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Betmiga (mirabegron)
Przeglad wiedzy na temat leku Betmiga i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Betmiga i w jakim celu sie go stosuje

Betmiga jest lekiem stosowanym u oséb dorostych z zespotem pecherza nadreaktywnego. Lek stosuje
sie w leczeniu niektorych objawdw choroby: nagtej potrzeby oddania moczu (nagte parcie na mocz),
zwiekszonej czestotliwosci oddawania moczu (potrzeba czestego oddawania moczu) i nietrzymania
moczu (mimowolny wyciek moczu z pecherza moczowego, gdy odczuwalna jest nagta, silna potrzeba
oddania moczu).

Lek Betmiga stosuje sie rowniez u dzieci i mfodziezy w wieku od 3 do ponizej 18 lat w leczeniu
nadreaktywnosci wypieracza pochodzenia neurogennego (ang. neurogenic detrusor overactivity, NDO).
NDO to stan, w ktérym pecherz moczowy jest nadmiernie aktywny z powodu nieprawidtowej
komunikacji nerwdéw z miesniami pecherza moczowego.

Substancjg czynng zawartg w leku Betmiga jest mirabegron.

Jak stosowac lek Betmiga

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepy w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu oraz
granulek o przedtuzonym uwalnianiu, ktére sg stosowane do sporzadzania zawiesiny doustnej.
~Przedtuzone uwalnianie” oznacza, ze mirabegron jest uwalniany z tabletek lub granulek powoli przez
kilka godzin.

Lek Betmiga przyjmuje sie raz na dobe. W przypadku dzieci dawka i postac leku zalezg od masy ciata
pacjenta. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby lekarz moze zaleci¢ mniejszq
dawke lub unika¢ stosowania leku Betmiga, zwtaszcza jezeli pacjent przyjmuje niektore inne leki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Betmiga znajduje sie w Ulotce dla pacjenta Iub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Betmiga

Substancja czynna leku Betmiga, mirabegron, jest agonistg receptora beta-3 adrenergicznego. Jej

dziatanie polega na przytaczaniu sie do receptoréw beta-3 znajdujacych sie w komdrkach miesniowych
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pecherza i ich aktywacji. Po aktywacji receptory beta-3 powodujg rozluznienie miesni pecherza
moczowego. Uwaza sie, ze prowadzi to do zwiekszenia pojemnosci pecherza moczowego i zmian w
sposobie kurczenia sie pecherza, co prowadzi do zmniejszenia liczby skurczéw pecherza i tym samym
spadku liczby niepozadanych epizodéw oddawania moczu.

Korzysci ze stosowania leku Betmiga wykazane w badaniach

Osoby doroste

Lek Betmiga oceniano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem 4611 o0s6b dorostych z zespotem
pecherza nadreaktywnego. Pacjenci otrzymywali lek Betmiga lub placebo (leczenie pozorowane)
codziennie przez 3 miesigce. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana liczby epizodéw
oddawania moczu i epizodéw nietrzymania moczu na dobe po 3 miesigcach leczenia.

Wykazano, ze stosowanie leku Betmiga skutecznie zmniejsza liczbe epizodéw oddawania moczu i
nietrzymania moczu. Po 3 miesigcach stosowania lek Betmiga zmniejszat liczbe epizodéw oddawania
moczu $rednio o 1,8 na dobe w poréwnaniu ze zmniejszeniem o 1,2 na dobe w przypadku placebo.
Wykazano, ze lek Betmiga powodowat zmniejszenie liczby epizoddw nietrzymania moczu o 1,5 na dobe
w poréwnaniu ze zmniejszeniem liczby epizodéw nietrzymania moczu o 1,1 na dobe w przypadku
placebo.

Dzieci

W badaniu z udziatem 86 dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do ponizej 18 lat z NDO wykazano, ze po 24
tygodniach leczenia u pacjentow odnotowano srednio wzrost maksymalnej zdolnosci cytometrycznej
(MCC) o okoto 87 ml (mL). MCC jest miarg najwiekszej objetosci moczu, ktérg pecherz moczowy moze

przechowywac z tatwoscig, zanim powstanie silna potrzeba oddania moczu. W badaniu tym leku
Betmiga nie poréwnywano z innymi lekami ani z placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Betmiga

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Betmiga znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Betmiga u os6b dorostych (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: tachykardia (przyspieszone bicie serca) i zakazenie drég moczowych
(zakazenie struktur odprowadzajacych mocz). Powazne, ale niezbyt czeste dziatania niepozadane
obejmujg migotanie przedsionkdéw (zaburzenia rytmu serca).

Ogolnie rzecz biorac, profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest podobny do profilu obserwowanego
u 0sOb dorostych. Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Betmiga u dzieci
to: zakazenie drég moczowych, zaparcia i nudnosci (mdtosci).

Leku Betmiga nie wolno stosowac u 0séb z ciezkim i niekontrolowanym nadcisnieniem (wysokie
cisnienie krwi).
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Betmiga w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci obserwowane w zwigzku ze stosowaniem leku Betmiga
u osbéb dorostych sg niewielkie, ale pordwnywalne z korzysciami wynikajgcymi ze stosowania innych
lekéw dopuszczonych do obrotu w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego.
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Wykazano rowniez, ze lek Betmiga kontroluje aktywnos$¢ pecherza moczowego u dzieci i mtodziezy w
wieku od 3 do 18 lat z NDO. Chociaz istniaty pewne ograniczenia w badaniu gtéwnym z udziatem dzieci,
takie jak niewielka liczba pacjentéw uczestniczacych w badaniu, brak leku poréwnawczego i
ograniczone dane dotyczace dtugoterminowych skutkéw u tych pacjentéw, wykazano, ze stosowanie
leku Betmiga poprawia zdolnos$¢ pecherza moczowego do przechowywania moczu. Efekt leczenia byt
zgodny z efektami zaobserwowanymi w opublikowanych badaniach z innymi lekami powszechnie
stosowanymi w leczeniu NDO.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku wiekszo$¢ dziatan niepozadanych byta poréwnywalna
z dziataniami obserwowanymi w przypadku innych lekdéw stosowanych w leczeniu zespotu pecherza
nadreaktywnego. Potencjalne ryzyko wystagpienia nadwrazliwosci (reakcji alergicznych) i wptywu na
serce zostato odpowiednio omdwione w informacji o produkcie.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Betmiga
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Betmiga

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Betmiga w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Betmiga sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Betmiga sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Betmiga

Lek Betmiga otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 grudnia
2012 r.

Dalsze informacje na temat leku Betmiga znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2024 r.
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