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Betmiga (mirabegrom)
Um resumo sobre Betmiga e por que esta autorizado na UE

O que é Betmiga e para que é utilizado?

Betmiga é um medicamento utilizado em adultos com sindrome de bexiga hiperativa. E utilizado para o
tratamento de determinados sintomas desta patologia: urgéncia (vontade subita de urinar), frequéncia
de miccdo aumentada (necessidade de urinar com frequéncia) e incontinéncia por imperiosidade (fuga

involuntaria de urina da bexiga quando se sente uma necessidade forte e subita de urinar).

Betmiga é também utilizado em criancas e adolescentes, com idades compreendidas entre 3 e menos
de 18 anos, para tratar a hiperatividade

neurogénica do detrusor (HND). A HND é uma doenca na qual a bexiga é hiperativa, causada pelos
nervos que ndo comunicam corretamente com os musculos da bexiga.

Betmiga contém a substancia ativa mirabegrom.

Como se utiliza Betmiga?

Betmiga sé pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de comprimidos de
libertacao prolongada e de granulado de libertacdao prolongada utilizados para preparar uma suspensao
tomada por via oral. «Libertagdo prolongada» significa que o mirabegrom é libertado lentamente do
comprimido ou do granulado, ao longo de algumas horas.

Betmiga é tomado uma vez por dia. Nas criangas, a dose e a forma tomadas dependem do peso
corporal do doente. Em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica, é possivel que o médico tenha de
prescrever uma dose inferior ou evitar a utilizacdo de Betmiga, sobretudo no caso dos doentes que
estejam a tomar outros medicamentos especificos.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Betmiga, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Betmiga?

A substancia ativa de Betmiga, o mirabegrom, é um agonista dos recetores beta-3 adrenérgicos. O seu
modo de funcionamento consiste em ligar-se aos recetores beta-3 que se encontram presentes nas
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células musculares da bexiga e em ativa-los. Quando ativados, os recetores beta-3 provocam o
relaxamento dos musculos da bexiga. Pensa-se que tal provoca um aumento da capacidade da bexiga
e altera o modo como esta se contrai, o que resulta em menos contragdes da bexiga e, por
conseguinte, num nuimero mais reduzido de episodios de miccdo indesejados.

Quais os beneficios demonstrados por Betmiga durante os estudos?

Adultos

Betmiga foi estudado em trés estudos principais que incluiram 4611 doentes com sindroma de bexiga
hiperativa. Os doentes receberam o Betmiga ou um placebo (um tratamento simulado) todos os dias
durante 3 meses. O principal parametro de eficacia foi a alteragdo do nimero de episddios de micgdo e
de episddios de incontinéncia por dia apds 3 meses de tratamento.

O tratamento com Betmiga demonstrou ser eficaz na redugdo do nimero de episédios de micgdo e
incontinéncia. Apds 3 meses de tratamento, Betmiga reduziu, em média, o nimero de episddios de
miccdo em 1,8 por dia, em comparagdo com uma reducdo de 1,2 por dia no caso do placebo. Betmiga
reduziu o nimero de episddios de incontinéncia em 1,5 por dia, em comparagdo com uma reducdo de
1,1 por dia no caso do placebo.

Criangas

Um estudo que incluiu 86 criangas e adolescentes com idades compreendidas entre os 3 e os 18 anos
com HND mostrou que, apos 24 semanas de tratamento, os doentes apresentaram, em média, um
aumento da capacidade cistométrica maxima (CCM) de cerca de 87 mililitros (ml). A CCM é uma
medida do maior volume de urina que a bexiga pode armazenar confortavelmente antes de haver uma
forte necessidade de urinar. O estudo ndao comparou Betmiga com outros medicamentos ou com um
placebo.

Quais sao os riscos associados a Betmiga?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricées de utilizagdo de Betmiga, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Betmiga em adultos (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) incluem taquicardia (batimento cardiaco rapido) e infecdo do trato urinario (infecdo das
estruturas que transportam a urina). Os efeitos secundarios graves mas pouco frequentes incluem a
fibrilhacdo auricular (perturbagdo do ritmo cardiaco).

Globalmente, o perfil de seguranca em criancas e adolescentes é semelhante ao observado em
adultos. Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Betmiga em criancas incluem infecdo do
trato urinario, obstipacdo e nauseas (sensacao de enjoo).

Betmiga é contraindicado em pessoas com hipertensdo (tensdo arterial elevada) grave e ndo
controlada.

Por que esta Betmiga autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que os efeitos benéficos observados com Betmiga em
adultos eram modestos mas comparaveis aos beneficios de outros medicamentos autorizados para o
tratamento da sindrome da bexiga hiperativa.
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Betmiga também demonstrou controlar a atividade da bexiga em criancas e adolescentes com idades
compreendidas entre os 3 e os 18 anos com HND. Apesar de se terem verificado algumas limitagdes no
estudo principal em criancas, tais como o pequeno numero de doentes envolvidos no estudo, a falta de
um comparador e dados limitados sobre os efeitos a longo prazo nestes doentes, demonstrou-se que o
tratamento com Betmiga melhora a capacidade da bexiga para armazenar urina. O efeito do
tratamento esteve em consonancia com o comunicado em estudos publicados com outros
medicamentos habitualmente utilizados no tratamento da HND.

Relativamente a sua seguranca, a maioria dos efeitos secundarios sdo comparaveis aos de outros
medicamentos utilizados no tratamento da sindroma de bexiga hiperativa. O risco potencial de
hipersensibilidade (reacGes alérgicas) e efeitos no coracdo foram abordados de forma adequada na
informagao do medicamento.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Betmiga sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Betmiga?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Betmiga.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacgdo de Betmiga sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Betmiga sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Betmiga

A 20 de dezembro de 2012, Betmiga recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 07-2024.
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