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Betmiga (mirabegron)
A Betmiga-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Betmiga és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Betmiga hiperaktiv hdlyag szindrémaban szenvedé feln6tt betegek kezelésére alkalmazott
gyogyszer. A betegség bizonyos tlineteinek, a slirgetd vizelési inger, a gyakori vizelési inger és a
késztetéses inkontinencia (akaratlan vizeletszivargas a higyhdlyagbdl, amikor a beteg hirtelen erés
vizelési ingert érez) kezelésére alkalmazzak.

A Betmiga-t 3. életévilket bet6ltott és 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdul6knél a neurogén
eredetl detruzor izom hiperaktivitds (NDO) kezelésére is alkalmazzak. NDO esetében a hugyhdlyag
tulmdkodik, mivel az idegek nem kommunikalnak megfeleléen a higyholyagizmokkal.

A Betmiga hatdéanyaga a mirabegron.

Hogyan kell alkalmazni a Betmiga-t?

A Betmiga csak receptre kaphato, és retard tabletta, valamint szdjon at alkalmazandé szuszpenzid
készitésére szolgalo retard granulatum formajaban keril forgalomba. A ,retard” kifejezés azt jelenti,
hogy a mirabegron lassan, néhany ora alatt szabadul fel a tablettabol vagy a granulatumbdl.

A Betmiga-t naponta egyszer kell bevenni. Gyermekeknél az alkalmazott adag és gydgyszerforma a
beteg testtémegétdl fligg. Csokkent vese- vagy majfunkcioju betegeknél eléfordulhat, hogy a
kezel6orvosnak alacsonyabb adagot kell felirnia vagy nem szabad a Betmiga-t alkalmaznia,
kulonosképpen olyan betegek esetében, akik bizonyos mas gydgyszereket szednek.

A Betmiga alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Betmiga?

A Betmiga hatdéanyaga, a mirabegron, egy béta-3-adrenerg-receptor izgatd. A higyhodlyag
izomsejtjeiben talalhato béta-3-receptorokhoz kétédve, azok aktivaladsa utjan fejti hatasat. Az aktivalt
béta-3-receptorok hatdsara ellazulnak a hugyhdlyag izmai. A feltételezések szerint ez megnéveli a
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hugyhdlyag befogaddképességét és megvaltoztatja a hugyhdlyag 6sszehlizodasanak maodjat, ami
kevesebb hodlyag-6sszehlzddast, és ennélfogva kevesebb akaratlan vizeleturitési epizodot eredményez.

Milyen el6nyei voltak a Betmiga alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Felnéttek

A Betmiga-t harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 4611, hiperaktiv hdlyag
szindromaban szenvedos felnétt vett részt. A betegek 3 hdnapig minden nap Betmiga-t vagy placebot
(hatéanyag nélkili kezelés) kaptak. A hatasossag f6 mutatoja a vizeletiritési epizdédok és az
inkontinencia epizédok napi szamanak valtozasa volt 3 honap kezelést kévetben.

......

csokkentésében. Harom honap kezelést kovetéen a Betmiga atlagosan napi 1,8-del, mig a placebo napi
1,2-del csokkentette a vizeletlritési epizdédok szamat. A Betmiga napi 1,5-del, mig a placebo napi 1,1-
del csbkkentette az inkontinencia epizédok szamat.

Gyermekek

Egy 86, 3. életévét betoltott és 18 évesnél fiatalabb, NDO-ban szenved6 gyermek és serdiilé
bevonasaval végzett vizsgalatban 24 hét kezelést kévetden a betegeknél a maximalis cisztometrias
kapacitas (MCC) korlbelll 87 milliliteres (ml) atlagos novekedését mutattak ki. Az MCC a vizelet azon
legnagyobb térfogatanak a mérészama, amelyet a higyhdlyag kényelmesen tud tarolni, miel6tt erds
vizelési inger Iép fel. A vizsgalatban a Betmiga-t nem hasonlitottdk 6ssze mas gyodgyszerrel vagy
placebodval.

Milyen kockazatokkal jar a Betmiga alkalmazasa?

A Betmiga alkalmazasdaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Betmiga leggyakoribb mellékhatasai felnétteknél (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
tachykardia (gyors szivverés) és a hugyuti fert6zés. A sllyos, de nem gyakori mellékhatasok kozé
tartozik a pitvarfibrillacié (szivritmuszavar).

Osszességében gyermekeknél és serdiil6knél a biztonsagossagi profil hasonld a feln&tteknél
megfigyelthez. A Betmiga leggyakoribb mellékhatasai gyermekeknél a hugyuti fertézés, a székrekedés
és a hanyinger.

A Betmiga nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik nem kontrollalt, silyosan magas vérnyomasban
szenvednek.

Miért engedélyezték a Betmiga forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy felnétteknél a Betmiga kedvez6 hatasai
mérsékeltek, de a hiperaktiv holyag szindroma kezelésére engedélyezett mas gydgyszerek elényeivel
0sszehasonlithatéak voltak.

A vizsgalatokban azt is kimutattak, hogy a Betmiga kontrollalja a higyhdlyag aktivitasat NDO-ban
szenvedOd, 3. életéviiket betoltott és 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdlildk esetében. Bar a
gyermekekkel végzett f6 vizsgalatban voltak bizonyos korlatok, példaul a vizsgalatban részt vevé
betegek kis szdma, az 6sszehasonlité készitmény hidnya és az e betegekre gyakorolt hosszu tavu
hatasokra vonatkozé korlatozott adatok, a Betmiga-kezelés javitotta a higyhdlyag vizelet tarolasara
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vald képességét. A kezelés hatdsa 6sszhangban allt az NDO kezelésére szokasosan alkalmazott egyéb
gyogyszerekkel végzett, publikalt vizsgalatokban jelentett hatassal.

A gydgyszer biztonsagossagat tekintve a mellékhatasok tobbsége 6sszehasonlithaté a hiperaktiv
holyag szindroma kezelésére alkalmazott egyéb gydgyszerekével. A tulérzékenység (allergias reakcidk)
lehetséges kockazatat és a szivre gyakorolt hatdsokat a kisérGiratokban kielégitéen targyaljak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Betmiga alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Betmiga biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Betmiga biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Betmiga alkalmazésaval kapcsolatban felmertild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Betmiga alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Betmiga-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. december 20-an a Betmiga az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Betmiga-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2024.
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