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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Betmiga
mirabegron

Ez a dokumentum a Betmiga-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Betmiga alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusua gyogyszer a Betmiga?

A Betmiga egy mirabegron nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Retard tabletta (25 mg, 50 mg)
formajaban kaphat6. A ,retard” azt jelenti, hogy a mirabegron lassan, néhany 6ra alatt szabadul fel a
tablettabol.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Betmiga?

A Betmiga hiperaktiv hdélyag szindrdmaban szenvedd felnétt betegek kezelésére alkalmazhatd. A
betegség bizonyos tlineteinek kezelésére alkalmazhato: slirgetd vizelési kényszer (hirtelen vizelési
inger), gyakoribb vizelés (gyakori vizelési inger) és késztetéses inkontinencia (akaratlan
vizeletszivargas a hugyhdlyagbdl, amikor a beteg hirtelen er6s vizelési ingert érez).

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Betmiga-t?

A Betmiga ajanlott dézisa naponta egyszer 50 mg. Csokkent vese- vagy majfunkciéju betegeknél
el6fordulhat, hogy az orvosnak alacsonyabb adagot kell felirnia vagy kerllnie kell a Betmiga
alkalmazasat, kilondsképpen olyan betegek esetében, akik bizonyos mas gyogyszereket szednek.

A részletes leirds a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatoban talalhatd.
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Hogyan fejti ki hatasat a Betmiga?

A Betmiga hatéanyaga, a mirabegron, egy béta-3-adrenerg-receptor agonista. A hagyhélyag
izomsejtjeiben talalhat6 béta-3-receptorokhoz kétédve, azok aktivaldsa utjan fejti hatasat. Kisérleti
tanulmanyok azt mutattak, hogy az aktivalt béta-3 receptorok hatasara ellazulnak a hugyhélyag izmai.
A feltételezések szerint ez megnoéveli a hugyhdlyag befogadéképességét és megvaltoztatja a
hugyholyag 6sszehlzédasanak maodjat, ami kevesebb hélyag-0sszehlizédast, és ennélfogva kevesebb
akaratlan vizeletiritést eredményez.

Milyen madodszerekkel vizsgaltak a Betmiga-t?

A Betmiga-t hiperaktiv hélyag szindromaban szenvedd 4611 beteg bevonasaval végzett harom f6
vizsgalatban tanulmanyoztak. A betegek 3 hénapon at naponta kaptak Betmiga-t (25 mg, 50 mg vagy
100 mg) vagy placebdt (hatéanyag nélkili kezelést). A hatdsossag f6 mércéje a vizeletlritések és
inkontinencia epizédok naponkénti szamanak valtozasa volt 3 hdnapnyi kezelést kdvetben.

Milyen elényei voltak a Betmiga alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok szerint a napi 50 mg Betmiga-val végzett kezelés hatasosan cstkkentette a
vizeletiiritések és az inkontinencia epizédok szamat. 3 honapnyi kezelést kévetéen a Betmiga 50 mg
atlagosan naponta 1,8-del, mig a placebo naponta 1,2-del csékkentette a vizeletiritések szamat. A
Betmiga 50 mg eredményeképpen napi 1,5-del, mig a placebo eredményeképpen napi 1,1-del
csokkent az inkontinencia epizédok szama.

Milyen kockazatokkal jar a Betmiga alkalmazasa?

A Betmiga leggyakoribb mellékhatasai a szapora szivverés (tachycardia), amely 100 személy kozul
valamennyivel tobb, mint 1-nél jelentkezik, és a hugyuti fertézések (vizeletszallité strukturak
fert6zése), amelyek 100 személy kozll valamivel kevesebb, mint 3-nal jelentkeznek. A sdlyos, de nem
gyakori mellékhatasok kdzé tartozik a pitvarfibrillacioé (szivritmuszavar). A Betmiga alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Betmiga nem adhat6 olyan személyeknek, akik nem beallitott, sulyos magas vérnyomasban
szenvednek. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Betmiga forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Betmiga kedvez6 hatasai mérsékeltek, de a betegség kezelésére
engedélyezett mas gyogyszerek el6nyeivel 6sszehasonlithatéak voltak. A gydgyszer biztonsagossagat
tekintve a mellékhatasok tobbsége dsszehasonlithaté a hiperaktiv hélyag szindroma kezelésére
alkalmazott egyéb gyogyszerekével. A tulérzékenység (allergias reakcidk) lehetséges kockazatat és a
szivre gyakorolt hatasokat a terméktajékoztatd kielégitéen targyalja. A CHMP megallapitotta, hogy a
Betmiga alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Betmiga biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Betmiga lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Betmiga-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
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biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Betmiga-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. december 20-an az Eurdpai Bizottsag a Betmiga-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Betmiga-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynikség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Betmiga-val tértén6
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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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