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Betmiga (mirabegron)
Prehlad o lieku Betmiga a preco bol povoleny v EU

Co je liek Betmiga a na ¢o sa pouziva?

Betmiga je liek, ktory sa pouziva u dospelych so syndrémom hyperaktivheho mocového mechdra.
Pouziva sa na lie¢bu niektorych priznakov tohto ochorenia: urgencie (nahleho nutkania mocit),
zvy$enej frekvencie mocenia (potreby ¢asto modit) a urgentnej inkontinencie (nedobrovolného Uniku
mocu z mocového mechura pri pocite nahlej silnej potreby mocit).

Liek Betmiga sa pouziva aj u deti a dospievajucich, a to vo veku od 3 do 18 rokov na liecbu
neurogénnej hyperaktivity

detruzora (NDO). NDO je ochorenie, pri ktorom je mocovy mechur nadmerne aktivny v désledku toho,
Ze nervy spravne nekomunikuju so svalmi mocového mechura.

Liek Betmiga obsahuje liec¢ivo mirabegron.

Ako sa liek Betmiga uziva?

Vydaj lieku Betmiga je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme tabliet s predizenym
uvolfiovanim a vo forme granuldtu s predizenym uvolfiovanim, ktoré sa pouZzivaji na pripravu
suspenzie, ktora sa uZiva Gstami. PrediZené uvolfiovanie znamena, Ze mirabegron sa z tablety alebo
granul uvolfiuje pomaly, pocas niekolkych hodin.

Liek Betmiga sa uziva raz denne. U deti davka a forma lieku zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. U
pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo pe¢ene méze byt potrebné, aby lekar predpisal nizsiu
davku alebo liek Betmiga vobec nepredpisoval, najma u pacientov, ktori uzivaju niektoré dalsie lieky.

Viac informécii o pouzivani lieku Betmiga si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Betmiga Gcinkuje?

Liecivo lieku Betmiga mirabegron je agonista beta 3-adrenoreceptorov. PGsobi tak, Ze sa pripoji na
beta-3 receptory, ktoré sa nachadzaju v svalovych bunkach mocového mechura, a aktivuje ich. Ked' su
beta-3 receptory aktivované, sposobuju uvolnenie svalov mocového mechura. Predpoklada sa, Ze to
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vedie k zvySeniu kapacity moCového mechlra a zmenam v spOsobe jeho kontrakcie a nasledne k
mensiemu poctu kontrakcii mocového mechdra, a teda aj k mensiemu poctu pripadov nezelaného
mocenia.

Aké prinosy lieku Betmiga boli preukazané v stadiach?

Dospeli

Liek Betmiga sa skimal v troch hlavnych studiach zahriiajlcich 4 611 dospelych so syndrémom
hyperaktivneho mocového mechura. Pacienti dostavali liek Betmiga alebo placebo (zdanlivy liek) kazdy
den pocas 3 mesiacov. Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena poctu epizéd mocenia a inkontinencie
za den po 3 mesiacoch liecby.

Preukazalo sa, ze liecba liekom Betmiga je ucinna pri znizovani poctu epizéd mocenia a inkontinencie.
Po troch mesiacoch liecby liek Betmiga zniZil pocet epizdéd mocenia v priemere o 1,8 za defi v
porovnani so znizenim o 1,2 za den pri placebe. Liek Betmiga mal za nasledok znizenie poctu epizdd
inkontinencie o 1,5 za den v porovnani so znizenim poctu epizdd inkontinencie o 1,1 za den v pripade
placeba.

Deti

V Studii, na ktorej sa zucastnilo 86 deti a dospievajucich vo veku od 3 do menej ako 18 rokov s NDO,
sa preukazalo, Ze po 24 tyzdnioch lieCby doslo u pacientov v priemere k zvySeniu maximalnej
cystometrickej kapacity (MCC) o priblizne 87 mililitrov (ml). MCC je ukazovatel najvacsieho objemu
mocu, ktory dokaZze mocovy mechur bez problémov udrzat pred tym, ako nastane silnd potreba mocdit.
V Studii sa liek Betmiga neporovnaval s inymi liekmi ani s placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Betmiga?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Betmiga a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Betmiga u dospelych (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su
tachykardia (rychly srdcovy tep) a infekcia mocovych ciest (infekcia struktar, ktoré prenasaju moc).
Medzi zavazné, ale menej Casté vedlajsie Ucinky patri fibrilacia predsieni (porucha srdcového rytmu).

Celkovo je bezpecnostny profil u deti a dospievajucich podobny ako u dospelych. Najcastejsie vedlajsie
ucinky lieku Betmiga u deti zahfiaju infekciu mocovych ciest, zapchu a nauzeu (pocit nevolnosti).

Liek Betmiga sa nesmie pouzivat ani u 0s6b, ktoré maju hyperteziu (vysoky krvny tlak), ktora je
zavazna a nie je kontrolovana.

Preco bol liek Betmiga povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze priaznivé Gcinky lieku Betmiga u dospelych boli mierne, ale
porovnatelné s prinosmi inych liekov povolenych na liecbu syndrému hyperaktivneho mocového
mechura.

Preukazalo sa tiez, ze liek Betmiga reguluje aktivitu mocového mechura u deti a dospievajlcich vo
veku od 3 do menej ako 18 rokov s NDO. Hoci sa v hlavnej studii u deti vyskytli uréité obmedzenia,
napriklad maly pocet pacientov zapojenych do studie, chybajlci porovnavaci liek a obmedzené Gdaje

o dlhodobych Géinkoch u tychto pacientov, preukazalo sa, ze lieba liekom Betmiga zlepSuje schopnost
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mocového mechtra udrzat mo¢. U¢inok lie¢by bol v stlade s u¢inkom nahldsenym v uverejnenych
studiach s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouzivaju na liecbu NDO.

Pokial ide o jeho bezpelnost, vacsina vedlajsich id¢inkov je porovnatelna s inymi liekmi pouzivanymi na
lieCbu syndromu hyperaktivneho mocového mechura. Potencidlne riziko precitlivenosti (alergickych
reakcii) a ucinkov na srdce bolo dostato¢nym spésobom vysvetlené v informaciach o lieku.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Betmiga su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Betmiga?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Betmiga boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Betmiga sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Betmiga sa dokladne hodnotia a zabezpecduju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Betmiga

Lieku Betmiga bolo dfia 20. decembra 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Betmiga sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2024
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