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Betmiga (mirabegron)
Prehled pro pripravek Betmiga a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Betmiga a k cemu se pouziva?

Betmiga je léCivy pripravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych se syndromem hyperaktivniho
mocového méchyfe. Pouziva se k 1é&bé& urcitych pFiznakd tohoto onemocnéni: urgenci (nahlych nuceni
na moceni), zvysené frekvence moceni (potieby castéji modit) a urgentni inkontinence (neidmysiného
Uniku modi z mocového méchyre, kdyz dojde k nahlému silnému pocitu na moceni).

Pripravek Betmiga se pouziva také u déti a dospivajicich ve véku od 3 do méné nez 18 let k IéCbé
neurogenni hyperaktivity detruzoru (NDO). NDO je onemocnéni, pfi kterém je mocovy méchy¥
nadmérné aktivni v ddsledku toho, Ze nervy nekomunikuji spravné se svaly mocového méchyre.

Pripravek Betmiga obsahuje Iécivou latku mirabegron.

Jak se pripravek Betmiga pouziva?

Vydej pfipravku Betmiga je vazan na lékarsky predpis a je dostupny ve formé tablet s prodlouzenym
uvolfiovanim a ve formé granuli s prodlouzenym uvolfiovanim, které se pouzivaji k pfipravé suspenze,
ktera se uziva uUsty. ,Prodlouzené uvolfiovani* znamena, ze mirabegron se uvoliiuje z tablety nebo
granuli pomalu po dobu nékolika hodin.

Pripravek Betmiga se uziva jednou denné. U déti zavisi podavana davka a forma pfipravku na télesné
hmotnosti pacienta. U pacientl, ktefi maji snizenou funkci ledvin nebo jater, mize byt nutné, aby jim
lékar predepsal nizsi ddvku nebo se pouZiti pfipravku zcela vyvaroval, zvlasté pokud uZivaji nékteré
dalsi 1écivé pripravky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Betmiga naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Betmiga plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Betmiga, mirabegron, je agonista beta-3-adrenoreceptorl. Pisobi tak, Ze se

vaze na beta-3-receptory, které se nachazeji ve svalovych bunkach mocového méchyre, a aktivuje je.
Aktivované beta-3-receptory zpUsobuji uvolnéni svald mo¢ového méchyte. Pfredpoklada se, Ze to vede
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ke zvyseni kapacity mocového méchyfe a zménadm ve zplsobu jeho stahovani, coz ma za nésledek
méné stahd modového méchyie, a tedy méné nezadouciho moceni.

Jaké pfFinosy pripravku Betmiga byly prokazany v pribéhu studii?

Dospéli

Pripravek Betmiga byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 4 611 dospélych
se syndromem hyperaktivniho mocového méchyre. Pacienti uzivali pfipravek Betmiga nebo placebo
(neudinny piipravek) kazdy den po dobu 3 mésicli. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zmé&na poctu
moceni a epizod inkontinence za den po 3 mésicich l1éCby.

Bylo prokazano, ze Ié¢ba pripravkem Betmiga je Ucinna pfi snizovani poctu moceni a epizod
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inkontinence. Po 3 meésicich |écCby snizil pfipravek Betmiga poCet moceni v prumeéru o 1,8 za den ve
srovnani se snizenim o 1,2 za den v pfipadé placeba. Pfi uzivani pfipravku Betmiga doslo ke snizeni
poctu epizod inkontinence o 1,5 za den v porovnani se snizenim o 1,1 epizody za den v pfipadé
placeba.

Déti

Studie, do které bylo zarazeno 86 déti a dospivajicich ve véku od 3 do 18 let s NDO, prokazala, ze po
24 tydnech 1é¢by doslo u pacientl ke zvy$eni maximalni cystometrické kapacity (MCC) ptiblizné o

87 mililitrd. Maximalni cystometrickd kapacita vyjadiuje nejvétsi objem modi, kterou je mocovy
méchyr schopen bez potizi zadrzovat, nez se dostavi silné nutkani k moceni. Tato studie neporovnavala
pfipravek Betmiga s jinymi léCivymi pfipravky ani placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Betmiga?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Betmiga je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Betmiga u dospélych (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou tachykardie (rychly srdecni tep) a infekce mocCovych cest. Mezi zavazné, nicméné méné
Casté nezadouci ucinky, patfi fibrilace sini (porucha srde¢niho rytmu).

Bezpecnostni profil pfipravku u déti a dospivajicich je celkové podobny jako u dospélych. NejcastéjsSimi
nezadoucimi Ucinky pFipravku Betmiga u déti jsou infekce mocovych cest, zacpa a nauzea (pocit na
zvraceni).

Pfipravek Betmiga nesméji uzivat ani osoby se zavaznou nekontrolovanou hypertenzi (vysokym
krevnim tlakem).

Na zakladé ceho byl pripravek Betmiga registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky usoudila, zZe pfiznivé Gcinky zaznamenané v souvislosti
s pfipravkem Betmiga u dospélych byly mirné, ale byly srovnatelné s pfinosy jinych lé&ivych pFipravkd
schvalenych k [éCbé syndromu hyperaktivniho mocového méchyre.

Bylo rovnéz prokazano, ze pripravek Betmiga kontroluje aktivitu mocového méchyre u déti a
dospivajicich ve véku od 3 do méné nez 18 let s NDO. I kdyz hlavni studie u déti vykazovala urcita
omezeni, napfiklad nizky pocet pacientl zarazenych do studie, absenci srovnavaciho pfipravku a
omezené Udaje o dlouhodobych Gcincich u téchto pacientl, bylo prokdzano, ze 1é¢ba piipravkem
Betmiga zlepsuje schopnost mocového méchyre zadrzovat moc. Lécebny Ucinek byl v souladu
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s udinkem zaznamenanym v publikovanych studiich u jinych 1é¢ivych piipravkd bézné pouzivanych
k 1éCbé NDO.

Co se tykd bezpeénosti pripravku, vétdina jeho nezadoucich Ucinkl je srovnatelna s nezadoucimi
Gcinky jinych Ié&ivych pfipravk( pouZivanych k 1é&bé& syndromu hyperaktivniho mo&ového méchyie. V
informacich o pFipravku jsou odpovidajicim zptisobem popsana mozna rizika precitlivélosti (alergickych
reakci) a G¢inkd na srdce.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Betmiga pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Betmiga?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Betmiga, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Betmiga pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Betmiga jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Betmiga

Pripravku Betmiga bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. prosince 2012.

Dalsi informace o pfipravku Betmiga jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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