EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/591015/2015
EMEA/H/C/002388

Kokkuvote uldsusele

Betmiga
mirabegroon

See on ravimi Betmiga Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Betmiga?

Betmiga on ravim, mis sisaldab toimeainena mirabegrooni. Ravimit turustatakse toimeainet
pikaajaliselt vabastavate tablettidena (25 mg, 50 mg). ,,Pikaajaliselt vabastav” tdhendab, et
mirabegroon vabaneb tabletist aeglaselt mdne tunni jooksul.

Milleks Betmigat kasutatakse?

Betmigat kasutatakse Uliaktiivse pdie siindroomi raviks taiskasvanutel. Seda kasutatakse Uliaktiivse
pdie sindroomi mdnede simptomite raviks, nagu pakiline urineerimisvajadus, suurenenud
urineerimissagedus (sage urineerimisvajadus) ja kiire pdietihjendamisvajadus (tahtele allumatu
uriinileke pdiest akki tekkinud ja tugeva urineerimisvajaduse korral).

Betmiga on retseptiravim.
Kuidas Betmigat kasutatakse?

Betmiga soovitatav annus on 50 mg ks kord 66paevas. Patsientidele, kellel on neeru- voi
maksatalitlushéaire, vdib arst maarata vaiksema annuse voi hoiduda Betmiga kasutamisest, eriti kui
patsiendid vdtavad teatud teisi ravimeid.

Taielik teave Betmiga kohta on pakendi infolehel (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
0sa).
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Kuidas Betmiga toimib?

Betmiga toimeaine mirabegroon on B3-adrenergilise retseptori agonist. See kinnitub pdielihase
rakkudes leiduvate B3-retseptoritega ja aktiveerib need. Katseuuringud on naidanud, et aktiveeritud
B3-retseptorid I66gastavad pdielihaseid. Arvatakse, et see suurendab p&ie mahtu ja muudab pd&ie
kokkutdmbumise moodust, mistéttu esineb vahem pdie kokkutdmbeid ning soovimatut urineerimist.

Kuidas Betmigat uuriti?

Betmigat on uuritud kolmes pdhiuuringus, milles osales 4611 Uliaktiivse pdie siindroomiga patsienti.
Patsiendid said uuringutes iga paev kolme kuu jooksul Betmigat (25 mg, 50 mg v6i 100 mg) voi
platseebot (naiv ravim). Efektiivsuse pdhinaitaja oli urineerimiste arvu ja inkontinentsiepisoodide arvu
muutus 66péevas parast kolmekuulist ravi.

Milles seisneb uuringute pdhjal Betmiga kasulikkus?

Uuringud néitasid, et ravi Betmiga annusega 50 mg 66paevas oli urineerimiste arvu ja
inkontinentsiepisoodide arvu vahendamisel efektiivne. Parast 3-kuulist ravi vdhenes Betmiga 50 mg
annuse korral urineerimiste arv 66paevas keskmiselt 1,8 vorra ja platseebo korral keskmiselt 1,2
vorra. Veel vdhendas Betmiga 50 mg annus inkontinentsiepisoodide arvu keskmiselt 1,5 vorra
60paevas vorreldes platseeboga, mille korral vdhenes inkontinentsiepisoodide arv keskmiselt 1,1 v6rra
O0péevas.

Mis riskid Betmigaga kaasnevad?

Betmiga kdige sagedamad kdrvalnahud on tahhiikardia (kiirenenud siidametegevus), mida on
taheldatud veidi rohkem kui 1 patsiendil 100st, ja kuseteede infektsioonid, mida on taheldatud veidi
vahem kui 3 inimesel 100st. Aeg-ajalt esinev raske kdrvalnaht on kodade virvendus (sidame
ritmihdaire). Betmiga kohta teatatud kérvalndhtude téaielik loetelu on pakendi infolehel.

Betmigat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on raske ja ravile allumatu hupertensioon (kdrgvererdhk).
Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Betmiga heaks kiideti?

Inimravimite komitee maéarkis, et Betmiga kasulikkus on kill méddukas, aga siiski vBrreldav teiste sama
haiguse raviks heakskiidetud ravimite kasulikkusega. Ka ohutuse osas leidis inimravimite komitee, et
enamik mirabegrooni kdrvalnahtudest on sarnased teiste Uliaktiivse pdie stindroomi raviks
kasutatavate ravimite kdrvalnahtudega. V6imalikku ulitundlikkuse (allergiliste reaktsioonide) riski ja
toimeid sidamele on ravimiteabes adekvaatselt kasitletud. Inimravimite komitee otsustas seetdttu, et
Betmiga kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Betmiga ohutu ja efektiivne kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Betmiga v8imalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Betmiga omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Muu teave Betmiga kohta

Euroopa Komisjon andis Betmiga mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 20.
detsembril 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Betmiga kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Betmigaga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvodte viimane uuendus: 09-2015.
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