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Betmiga (mirabegron)
Pregled zdravila Betmiga in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Betmiga in za kaj se uporablja?

Betmiga je zdravilo, ki se uporablja pri odraslih s sindromom ¢ezmerno aktivnega senega mehurija.
Uporablja se za zdravljenje doloCenih simptomov te bolezni: urgentne mikcije (nenadne mocne potrebe
po uriniranju), pogostejse mikcije (potrebe po pogostem uriniranju) in urgentne inkontinence
(nehotenega uhajanja urina iz mehurja ob pojavu nenadne mocne potrebe po uriniranju).

Zdravilo Betmiga se uporablja tudi pri otrocih in mladostnikih, starih od 3 do 18 let, za zdravljenje
nevrogene prekomerne aktivnosti detruzorja (NDO). To je bolezen, pri kateri je se¢ni mehur ¢ezmerno
aktiven, ker zivci ne komunicirajo pravilno z misSicami mehurja.

Zdravilo Betmiga vsebuje ucinkovino mirabegron.

Kako se zdravilo Betmiga uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Betmiga je le na recept in je na voljo v obliki tablet s podaljSanim
sprosc¢anjem in v obliki zrnc s podaljSanim spros¢anjem, ki se uporabljajo za pripravo suspenzije za
peroralno uporabo. ,PodaljSano spros¢anje" pomeni, da se mirabegron iz tablete ali zrnc sprosca pocasi
vec ur.

Zdravilo Betmiga se jemlje enkrat na dan. Pri otrocih sta odmerek in oblika zdravila odvisna od
bolnikove telesne mase. Pri bolnikih z zmanjsanim delovanjem ledvic ali jeter bo zdravnik morda moral
predpisati manjsi odmerek zdravila Betmiga ali se izogniti njegovi uporabi, zlasti pri bolnikih, ki
jemljejo Se dolocena druga zdravila.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Betmiga glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Betmiga deluje?

Ucinkovina v zdravilu Betmiga, mirabegron, je agonist adrenergicnih receptorjev beta-3. Deluje tako,
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zmogljivosti seCnega mehurja in spremembe njegovega kréenja, tj. do manj pogostega kréenja in s
tem manj pogostega nehotenega uriniranja.

Kaksne koristi zdravila Betmiga so se pokazale v studijah?

Odrasli

Zdravilo Betmiga so proucevali v treh glavnih studijah, v katerih je sodelovalo 4 611 odraslih bolnikov
s sindromom c¢ezmerno aktivhega seCnega mehurja. Bolniki so vsak dan tri mesece zapored prejemali
zdravilo Betmiga ali placebo (zdravilo brez ucinkovine). Glavno merilo uinkovitosti je bila sprememba
Stevila epizod uriniranja in inkontinence na dan po treh mesecih zdravljenja.

Zdravljenje z zdravilom Betmiga se je izkazalo za ucinkovito pri zmanjsevanju Stevila uriniranj in
inkontinence. Po treh mesecih zdravljenja je zdravilo Betmiga v povprecju zmanjsalo stevilo epizod
uriniranja za 1,8 na dan v primerjavi z zmanjsanjem za 1,2 na dan pri jemanju placeba. Zaradi
jemanja zdravila Betmiga se je Stevilo epizod inkontinence na dan zmanjsalo za 1,5 v primerjavi z 1,1
pri jemanju placeba.

Otroci

Studija, v katero je bilo vklju¢enih 86 otrok in mladostnikov, starih od tri do manj kot 18 let, z
nevrogeno prekomerno aktivnostjo detruzorja, je pokazala, da se je po 24 tednih zdravljenja najvecja
cistometri¢na kapaciteta (KMC) pri bolnikih v povprecju povecala za priblizno 87 mililitrov (ml).
Najvecdja cistometri¢na kapaciteta je merilo najvecje koli¢ine urina, ki ga lahko mehur ustrezno shrani,
preden se pojavi velika potreba po uriniranju. V studiji zdravila Betmiga niso primerjali z nobenim
drugim zdravilom ali placebom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Betmiga?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Betmiga glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Betmiga pri odraslih (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od
10 bolnikov) vklju€ujejo tahikardijo (hiter sr¢ni utrip) in okuzbo secil (okuzba struktur za odvajanje
urina). Med resne, vendar redke nezelene ucinke spada atrijska fibrilacija (motnja srénega ritma).

Na splosno je varnostni profil pri otrocih in mladostnikih podoben tistemu pri odraslih. Najpogostejsi
nezeleni ucinki zdravila Betmiga pri otrocih so okuzba secil, zaprtje in navzeja (siljenje na bruhanje).

Zdravila Betmiga ne smejo uporabljati bolniki s hudo in nenadzorovano hipertenzijo (visokim krvnim
tlakom).

Zakaj je bilo zdravilo Betmiga odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je menila, da so koristni ucinki zdravila Betmiga pri odraslih zmerni,
vendar primerljivi s koristmi drugih zdravil, odobrenih za zdravljenje sindroma prekomerno aktivhega
se¢nega mehurja.

Za zdravilo Betmiga je bilo dokazano tudi, da uravnava aktivnost mehurja pri otrocih in mladostnikih z
nevrogeno prekomerno aktivnostjo detruzorja, starih od treh do 18 let. Ceprav je bilo v glavni $tudiji
pri otrocih nekaj omejitev, kot so majhno Stevilo bolnikov, vkljucenih v studijo, pomanjkanje
primerjalnega zdravila in omejeni podatki o dolgoroc¢nih ucinkih pri teh bolnikih, je bilo dokazano, da
zdravljenje z zdravilom Betmiga izboljSuje sposobnost mehurja za shranjevanje urina. Ucinek
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zdravljenja je bil v skladu z ucinki, o katerih so porocali v objavljenih Studijah z drugimi zdravili, ki se
pogosto uporabljajo za zdravljenje te motnje.

Kar zadeva varnost zdravila, je bila vecina nezelenih ucinkov primerljivih s tistimi, ki so znacilni za
druga zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje sindroma prekomerno aktivnega seCnega mehurja.
Morebitno tveganje preobcutljivosti (alergijskih reakcij) in ucinkov na srce je ustrezno obravnavano v
informacijah o zdravilu.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Betmiga vecje od z njim

povezanih tveganj in se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Betmiga?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Betmiga
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Betmiga stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Betmiga, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Betmiga

Za zdravilo Betmiga je bilo 20. decembra 2012 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Betmiga so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2024.

Betmiga (mirabegron)
EMA/390990/2024 stran 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga

	Kaj je zdravilo Betmiga in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Betmiga uporablja?
	Kako zdravilo Betmiga deluje?
	Kakšne koristi zdravila Betmiga so se pokazale v študijah?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Betmiga?
	Zakaj je bilo zdravilo Betmiga odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Betmiga?
	Druge informacije o zdravilu Betmiga

