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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Betmiga
mirabegrons

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Betmiga. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Betmiga lietoSanu.

Kas ir Betmiga?

Betmiga ir zales, kuru aktiva viela ir mirabegrons. Tas ir pieejamas ilgstosas darbibas tabletés (25 mg
un 50 mg). IlgstosSa darbiba nozimég, ka mirabegrons IEnam atbrivojas no tabletes dazu stundu laika.

Kapec lieto Betmiga?

Betmiga lieto pieaugusie ar hiperaktiva urinpis|a sindromu. Tas lieto, lai arstétu Sis slimibas atseviskus
simptomus: neatliekamu urinésanu (péksnu nepiecieSamibu urinét), palielinatu urinéSanas biezumu
(vajadzibu bieZzi urinét) un akdtu urina nesaturésanu (neatzinatu urina nopltdi no urinpisla, kad
cilvéks péksni jat nepiecieSamibu urinét).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Betmiga?

Ieteicama Betmiga deva ir 50 mg reizi diena. Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem
arstam var bt nepiecieSams izrakstit mazaku devu vai vispar izvairities no Betmiga lietoSanas, it Tpasi
pacientiem, kuri lieto citas zales.

Sikaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
Ka Betmiga darbojas?

Betmiga aktiva viela mirabegrons ir beta-3 adrenergisko receptoru agonists. Tas darbojas, piesaistoties
beta-3 receptoriem, kuri atrodas urinpasla muskulu $inas, un aktivéjot Sos receptorus. Eksperimentali
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pétijumi paradija, ka aktivéti beta-3 receptori atslabina urinpasla muskulus. Uzskata, ka rezultata
palielinas urinpasla ietilpiba un mainas urinpasla muskulu kontrakciju veids, kontrakcijam paliekot
retakam, $ada veida samazinot nevélamo urinésanas reizu skaitu.

Ka noriteja Betmiga izpete?

Betmiga tika pétitas trijos pamatpétijumos, iesaistot 4 611 pacientus ar hiperaktiva urinpas|a
sindromu. Pacienti sanéma Betmiga (25 mg, 50 mg vai 100 mg) vai placebo (neistu arstésanas
Iidzekli) katru dienu tris ménesu garuma. Galvenais iedarbiguma raditajs bija dienas laika notikuso
urinéSanas un nesaturésanas epizozu skaita izmainas péc 3 terapijas ménesiem.

Kadas bija Betmiga prieksrocibas sajos pétijumos?

Arstédana, lietojot Betmiga 50 mg devu reizi dien3, izradijas efektiva uriné$anas un nesaturéanas
epizozu skaita samazinasana. P&c tris terapijas ménesiem Betmiga 50 mg deva vid&ji samazinaja
urinéSanas reizu skaitu par 1,8 diena salidzindjuma ar samazinajumu placebo grupa, kas bija 1,2.
Betmiga 50 mg deva radija samazinajumu par 1,5 nesaturéSanas epizodém diena salidzindjuma ar
samazinajumu par 1,1 nesaturéSanas epizodém diena placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Betmiga?

Visbiezak novérotas Betmiga blakusparadibas ir tahikardija (sirdsdarbibas paatrinajums), ko novéro
vairak neka 1 pacientam no 100, un urinceju infekcija (infekcija urina izvadsistémas organos), ko
novéro nedaudz mazak neka 3 pacientiem no 100. Nopietnas bet reti novérotas blakusparadibas ir
priekSkambaru mirgoSana (sirds ritma traucé&jumi). Pilns visu Betmiga izraisito blakusparadibu saraksts
ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Betmiga nedrikst lietot ari pacientiem ar smagu un nekontroléjamu hipertensiju (paaugstinatu
asinsspiedienu). Pilns ierobeZojumu saraksts atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Kapec Betmiga tika apstiprinatas?

CHMP atzimé&ja, ka novérota labvéliga iedarbiba, lietojot Betmiga, nebija |oti batiska, bet ta bija
salidzinama ar citam zales, kas tika apstiprinatas Sis slimibas arstéSanai. Attieciba uz droSumu lielaka
dala blakusparadibu ir salidzinamas ar citu zalu, ko lieto hiperaktiva urinpdsla sindroma arstésana,
raditam blakusparadibam. Informacija par iespéjamo paaugstinatas jutibas reakcijas (alergisko
reakciju rasanas) risku un ietekmi uz sirdsdarbibu tika atbilstosi noradita zalu apraksta. CHMP noléma,
ka pacientu ieguvums, lietojot Betmiga, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu
registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Betmiga lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Betmiga lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Betmiga zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.
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Cita informacija par Betmiga

Eiropas Komisija ceturtdiena, 2012. gada 20. decembri izsniedza Betmiga registracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Betmiga EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Betmiga pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi tika atjauninats 09.2015.
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