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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Betmiga
mirabegron

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Betmiga. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Betmiga.

X’inhu Betmiga?

Betmiga huwa medicina li fiha s-sustanza attiva mirabegron. Jigi bhala bhala pilloli b’rilaxx prolongat
(25 mg, 50 mg). ‘Rilaxx prolongat’ ifisser li I-mirabegron iddum ftit sighat biex tigi rilaxxata mill-pillola.

Ghal xiex jintuza Betmiga?

Betmiga jintuza f'persuni adulti li jkollhom is-sindrome ta’ buzzieqa tal-awrina attiva b'mod eccessiv.
Jintuza biex jikkura certi sintomi tal-kondizzjoni I-urgenza (urgenza f'dagqa biex taghmel I-awrina),
zieda fil-frekwenza urinarja (il-htiega li taghmel I-awrina aktar ta’ spiss) u I-inkontinenza urgenti
(nuqqgas ta’ kontroll ghal gharrieda fuq il-hrug tal-awrina mill-buzziega tal-awrina meta tinhass htiega
gawwija f'dagqa li taghmel l-awrina).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Betmiga?

Id-doza rrakkomandata ta’ Betmiga hija ta’ 50 mg darba kuljum. Ghal pazjenti li jkollhom tnaqgqis fil-
funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied, jista’ jkun mehtieg li t-tabib jippreskrivi doza aktar baxxa jew inkella
jevita I-uzu ta’ Betmiga, specjalment f'pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu medicini partikolari ohrajn.

Ghad-dettalji shah, ara I-fuljett ta’ taghrif ( parti wkoll mill-EPAR).
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Kif jahdem Betmiga?

Is-sustanza attiva f'Betmiga, il-mirabegron, hija agonista beta-3-adrenergic-receptor. Hija tahdem billi
tagbad ma’ u tattiva I-beta-3 receptors li jinstabu fi¢c-celloli tal-muskoli tal-buzzieqa tal-awrina. L-
istudji sperimentali li saru juru li, meta jigu attivati, il-beta-3 receptors jikkawzaw rilassament fil-
muskoli tal-buzziega tal-awrina. Huwa mahsub li dan iwassal ghal zieda fil-kapacita tal-buzzieqga tal-
awrina u ghal bidliet fil-mod kif isiru I-kontrazzjonijiet fil-buzziega tal-awrina, li jirrizultaw f'ingas
kontrazzjonijiet fil-buzzieqa tal-awrina u, b’hekk, ingas awrina mhux mixtiega.

Kif gie studjat Betmiga?

Betmiga gie studjat fi tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu 4,611-il pazjent li ghandhom is-sindrome ta’
buzzieqa tal-awrina attiva b’'mod eccessiv. Il-pazjenti nghataw Betmiga (25 mg, 50 mg jew 100 mg)
jew placebo (kura finta) kuljum ghal 3 xhur. Il-kejl ewlieni ta' effikacja kien il-bidla fin-numru ta’
ghamil tal-awrina u ta’ episodji ta’ inkontinenza fil-gurnata wara 3 xhur ta’ kura.

Liema benefi¢¢ju wera Betmiga wagqt I-istudji mwettqga?

ll-kura b’50 mg ta’ Betmiga kuljum uriet li kienet effettiva fit-tnaqqis tan-numru ta’ episodji ta’
urinazzjoni u inkontinenza. Wara 3 xhur ta’ kura, bhala medja, Betmiga ta’ 50 mg naqgas in-numru ta’
drabi ta’ urinazzjoni b’1.8 fil-gurnata, imgabbla ma’ tnaqqis ta’ 1.2 fil-gurnata ghall-placebo. Betmiga
ta’ 50 mg irrizulta fi tnaqqgis ta’ 1.5 episodji ta’ inkontinenza fil-gurnata, imgabbel ma’ tnaqqgista’ 1.1
episodji ta’ inkontinenza fil-gurnata ghall-placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Betmiga?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Betmiga huma takikardija (rati gholja ta’ tahbit tal-galb), li dehret
fi ftit aktar minn persuna wahda minn kull 100, u infezzjoni fis-sistema urinarja (infezzjoni tal-istrutturi
li jgorru l-awrina), li dehret fi ftit ingas minn 3 persuni minn kull 100. Effetti sekondarji serji izda mhux
komuni jinkludu fibrillazzjoni atrijali (disturb fir-ritmu tal-qalb). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrapportati b’Betmiga, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Betmiga ma ghandux jinghata lil pazjenti li jkollhom ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) li hija
gravi u mhux ikkontrollata. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Betmiga?

Is-CHMP innota li I-effetti ta’ benefi¢¢ju osservati b’Betmiga kienu modesti izda komparabbli mal-
benefi¢éji ta’ medicini ohrajn li huma awtorizzati ghal din il-kondizzjoni. Fir-rigward tas-sigurta taghha,
il-maggoranza tal-effetti sekondarji huma komparabbli ma’ dawk ta’ medicini ohrajn li jintuzaw ghall-
kura tas-sindrome tal-buzziega tal-awrina attiva b'mod eccessiv. Ir-riskju potenzjali tal-ipersensittivita
(reazzjonijiet allergici) u tal-effetti fuqg il-galb gie indirizzat b'mod adegwat fit-taghrif dwar il-prodott.
Ghalhekk, is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Betmiga huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-geghid fis-suq.

X'mizuri qed jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Betmiga?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Betmiga jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
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informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Betmiga, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Betmiga

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Betmiga valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fI-20 ta' Dicembru 2012.

L-EPAR shih ghal Betmiga jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports Ghal aktar taghrif dwar il-kura
b’Betmiga, aqra I-fuljett tal-pakkett (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'09-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002388/human_med_001605.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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