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Betmiga (mirabegronas)
Betmiga apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Betmiga ir kam jis vartojamas?

Betmiga - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems, hiperaktyvios $lapimo paslés (HSP) sindromui gydyti.
Jis skirtas tam tikriems Sios ligos simptomams malsinti: skubiam norui Slapintis, padidéjusiam
Slapinimosi dazniui ir staiga atsiradusiam Slapimo nelaikymui (nevalingam Slapimo nutekéjimui is
Slapimo pdslés, staiga pajutus stipry poreikj Slapintis).

Betmiga taip pat skiriamas 3-18 mety vaikams ir paaugliams neurogeniniam detruzoriaus
hiperaktyvumui (NDH) gydyti. NDH yra biklé, kai Slapimo paslé yra hiperaktyvi, nes nervai tinkamai
nekomunikuoja su Slapimo pslés raumenimis.

Betmiga sudétyje yra veikliosios medziagos mirabegrono.

Kaip vartoti Betmiga?

Betmiga galima sigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas pailginto atpalaidavimo tablediy ir pailginto
atpalaidavimo granuliy, i$ kuriy gaminama geriamoji suspensija, forma. ,Pailginto atpalaidavimo"
reiskia, kad mirabegronas i$ tabletés arba granuliy iSskiriamas létai — per kelias valandas.

Betmiga vartojama karta per para. Vaikams skiriama dozé ir vaisto forma priklauso nuo paciento kino
svorio. Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, gali tekti skirti mazesne vaisto doze
arba vengti vartoti Betmiga, ypac vartojantiems tam tikrus kitus vaistus.

Daugiau informacijos apie Betmiga vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Betmiga?

Veiklioji Betmiga medziaga mirabegronas yra beta 3 adrenoreceptoriy agonistas. Jis jungiasi prie
Slapimo pislés raumeny lgstelése esanciy beta 3 receptoriy ir juos aktyvina. Suaktyvinus beta 3
receptorius, Slapimo pislés raumenys atsipalaiduoja. Manoma, kad dél to padidéja Slapimo pislés
talpa ir pasikeicia Slapimo puslés susitraukimai, dél to sumazéja slapimo pislés susitraukimy, ir
nepageidaujamy Slapinimosi epizody.
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Kokia Betmiga nauda nustatyta tyrimy metu?

Suaugusieji

Betmiga buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 4 611 hiperaktyvios
Slapimo pislés sindromu serganciy suaugusiujy. Pacientai 3 ménesius kasdien vartojo Betmiga arba
placebg (preparatg be veikliosios medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo Slapinimosi ir
Slapimo nelaikymo epizody skaiciaus per parg pokytis per 3 gydymo ménesius.

Nustatyta, kad gydymas Betmiga veiksmingai sumazina Slapinimosi ir Slapimo nelaikymo epizody
skaiciy. Per 3 gydymo ménesius Betmiga Slapinimosi epizody skaic¢iy sumazino vidutiniskai 1,8 karto
per parg, palyginti su 1,2 karto per parg sumazéjimu placebo grupéje. Vartojant Betmiga, Slapimo
nelaikymo epizody per parg buvo 1,5 maziau, o vartojant placebg - 1,1 maziau.

Vaikai

Atlikus tyrimg, kuriame dalyvavo 86 3-18 mety amziaus NDH sergantys vaikai ir paaugliai, nustatyta,
kad per 24 gydymo savaites pacienty puslés didziausia cistometriné talpa vidutiniSkai padidéjo
mazdaug 87 mililitrais (ml). DidZiausia cistometriné talpa - tai didziausias Slapimo kiekis, galintis
susikaupti pisléje, nejaudiant didelio poreikio Slapintis. Tyrime Betmiga nebuvo lyginamas su kitais
vaistais ar placebu.

Kokia rizika susijusi su Betmiga vartojimu?

ISsamy visy Betmiga Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Bemiga Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti re¢iau nei 1 Zmogui iS 10)
yra tachikardija (padaznéjes Sirdies plakimas) ir Slapimo taky infekcija. Sunkus, bet nedaznas Salutinis
poveikis yra priesirdziy, virpéjimas (Sirdies ritmo sutrikimas).

Apskritai Sio vaisto saugumo charakteristikos vaikams ir paaugliams panasios | jo saugumo
charakteristikas suaugusiesiems. Dazniausias Betmiga Salutinis poveikis vaikams yra Slapimo taky
infekcija, viduriy uzkietéjimas ir pykinimas.

Betmiga negalima vartoti Zmonéms, sergantiems sunkia ir nekontroliuojama hipertenzija (padidéjusiu
kraujospadziu).

Kodél Betmiga buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira laikési nuomonés, kad Betmiga teigiamas poveikis suaugusiesiems yra
nedidelis, bet panasus | kity vaisty, kuriais leista gydyti hiperaktyvios Slapimo pislés sindroma, nauda.

Taip pat nustatyta, kad Betmiga padeda kontroliuoti Slapimo pislés aktyvuma NDH serganciy 3-

18 mety amziaus vaiky ir paaugliy grupéje. Nors pagrindiniame tyrime su vaikais nustatyta tam tikry
trukumy, pvz., tyrime dalyvavo nedaug pacienty, nebuvo palyginamojo vaisto ir triko duomeny apie
ilgalaikj poveikj Siems pacientams, jrodyta, kad gydymas Betmiga pagerina Slapimo pislés gebéjimg
laikyti Slapima. Gydymo poveikis buvo toks pat, koks nustatytas paskelbtuose tyrimuose su kitais
vaistais, paprastai vartojamais NDH gydyti.

Kalbant apie vaisto saugumga, dauguma jo Salutiniy reiskiniy yra panasis | kity vaisty, vartojamy
Slapimo pislés hiperaktyvumo sindromui gydyti. Vaisto informaciniuose dokumentuose tinkamai
atsizvelgta | galimg padidéjusio jautrumo (alerginiy reakcijy) rizikg ir poveikj Sirdziai.
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Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Betmiga nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Betmiga
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Betmiga
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Betmiga vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Betmiga Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Betmiga

Betmiga buvo registruotas visoje ES 2012 m. gruodzio 20 d.

Daugiau informacijos apie Betmiga rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-07.

Betmiga (mirabegronas)
EMA/390982/2024 Puslapis 3/3


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

	Kas yra Betmiga ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Betmiga?
	Kaip veikia Betmiga?
	Kokia Betmiga nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Betmiga vartojimu?
	Kodėl Betmiga buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Betmiga vartojimą?
	Kita informacija apie Betmiga

