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Betmiga (mirabegron)
Sammanfattning av Betmiga och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Betmiga och vad anvands det for?

Betmiga ar ett lakemedel som ges till vuxna med dveraktivt bldssyndrom. Det anvénds for att
behandla symtom pa féljande tillstdnd: trangningar (plétsligt behov av att urinera), ékad
bldstomningsfrekvens (behov av att urinera ofta) och trangningsinkontinens (ofrivilligt ldckage av urin
fran bldsan efter ett plétsligt och starkt behov av att urinera).

Betmiga ges ocksa till barn och ungdomar i dldern 3-18 &r for att behandla neurogen
detrusordveraktivitet (NDO). NDO &r ett tillstdnd dar bldsan &r dveraktiv pa grund av att nerverna inte
kommunicerar korrekt med bldsmusklerna.

Betmiga innehaller den aktiva substansen mirabegron.

Hur anvdnds Betmiga?

Betmiga ar receptbelagt och finns som depottabletter och som granulat till oral depotsuspension (en
suspension som tas genom munnen). Depotformen innebér att mirabegron frigérs Iangsamt fran
tabletten eller granulatet under ndgra timmar.

Betmiga tas en gang om dagen. Hos barn beror dosen och formen pa patientens kroppsvikt. Fér
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kan lakaren behdva skriva ut en lagre dos eller helt
undvika Betmiga, sarskilt fér patienter som tar vissa andra lakemedel.

For mer information om hur du anvander Betmiga, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Betmiga?

Den aktiva substansen i Betmiga, mirabegron, ar en beta-3-adrenoceptoragonist. Den verkar genom
att fasta vid och aktivera beta-3-receptorerna i bldsans muskelceller. Aktiveringen av beta-3-
receptorerna gor att bldsans muskler slappnar av. Detta antas leda till en 6kning av bldsans kapacitet
och till férandringar av hur bldsan dras samman, vilket leder till farre sammandragningar av bldsan och
darigenom farre odnskade urineringar.
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Vilka fordelar med Betmiga har visats i studierna?

Vuxna

Betmiga har undersékts i tre huvudstudier med 4 611 patienter som hade syndromet &veraktiv bl3sa.
Patienterna fick Betmiga eller placebo (overksam behandling) varje dag i 3 manader.
Huvudeffektmattet var férandringen av antalet urineringsepisoder och inkontinensepisoder per dag
efter 3 manaders behandling.

Behandling med Betmiga visade sig vara effektiv nar det galler att minska antalet urinerings- och
inkontinensepisoder. Efter 3 manaders behandling minskade Betmiga i genomsnitt antalet
urineringsepisoder med 1,8 per dag, jamfort med en minskning med 1,2 per dag for placebo. Betmiga
minskade inkontinensepisoderna med 1,5 per dag jamfért med en minskning pa 1,1 per dag med
placebo.

Barn

En studie pa 86 barn och ungdomar i dldern 3-18 &r med NDO visade att efter 24 veckors behandling
hade patienterna i genomsnitt en 6kning av den maximala cystometriska kapaciteten (MCC) pa cirka
87 milliliter (ml). MCC &r ett matt pa den stérsta urinvolym som bldsan kan lagra innan det finns ett
starkt behov av att urinera. I studien jamfoérdes inte Betmiga med andra lakemedel eller placebo.

Vilka ar riskerna med Betmiga?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Betmiga finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Betmiga hos vuxna (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar takykardi (snabba hjartslag) och urinvagsinfektion (infektion i de strukturer som
transporterar urinen). Till de allvarliga men mindre vanliga biverkningarna hér férmaksflimmer
(hjartfrekvensstoérning).

Totalt sett liknar sdkerhetsprofilen for barn och ungdomar den som ses hos vuxna. De vanligaste
biverkningarna som orsakas av Betmiga hos barn &r urinvagsinfektion, férstoppning och illam&ende.

Betmiga far inte ges till personer med hypertoni (hégt blodtryck) som &r allvarlig och inte kan regleras.
Varfor ar Betmiga godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ansag att de gynnsamma effekterna av Betmiga hos vuxna
var blygsamma men jamférbara med fordelarna med andra lakemedel som godkants fér behandling av
6veraktivt bldssyndrom.

Betmiga visade sig ocksd kontrollera urinbldsans aktivitet hos barn och ungdomar i aldern 3-18 ar med
NDO. Aven om det fanns vissa begransningar i huvudstudien p& barn, sdsom det I3ga antalet patienter
som deltog i studien, avsaknaden av ett jamforelseldkemedel och begrénsade data om de l&ngsiktiga
effekterna hos dessa patienter, visade sig behandling med Betmiga forbattra urinbldsans férmaga att
lagra urin. Behandlingseffekten var i linje med den som rapporterats i publicerade studier med andra
lakemedel som vanligen anvands for att behandla NDO.

Vad galler sakerheten ar de flesta biverkningar jamférbara med dem som orsakas av andra lakemedel
som anvénds for att behandla syndromet éveraktiv bldsa. Den potentiella risken for dverkénslighet
(allergiska reaktioner) och hjartpaverkan har tagits upp pa lampligt satt i produktinformationen.
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EMA fann darfor att férdelarna med Betmiga ar stérre an riskerna och att Betmiga kan godkannas fér
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Betmiga?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Betmiga har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Betmiga kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Betmiga utvérderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Betmiga

Den 20 december 2012 beviljades Betmiga ett godkdannande fér férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Betmiga finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betmiga.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2024.

Betmiga (mirabegron)
EMA/390991/2024 Sida 3/3


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

	Vad är Betmiga och vad används det för?
	Hur används Betmiga?
	Hur verkar Betmiga?
	Vilka fördelar med Betmiga har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Betmiga?
	Varför är Betmiga godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Betmiga?
	Mer information om Betmiga

