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Betmiga (mirabegron)
Prezentare generala a Betmiga si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Betmiga si pentru ce se utilizeaza?

Betmiga este un medicament care se utilizeaza la adulti cu sindrom de vezica urinara hiperactiva. Se
utilizeaza in tratamentul anumitor simptome ale afectiunii: urgenta urinara (nevoia brusca de a urina),
frecventa urinara crescuta (nevoia de a urina frecvent) si incontinenta imperioasa (pierdere involuntara
de urina din vezica, cand apare nevoia brusca si imperioasa de a urina).

Betmiga se utilizeaza, de asemenea, la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si 18 ani, pentru a
trata hiperactivitatea neurogena a detrusorului (HND). HND este o afectiune in care vezica urinara este
hiperactiva din cauza nervilor care nu comunica corect cu muschii vezicii urinare.

Betmiga contine substanta activa mirabegron.

Cum se utilizeaza Betmiga?

Betmiga se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimate cu eliberare prelungita si sub forma de granule cu eliberare prelungita care se utilizeaza

pentru a produce o suspensie administrata pe cale orala. ,Eliberare prelungita” inseamna ca
mirabegronul este eliberat lent din comprimat sau granule timp de cateva ore.

Betmiga se administreaza o data pe zi. La copii si adolescenti, doza si forma administrate depind de
greutatea pacientului. La pacientii cu insuficienta renala sau hepatica, medicul ar putea fi nevoit sa
prescrie o doza mai mica sau sa evite sa administreze Betmiga, mai ales la pacientii care iau anumite
alte medicamente.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Betmiga, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Betmiga?

Substanta activa din Betmiga, mirabegronul, este un agonist al receptorilor beta 3-adrenergici.
Actioneaza legandu-se de receptorii beta-3, care se gasesc in celulele musculare ale vezicii urinare, si
activandu-i. Cand sunt activati, receptorii beta-3 determind relaxarea muschilor vezicii urinare. Se
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crede ca acest lucru mareste capacitatea vezicii urinare si modifica modul de contractare a vezicii, ceea
ce duce la mai putine contractii vezicale si deci la mai putine urinari nedorite.

Ce beneficii a prezentat Betmiga pe parcursul studiilor?

Adulti

Betmiga a fost studiat in trei studii principale care au cuprins 4 611 adulti cu sindrom de vezica urinara
hiperactiva. Pacientii au primit zilnic Betmiga sau placebo (un preparat inactiv), timp de 3 luni.
Principala masura a eficacitatii a fost modificarea numarului de urinari si de episoade de incontinenta
urinara pe zi dupa 3 luni de tratament.

Tratamentul cu Betmiga s-a dovedit eficace in reducerea numarului de urinari si de episoade de
incontinenta urinara. Dupa 3 luni de tratament, Betmiga a redus, in medie, numarul de urinari cu 1,8
pe zi, comparativ cu o reducere de 1,2 pe zi cu placebo. Betmiga a dus la o reducere de 1,5 a
episoadelor de incontinenta urinara pe zi, comparativ cu o reducere de 1,1 a episoadelor de
incontinenta pe zi cu placebo.

Copii si adolescenti

Un studiu care a cuprins 86 de copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si mai putin de 18 ani cu
HND a aratat ca, dupa 24 de saptamani de tratament, pacientii au avut, in medie, o crestere a
capacitatii cistometrice maxime (CCM) de aproximativ 87 mililitri (ml). CCM masoara cel mai mare
volum de urina pe care vezica urinara o poate stoca confortabil inainte de a exista o nevoie puternica
de a urina. Studiul nu a comparat Betmiga cu alte medicamente sau cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Betmiga?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Betmiga, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Betmiga la adulti (care pot afecta pana la 1 persoana din
10) sunt tahicardie (batai rapide ale inimii) si infectii ale cdilor urinare (infectii ale structurilor care
transporta urina). Printre reactiile adverse grave, dar mai putin frecvente, se numara fibrilatia atriala
(tulburari de ritm cardiac).

In general, profilul de siguranta la copii si adolescenti este similar cu cel observat la adulti. Cele mai
frecvente reactii adverse asociate cu Betmiga la copii si adolescenti sunt infectii urinare, constipatie si
greata.

Betmiga este contraindicat la persoanele cu hipertensiune (tensiune arteriald mare) grava si
necontrolata.

De ce a fost autorizat Betmiga in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca efectele benefice observate la administrarea
Betmiga la adulti au fost modeste, dar comparabile cu beneficiile altor medicamente autorizate pentru
tratamentul sindromului de vezica urinara hiperactiva.

S-a demonstrat, de asemenea, cd Betmiga controleaza activitatea vezicii urinare la copii si adolescenti
cu varsta cuprinsa intre 3 si mai putin de 18 ani cu HND. Desi au existat unele limitari in studiul
principal la copii si adolescenti, si anume numarul mic de pacienti implicati in studiu, lipsa unui
comparator si datele limitate privind efectele pe termen lung la acesti pacienti, s-a demonstrat ca
tratamentul cu Betmiga imbunatateste capacitatea vezicii urinare de a stoca urina. Efectul
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tratamentului a fost in concordanta cu cel raportat in studiile publicate cu alte medicamente utilizate de
regula pentru tratarea HND.

in ceea ce priveste siguranta medicamentului, majoritatea reactiilor adverse sunt similare cu cele ale
altor medicamente utilizate in tratamentul sindromului de vezica urinara hiperactiva. Riscul potential al
reactiilor de hipersensibilitate (reactii alergice) si efectele asupra inimii au fost tratate adecvat in
informatiile referitoare la medicament.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Betmiga sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Betmiga?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Betmiga, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Betmiga sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Betmiga sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Betmiga

Betmiga a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 decembrie 2012.

Mai multe informatii despre Betmiga se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga..

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2024.
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