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Betmiga (mirabegron)
Harsa generali lejn Betmiga u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Betmiga u ghal xiex jintuza?

Betmiga huwa medicina li tintuza f'adulti li jkollhom is-sindromu ta’ buzzieqa tal-awrina attiva zzejjed.
Jintuza biex jittratta certi sintomi tal-kondizzjoni: I-urgenza (urgenza f'dagga biex tghaddi |-awrina),
zieda fil-frekwenza urinarja (il-htiega li tghaddi |-awrina aktar ta’ spiss) u l-inkontinenza urgenti
(nugqgas ta’ kontroll ghal gharrieda fuq il-hrug tal-awrina mill-buzzieqa tal-awrina meta tinhass htiega
gawwija f'dagqa li tghaddi I-awrina).

Betmiga jintuza wkoll fi tfal u adolexxenti, li ghandhom bejn 3 snin u ingas minn 18-il sena, ghat-
trattament ta’ attivita zejda fid-detrusor newrogeniku (NDO, neurogenic detrusor overactivity). L-NDO
hija kondizzjoni fejn il-buzzieqa tal-awrina tkun attiva zzejjed ikkawzata min-nervituri li ma
jikkomunikawx b’mod korrett mal-muskoli tal-buzziega tal-awrina.

Betmiga fih is-sustanza attiva mirabegron.
Kif jintuza Betmiga?

Betmiga jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u jigi bhala pilloli b’rilaxx prolongat u bhala granuli brilaxx
prolongat li jintuzaw biex issir sospensjoni li tittiehed mill-halg. "Rilaxx prolongat” ifisser li I-
mirabegron tigi rilaxxata bil-mod mill-pillola jew mill-granuli fug perjodu ta’ ftit sighat.

Betmiga jittiehed darba kuljum. Fit-tfal, id-doza u I-forma mehuda jiddependu mill-piz tal-gisem tal-
pazjent. Ghal pazjenti li jkollhom tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied, jista’ jkun mehtieg li t-
tabib jippreskrivi doza aktar baxxa jew inkella jevita |-uzu ta’ Betmiga, spec¢jalment f'pazjenti li jkunu
geghdin jiehdu medicini partikolari ohrajn.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Betmiga, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Betmiga?

Is-sustanza attiva f'Betmiga, il-mirabegron, hija agonista beta-3-adrenergic-receptor. Hija tahdem billi
tehel ma’ u tattiva r-ricetturi beta-3 li jinstabu fi¢c-celloli tal-muskoli tal-buzziega tal-awrina. Meta jigu
attivati, ir-ricetturi beta-3 jikkawzaw li I-muskoli tal-buzzieqa tal-awrina jirrilassaw. Dan huwa mahsub
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li jwassal ghal zZieda fil-kapacita tal-buzzieqa tal-awrina u bidliet fil-mod kif il-buzzieqa tal-awrina
tikkuntratta, li jirrizultaw f'ingas kontrazzjonijiet tal-buzziega tal-awrina u ghalhekk f'ingas episodji ta’
urinazzjoni mhux mixtieqga.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Betmiga li hargu mill-istudji?

Adulti

Betmiga gie studjat fi tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu 4,611-il pazjent li ghandhom is-sindromu tal-
buzzieqa tal-awrina attiva zzejjed. Il-pazjenti nghataw Betmiga jew placebo (trattament fint) kuljum
ghal 3 xhur. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fin-numru ta’ episodji ta’ urinazzjoni u episodji ta’
inkontinenza kuljum wara 3 xhur ta’ trattament.

It-trattament b’'Betmiga ntwera li hu effettiv fit-tnaqqgis tan-numru ta’ episodji ta’ urinazzjoni u
inkontinenza. Wara 3 xhur ta’ trattament, bhala medja, Betmiga naggas in-numru ta’ episodji ta’
urinazzjoni b’1.8 kuljum meta mqgabbel ma’ tnaqqgis ta’ 1.2 kuljum ghall-placebo. Betmiga rrizulta fi
tnaqqis ta’ 1.5 episodji ta’ inkontinenza kuljum, imgabbel ma’ tnaqqis ta’ 1.1 episodji ta’ inkontinenza
kuljum ghall-placebo.

Tfal

Studju li involva 86 tifel u tifla u adolexxenti ta’ bejn 3 snin u ingas minn 18-il sena bl-NDO wera li
wara 24 gimgha ta’ trattament, bhala medja, il-pazjenti kellhom Zieda fil-kapacita ¢isometrika massima
(MCC) ta’ madwar 87 millilitru (mL). MCC hija kejl tal-akbar volum ta’ awrina li I-buzziega tal-awrina
tista’ tahzen b’'mod komdu gabel ma jkun hemm htiega gawwija ta’ awrina. L-istudju ma gabbilx
Betmiga ma’ medicini ohra jew ma’ placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Betmiga?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Betmiga, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Betmiga fl-adulti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu takikardija (tahbit tal-qalb rapidu) u infezzjoni fl-apparat urinarju (infezzjoni tal-istrutturi li
jgorru l-awrina). Effetti sekondarji serji izda mhux komuni jinkludu fibrillazzjoni atrijali (disturb fir-
ritmu tal-qalb).

B'mod generali, il-profil tas-sigurta fit-tfal u fl-adolexxenti huwa simili ghal dak li deher fl-adulti. L-
effetti sekondarji I-aktar komuni b’Betmiga fit-tfal jinkludu infezzjoni fl-apparat urinarju, stitikezza u
nawzja (thossok ma tiflahx).

Betmiga ma ghandux jinghata lil pazjenti li jkollhom ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) li hija
gravi u mhux ikkontrollata.

Ghaliex Betmiga gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li |-effetti ta’ benefic¢ju osservati b’Betmiga fl-adulti
kienu modesti izda komparabbli mal-benefi¢¢ji ta’ medicini ohrajn li huma awtorizzati ghat-trattament
tas-sindromu tal-buzzieqa tal-awrina attiva zzejjed.

Betmiga ntwera wkoll li jikkontrolla I-attivita tal-buzzieqa tal-awrina fit-tfal u fl-adolexxenti minn 3 snin
u ingas minn 18-il sena b’'NDO. Ghalkemm kien hemm xi limitazzjonijiet fl-istudju ewlieni fit-tfal, bhan-
numru zghir ta’ pazjenti involuti fl-istudju, in-nugqgas ta’ komparatur u data limitata dwar |-effetti fit-tul
f'dawn il-pazjenti, intwera li t-trattament b’Betmiga jtejjeb il-kapacita tal-buzzieqga tal-awrina li tahzen
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I-awrina. L-effett tat-trattament kien konformi ma’ dak irrappurtat fi studji ppubblikati b’'medicini ohra
li normalment jintuzaw biex jittrattaw I-NDO.

Fir-rigward tas-sigurta taghha, il-bi¢¢a I-kbira tal-effetti sekondarji huma komparabbli ma’ dawk ta’
medicini ohrajn li jintuzaw ghat-trattament tas-sindromu tal-buzziega tal-awrina attiva zzejjed. Ir-
riskju potenzjali tal-ipersensittivita (reazzjonijiet allergici) u tal-effetti fuq il-galb gew indirizzati b’mod
adegwat fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Betmiga huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Betmiga?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Betmiga.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Betmiga hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Betmiga huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Betmiga

Betmiga nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fI-20 ta’ Dicembru 2012.

Aktar informazzjoni dwar Betmiga tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2024.
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