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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Betmiga
mirabegronum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Betmiga. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Betmiga.

Co je Betmiga?

Betmiga je léCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku mirabegron. K dispozici je ve formé tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim (25 mg, 50 mg). ,,Prodlouzené uvolfiovani® znamena, ze mirabegron se
uvoliiuje z tablety pomalu po dobu nékolika hodin.

K ¢emu se pripravek Betmiga pouziva?

Pfipravek Betmiga se pouziva k |é¢bé dospélych se syndromem hyperaktivniho mocového méchyre.
Pouziva se k [é¢bé urcitych priznakd tohoto onemocnéni: urgenci (nahlych nuceni na moéeni), zvy$ené
frekvence moceni (potieby Castéji modit) a urgentni inkontinence (neimysiného Gniku moci

z mocCového méchyre, kdyz dojde k nahlému silnému pocitu na moceni).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Betmiga pouziva?

Doporucend davka pripravku Betmiga je 50 mg jednou denné. U pacientd, ktefi maji snizenou funkci
ledvin nebo jater, mize byt nutné, aby jim IékaF predepsal niz&i dadvku nebo jim pfipravek Betmiga
vibec nepfedepsal, zvlaété pokud uZivaji nékteré dalsi Ié¢ivé ptipravky.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR).
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Jak pripravek Betmiga plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Betmiga, mirabegron, je agonista beta 3-adrenergnich receptord. Plsobi tak,
Ze se vaze na beta 3-receptory, které se nachazeji ve svalovych burikdch mocového méchyre, a
aktivuje je. Experimentalni studie ukézaly, Ze aktivované beta 3-receptory zptsobuji uvolnéni svall
mocového méchyre. Predpoklada se, Ze to vede ke zvySeni kapacity mocového méchyie a zménam ve
zplsobu jeho stahovani, co? méa za nasledek méné staht mocového méchyre, a tedy méné
nezadouciho moceni.

Jak byl pripravek Betmiga zkouman?

PFipravek Betmiga byl zkouman ve tfech hlavnich studiich zahrnujicich 4 611 pacientl se syndromem
hyperaktivniho moc¢ového méchyte. Po dobu tii mésicl dostavali pacienti kazdy den piipravek Betmiga
(25 mg, 50 mg nebo 100 mg) nebo placebo (neucinny pfipravek). Hlavnim méfitkem Ucinnosti byla
zména poctu moceni a epizod inkontinence za den po 3 mésicich l1éCby.

Jaky pFinos pFipravku Betmiga byl prokazan v priibéhu studii?

Bylo prokazano, ze |éCba pripravkem Betmiga v davce 50 mg denné ucinné snizuje pocet moceni a
pocet epizod inkontinence. Po tfech mésicich 1éCby snizil pfipravek Betmiga v davce 50 mg pocet
moceni primé&rné o 1,8 za den ve srovnani se snizenim o 1,2 za den u placeba. Pfipravek Betmiga

v davce 50 mg vedl ke sniZzeni poctu epizod inkontinence o 1,5 za den v porovnani se snizenim o 1,1
epizody inkontinence za den u placeba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Betmiga?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Betmiga zaznamenanym u vice nez 1 osoby ze 100 je
tachykardie (zvyseni srdecni frekvence) a nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem zaznamenanymi u méné
nez 3 osob ze 100 je infekce mocovych cest (infekce Ustroji odvadéjiciho moc). Mezi zavazné, nicméné
méné Casté nezadouci U¢inky, patfi fibrilace sini (porucha srde¢niho rytmu). Uplny seznam neZadoucich
Ggink{ hladenych v souvislosti s pfipravkem Betmiga je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Betmiga nesméji uzivat ani osoby s tézkou nelécenou hypertenzi (vysokym krevnim tlakem).
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Betmiga schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, ze priznivé Ucinky zaznamenané u pripravku Betmiga byly skromné, ale byly
srovnatelné s pFinosy jinych lé¢ivych ptipravkl schvalenych k 1é¢bé tohoto onemocnéni. Co se tyka
jeho bezpeénosti, vétsina jeho nezadoucich G&inkl je srovnatelna s nezadoucimi Gcinky jinych Iécivych
piipravkd pouzivanych k 1é¢bé syndromu hyperaktivniho mocového méchyie. Mozné riziko
precitliv&losti (alergickych reakci) a u¢inkl na srdce je adekvatné zohledné&no v informacich o
pfipravku. Vybor CHMP tudiz rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Betmiga prevysuji jeho rizika, a proto
doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Betmiga?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Betmiga byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o pfipravku a pfibalové informace piipravku Betmiga
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zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dals&i informace o pfFipravku Betmiga

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Betmiga platné v celé Evropské unii dne
20. prosince 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Betmiga je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pripravkem Betmiga naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2015.
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