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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Betmiga
mirabegron

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego produktu Betmiga. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Betmiga do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest Betmiga?

Betmiga to lek zawierajacy substancje czynng mirabegron. Produkt jest dostepny w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu (25 mg i 50 mg). ,Przediuzone uwalnianie” oznacza, ze mirabegron jest
powoli, w ciagu kilku godzin, uwalniany z tabletki.

W jakim celu stosuje sie produkt Betmiga?

Produkt Betmiga stosuje sie u 0s6b dorostych z zespotem pecherza nadreaktywnego. Jest on
stosowany w leczeniu niektérych objawdéw tej dolegliwosci: nagtosci (nagtej potrzeby oddania moczu),
zwiekszonej czestotliwosci mikcji (potrzeby czestego oddawania moczu) oraz nagtego nietrzymania
moczu (niezaleznego od woli wycieku moczu z pecherza z jednoczesng silng potrzeba oddania moczu).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Betmiga?

Zalecana dawka produktu Betmiga wynosi 50 mg raz na dobe. Pacjentom, u ktérych wystepuje
uposledzenie czynnosci nerek lub watroby, lekarz moze przepisaé nizszg dawke lub w ogdle nie
zastosowac leku Betmiga, zwlaszcza w przypadku pacjentow przyjmujacych niektore inne leki.

Szczego6towe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).
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Jak dziata produkt Betmiga?

Substancja czynna produktu Betmiga, mirabegron, jest agonistg receptoréw beta-3-adrenergicznych.
Dziata ona poprzez przytaczenie sie do receptoréow beta-3 znajdujacych sie w komérkach miesniowych
pecherza moczowego i ich aktywacje. Badania eksperymentalne dowiodty, ze aktywacja receptorow
beta-3 wywotuje rozluznienie miesni pecherza moczowego. Uwaza sie, ze powoduje to zwiekszenie
pojemnosci pecherza i zmiane charakterystyki jego skurczéw, co skutkuje rzadszymi skurczami i
mniejszg liczbg przypadkow niezamierzonego oddania moczu.

Jak badano produkt Betmiga?

Produkt Betmiga oceniano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem 4 611 dializowanych pacjentéw z
zespotem pecherza nadreaktywnego. Pacjenci przyjmowali lek Betmiga (25 mg, 50 mg lub 100 mg) lub
placebo (leczenie pozorowane) kazdego dnia przez 3 miesigce. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci
byta zmiana dziennej liczby mikcji i przypadkdéw nietrzymania moczu po 3 miesigcach leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Betmiga zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze leczenie dzienng dawka leku Betmiga wynoszaca 50 mg skutecznie zmniejszato liczbe
mikcji i przypadkdéw nietrzymania moczu. Po 3 miesigcach leczenia dawka 50 mg leku Betmiga
zmniejszyta dzienng liczbe mikcji $rednio o 1,8 w poréwnaniu ze zmniejszeniem o 1,2 w przypadku
placebo. Dawka 50 mg leku Betmiga doprowadzita do zmniejszenia o 1,5 dziennej liczby przypadkdéw
nietrzymania moczu w poréwnaniu ze zmniejszeniem tej liczby o 1,1 w przypadku placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Betmiga?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Betmiga to tachykardia
(przyspieszone bicie serca), obserwowana u nieco ponad 1 osoby na 100, a takze zakazenia drog
moczowych (przewoddéw odprowadzajacych mocz), obserwowane u prawie 3 0séb na 100. Powaznym,
lecz rzadkim dziataniem niepozadanym byto migotanie przedsionkdéw (zaburzenie rytmu serca). Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Betmiga znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Betmiga nie wolno stosowac u oséb z powaznym i niekontrolowanym nadcisnieniem. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Betmiga?

CHMP zauwazyl, ze korzysci ze stosowania leku Betmiga byty niewielkie, ale porownywalne z
korzysciami stosowania innych lekéw dopuszczonych do obrotu w leczeniu tej dolegliwosci. W
odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku wiekszos¢ dziatan niepozadanych byta poréwnywalna z
dziataniami obserwowanymi w przypadku innych lekéw stosowanych w leczeniu zespotu pecherza
nadreaktywnego. Potencjalne ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) i wptywu na prace
serca zostato opisane w informacji o produkcie w stopniu wystarczajagcym. W zwigzku z tym CHMP
uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Betmiga przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Betmiga?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Betmiga opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Betmiga zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Betmiga:

W dniu 20 grudnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Betmiga do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Betmiga znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Betmiga nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2015.
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