EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Betmiga
mirabegronas

Sis dokumentas yra Betmiga Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Betmiga rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Betmiga?

Betmiga — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos mirabegrono. Gaminamos Sio vaisto
pailginto atpalaidavimo tabletés (25 mg ir 50 mg). ,Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad mirabegronas
iS tabletés iSsiskiria pamazu, per kelias valandas.

Kam vartojamas Betmiga?

Betmiga skiriamas padidéjusiu Slapimo pislés aktyvumo sindromu sergantiems suaugusiems
pacientams gydyti. Jis skiriamas tam tikriems Sios ligos simptomams gydyti: staigiam poreikiui
Slapintis, padaznéjusiam Slapinimuisi (poreikis daznai lapintis) ir Slapimo nelaikymui (nevaldomam
Slapimo tekéjimui i$ Slapimo pislés, kai patiriamas staigus poreikis Slapintis).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Betmiga?

Rekomenduojama Betmiga dozé yra 50 mg karta per para. Inksty arba kepeny sutrikimy turintiems
pacientams gydytojas gali skirti maZzesne doze arba visai neskirti Betmiga, ypac jei pacientai vartojha
tam tikrus kitus vaistus.

ISsamig informacija rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis).
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Kaip veikia Betmiga?

Veiklioji Betmiga medZiaga mirabegronas yra beta-3 adrenerginiy receptoriy agonistas. Jis prisijungia
prie Slapimo pslés raumeny lgstelése esanciy beta-3 receptoriy ir juos aktyvuoja. Eksperimentiniai
tyrimai parodé, kad aktyvintas beta-3 receptorius privercia Slapimo plslés raumenis atsipalaiduoti.
Manoma, kad dél Sio poveikio padidéja Slapimo puslés talpa ir pakinta Slapimo pslés susitraukimas —
sumazéja jos susitraukimy skaicius ir tuo paciu sumazéja nepageidaujamy slapinimuysi skaicius.

Kaip buvo tiriamas Betmiga?

Betmiga tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 4 611 padidéjusiu Slapimo pdslés aktyvumo
sindromu serganciais pacientais. Pacientams 3 ménesius kiekvieng dieng buvo skiriama Betmiga (25
mg, 50 mg arba 100 mg) arba placebo (preparato be veikliosios medziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo per parg pasireiskianciy slapinimosi ir Slapimo nelaikymo epizody, skaiciaus
pokytis po 3 gydymo ménesiy.

Kokia Betmiga nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad gydymas Betmiga 50 mg paros doze buvo veiksmingas mazinant Slapinimosi ir Slapimo
nelaikymo epizody skaiciy. Po 3 ménesiy gydymo Betmiga, skiriant 50 mg paros doze, vidutiniskai
Slapinimosi skaicius per parg sumazeéjo 1,8 karto, palyginti su 1,2 karto sumazéjusj skaiciy vartojant
placeba. 50 mg Betmiga dozé padéjo 1,5 kartol sumazinti Slapimo nelaikymo epizody skaiciy per parg,
palyginti su 1,1 karto per parg sumazéjusiu Slapimo nelaikymo epizody skaiciumi vartojant placeba.

Kokia rizika siejama su Betmiga vartojimu?

DaZzZniausi Betmiga Salutiniai reiSkiniai yra tachikardija (greitas Sirdies plakimas), nustatyta Siek tiek
daugiau kaip 1 pacientui i$ 100, ir Slapimo taky infekcija (Slapimo struktiry infekcija), nustatyta Siek
tiek maziau kaip 3 pacientams iS 100. Sunkds, bet nedazni Salutiniai reiskiniai apima priesirdziy
virpéjima (Sirdies ritmo sutrikima). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Betmiga, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Betmiga taip pat negalima vartoti sunkia ir nekontroliuojama hipertenzija (padidéjusiu kraujosptdziu)
sergantiems asmenims. ISsamy visy apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Betmiga buvo patvirtintas?

CHMP pastebéjo, kad vartojant Betmiga teigiamas poveikis buvo nedidelis, taCiau panasus | kity Siai
ligai gydyti skirty jregistruoty vaisty teigiama poveikj. Dél Betmiga saugumo pazymeétina, kad Sio
vaisto Salutinis poveikis panasus | kity vaisty, skiriamy padidéjusiam Slapimo pslés aktyvumo
sindromui gydyti, sukeliama $alutinj poveikj. Sio vaisto informaciniuose dokumentuose buvo tinkamai
atsizvelgta | galima padidéjusio jautrumo (alergine) reakcija ir poveikj Sirdziai. Todél CHMP nusprendeé,
kad Betmiga nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Betmiga
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Betmiga vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Betmiga preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Betmiga

Europos Komisija 2012 m. gruodzio 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Betmiga
rinkodaros leidima.

ISsamy Betmiga EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Betmiga rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-09.
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