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SGhrn spravy EPAR pre verejnost
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mirabegron

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Betmiga. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Betmiga.

€o je liek Betmiga?

Liek Betmiga obsahuje u¢innu latku mirabegron. Je dostupny vo forme tabliet s predizenym
uvolfiovanim (25 mg, 50 mg). Predizené uvolfiovanie znamena, Zze mirabegron sa z tablety uvolfiuje
pomaly pocas niekolkych hodin.

Na co sa liek Betmiga pouziva?

Liek Betmiga sa pouziva u dospelych so syndrdmom hyperaktivheho mocového mechura. Pouziva sa na
lie¢bu niektorych priznakov tohto ochorenia: urgencie (ndhleho nutkania modit), zvysenej frekvencie
mocenia (potreby ¢asto modit) a urgentnej inkontinencie (nedobrovolného Uniku mocu z mocového
mechura pri pocite nahlej silnej potreby mocit).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Betmiga uziva?

Odporucana davka lieku Betmiga je 50 mg raz denne. U pacientov so znizenou funkciou oblic¢iek alebo
pecene mbze byt potrebné, aby lekar predpisal nizsiu davku alebo liek Betmiga vébec nepredpisoval,
najma u pacientov, ktori uzivaju niektoré dalsie lieky.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela (stéast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Betmiga Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Betmiga mirabegron je agonista beta-3 adrenoreceptorov. Posobi tak, Ze sa pripoji
na beta-3 receptory, ktoré sa nachadzaju v svalovych bunkach mocového mechura, a aktivuje ich. vV
experimentalnych Stadiaca sa preukazalo, Ze ked' su beta-3 receptory aktivované, spdsobuju uvolnenie
svalov mocového mechura. Prevldda nazor, Ze to vedie k zvyseniu kapacity mocového mechura

a zmenam v sposobe jeho kontrakcie a nasledne k mensiemu poctu kontrakcii mocového mechura,

a teda aj k mensiemu poctu pripadov nezelaného mocenia.

Ako bol liek Betmiga skumany?

Liek Betmiga sa skumal v troch hlavnych Studidch zahffiajucich 4 611 pacientov so syndrémom
hyperaktivneho mocového mechura. Pacienti dostavali liek Betmiga (25 mg, 50 mg alebo 100 mg)
alebo placebo (zdanlivy liek) kazdy den pocas 3 mesiacov. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena
poctu epizéd mocenia a inkontinencie za den po 3 mesiacoch liecby.

Aky prinos preukazal liek Betmiga v tychto Studiach?

Preukazalo sa, ze liecba liekom Betmiga 50 mg jedenkrat denne je ucinna pri znizovani poctu epizéd
mocenia a inkontinencie. Po 3 mesiacoch liecby liek Betmiga 50 mg v priemere znizil po¢et moceni
o 1,8 za den v porovnani so znizenim o 1,2 za den v pripade placeba. Liek Betmiga 50 mg mal

za nasledok znizenie poctu epizdd inkontinencie o 1,5 za den v porovnani so znizenim poctu epizéd
inkontinencie o 1,1 za den v pripade placeba.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Betmiga?

Najcastejsie vedlajsie Uucinky lieku Betmiga su tachykardia (rychly srdcovy tep), pozorovana len o nieco
CastejsSie nez u 1 osoby zo 100, a infekcia mocCovych ciest (infekcia mocovej sustavy) pozorovana len o
nieCo menej ¢asto nez u 3 ludi zo 100. Medzi zavazné, ale menej Casté vedlajsie ucinky patri fibrilacia
predsieni (porucha srdcového rytmu). Zoznam vsetkych vedlajSich Uucinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Betmiga sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Betmiga sa nesmie pouzivat ani v pripade 0sdb, ktoré maju hyperteziu (vysoky krvny tlak), ktora
je zavazna a nie je kontrolovana. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Betmiga povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze priaznivé GcCinky lieku Betmiga boli obmedzené, ale porovnatelné s
prinosmi inych liekov povolenych na lie¢bu tohto ochorenia. Pokial’ ide o jeho bezpeénost, vacsina
vedlajsich acinkov je porovnatelna s inymi liekmi pouzivanymi na lieCbu syndrému hyperaktivneho
mocového mechura. Potencidlne riziko precitlivenosti (alergickych reakcii) a Ucinkov na srdce bolo
dostatocnym spdsobom vysvetlené v informaciach o lieku. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku
Betmiga su vadsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a (€inné pouzivanie lieku Betmiga?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Betmiga bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
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pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Betmiga vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Betmiga

Dria 20. decembra 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Betmiga na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Betmiga sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Betmiga, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

lekarnika. Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 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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