento para la VH) y
analizo la variacion en la frecuencia de miccion de los pacientes en un periodo de 24 horas tras 12
semanas de tratamiento. También analizé el nUmero de episodios de incontinencia de urgencia en un
periodo de 24 horas en un subgrupo de pacientes que experimentaron uno o mas episodios de
incontinencia de urgencia al dia.

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.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado el Informe de
Posicionamiento Terapéutico (IPT) de Obgemsa®2. Con la evidencia disponible, vibegron se considera
una opcién de tratamiento de los sintomas de VH en adultos, al mismo nivel que mirabegrén y los
antagonistas muscarinicos (tolterodina, solifenacina y oxibutinina). Se trata de una opciéon a
considerar, especialmente, en aquellos pacientes donde prime evitar los efectos adversos
anticolinérgicos y cardiovasculares.

tPuede consultar la informacion en el siguiente enlace:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/obgemsa

2puede consultar la informacion en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/IPT-349-Obgemsa-

vibegron.pdf
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Decision de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesion de 24 de abril de 2025,
acordd proponer a la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia la inclusién

en la prestacion farmacéutica del SNS de este medicamento y su financiacion para el tratamiento
sintomatico de pacientes adultos con sindrome de vejiga hiperactiva (VH).

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de financiacion
especiales

Su financiacién se limita a la poblacién descrita en el apartado anterior.

Mas informacion

La situacién de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador BIFIMED,
accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestion en el apartado “Mas informacion” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la financiacion,
entre otros.
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