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« Betmiga ma prokazanou vysokou perzistenci* pfi Iéché OAB'?

« Mirabegron je dobre tolerovan s incidenci sucha v ustech
na urovni placeba’

. Ucinnost a bezpe¢nost ovéiena ve velkych klinickych studiich?

,agonistak lécbé
hyperaktivm'ho

L
— (. mocového méchyre

*53,8 % stdle uzivalo mirabegron po 10-12 mésicich
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patients with overactive bladder: a mult-center, non-interventional, real-world, 12-month study Curr Med Res Opin. 2018; 34(5):785-793 Study No: 178-MA-1002. 2. Daisuke Kato, Hiromi Tabuchi,
Satoshi Uno. Three-Year Safety, Efficacy and Persistence Data Following the Daily Use of Mirabegron for Overactive Bladder in the Clinical Setting: a Japanese Post-Marketing Surveillance Study
LUTS. 2018, Aug 6 [ePub ahead of print] Study No: BE0002. 3. Nitti VW, Khullar V, van Kerrebroeck P et al. Mirabegron for the treatment of overactive bladder: a prespecifi ed pooled effi cacy
analysis and pooled safety analysis of three randomised, double-blind, placebo-controlled, phase Il studies. Int J Clin Pract. 2013 Jul;67(7):619-32. 4. Zdroj: SPC Betmiga.

Zkrdcend informace o pfipravku Betmiga (mirabegronum): SloZent: Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje mirabegronum 25 mg nebo 50 mg. Indikace: Symptomatickd lécha
urgence, zvysené frekvence moceni alebo urgentni inkontinence, které se mohou vyskytnout u dospélych pacientd se syndromem hyperakiivaiho mocového méchyre (OAB). Davkovani
azplisob podani: Dospéli (vcetné starsich pacientd): 50 mg jednou denné. Tableta se zapiji tekutinami, polykd celd, nesmi se kousat, délit, drtit. MiiZe byt uZivéna s jidlem nebo nezavisle na jidle.
Pediatrickd populace: Bezpecnost a icinnost mirabegronu do 18 let véku nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Zavaznd
nelécend hypertenze definovand jako systolicky krevni tlak >180 mm Hg a/nebo diastolicky krevnf tlak >0 mm Hg. ZviStni upozoméni a opatfeni pro pouiiti: Insuficience fedvin: Pfipravek
Betmiga nebyl studovan u pacientd v termindlnim stédiu selhani ledvin (GFR <15 ml/min%]i% m’ nebo pacientl vyZadujicl hemodialyzul, a proto se jeho pouzivani u této populace pacient
nedoporucuje. U pacientd se zdvazngm poskozenim ledvin (GFR 15 az 29 mi/min/1,73 m’)je k dispozici omezené mnozstvi Uda; na zaklade farmakokinetické studie se u této populace doporucuje
snizeni ddvky na 25 mg. Pouzivani tohoto pfipravku se nedoporucuje u pacientd se zavaznym poskozenim ledvin (GFR 15 az 29 mimin/1,73 m), kteff soucasné uzivajf silné inhibitory CYP3A.
Insuficience jater: Pfipravek Betmiga nebyl studovan u pacientli se zdvaznym poskozenim jater (Child-Pugh tida C), a proto se jeho pouzivani u teto populace pacientd nedoporucuje. Pouzivani
tohoto pripravku se nedoporucuje u pacientli se stfedne zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh B), kteff soucasné uzivajf siiné inhibitory CYP3A. Hypertenze: Mirabegron miize zvysit krevni tlak.
Krevni tlak by mél byt mefen pfi zahdjeni Iéchy a poté pfi léche mirabegronem pravidelné sledovan, zejména u pacient s hypertenzi. U pacient s hypertenzi 2. stupné (systolicky krevni tlak
2160 mm Hg ainebo diastolicky krevni tlak >100 mm Hg)je k dispozici omezené mnozstvi tidaji. Pacient s vrozenym nebo ziskanym proclouzenim QT intervalu: Pii pouzivani pripravku Betmiga
v terapeutickych davkach nebylo v Klinickych studiich prokdzano klinicky relevantni prodiouzenf QT intervalu. Nicméné, vzhledem k tomu, Ze pacienti se znamou anamnézou prodiouzeni QT
intervalu, nebo pacient, kteff uzivaj 1éky, o nich je zndmo, ze prodiuzuji QT interval, nebyli do téchto studif zafazeni, nenf icinek mirabegronu u téchto pacientd zndm. Pfi poddvanf mirabegronu
témto pacientdm je treba dodt zvySene opatmosti. Pacienti s abstrukci vytoku z mocoveho méchyre a pacienti uzivajici antimuskarinika k léché OAB: Béhem postmarketingového sledovant
pacientd, uzivajicich mirabegron, byla hiaSena retence moci u pacientli s obstrukef vytoku z mocového méchyie (BOO) a u pacientd, kteff uzivajf antimuskarinika, Iécivé pripravky k léché OAB.
V kontrolované klinické studii bezpecnosti u pacientd s BOO Iécenych pripravkem Betmiga nebylo prokdzéno zvyseni retence moci, nicméné, pripravek Betmiga by mél byt poddvan u pacienti
s klinicky zavaznym BOO s opatrnosti. Pripravek Betmiga by mél byt podavan s opatmosti i u pacientli uzivajicich antimuskarinika, I6ivé pripravky k 1€cbé OAB. Interakce: Klinicky relevantni
Iékové interakce mezi mirabegronem a lécivymi pifpravky, které inhibui, oviiviuji nebo jsou substrdtem pro jeden z izoenzymil nebo prenaSecii CYP se neocekdvaii, kromé inhibicniho dcinku
mirabegronu na metabolismus substrat CYP2D6. Betmiga je mirny a casové zavisly inhibitor CYP2D6 a slaby inhibitor CYP3A. Pfi podavani mirabegronu s inhibitory CYP2D6 nebo u pacientd,
ktefi maji pomaly metabolismus CYP2D6 neni nutnd zddnd tiprava davky mirabegronu. Je zapotfebi opatrmosti, pokud je mirabegron poddvan soucasné s lécivjmi pfipravky, které majf dzky
terapeuticky index a jsou vyznamné metabolizovany CYP2DE. U pacienti, kteff zaCinajf uzivat kombinaci prfpravku Betmiga a digoxinu, by méla byt zpocatku predepsdna nejnizsi davka digoxin.
K ziskanf pozadovaného klinického tcink je tfeba monitorovat sérove koncentrace digoxinu a pouit je pro titraci davky digoxinu. Latky, které pdsobf jako indukiory CYP3A nebo P-gp snizujf
plazmatickou koncentraci mirabegronu, nenf nutnd zédnd Gprava davky mirabegronu pri podavani s terapeutickymi ddvkami rifampicinu nebo jinjch CYP3A nebo P-gp induktord. Pii kombinaci
pipravku se substraty citlivymi k P-gp by mél byt zvazovan potencial pro inhibici substratu P-gp mirabegronem. ZvySeni expozice mirabegronu v disledku Iékovych interakel mize byt spojeno se
2vySenim tepové frekvence. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: Nedoporucuje se podavat téhotnym zendm a Zendm, které mohou otéhotnét a nepouzivaji antikoncepci. Behem kojent by pfipravek
nemél byt poddvan. Viiv na fertlitu nen stanoven. NeZadouci tiinky: Sourn bezpecnostniho profilu: Bezpecnost pripravku Betmiga byla hodnocena u 8433 pacient s OAB, z nichz 5648 dostalo
nejméne jednu ddvku mirabegronu ve fdzich 213 kiinického programu, a 622 pacientd dostdvalo pripravek Betmiga nejméné 1rok (365 dn). Ve tiech 12tydennich, dvojité zaslepenych, placebem
kontrolovanych stuciich fdze 3 dokonilo lécbu timto IéCivjm piipravkem 88 % pacientil a 4 % pacientl prerusila lécbu v disledku nezadoucich pihod. VétSina nezddoucich cink( byla mimé a2
stiedni zavaznosti. NejCastéjsi nezddougf cinky hldSené u pacienti IéCenjch pripravkem Betmiga 50 mg béhem tii 12tydennich, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studi faze 3, jsou
tachykardie a infekce mocqwych cest. Cetnost tachykardie byla 1,2 % u pacienti, ktefi dostévali pfipravek Betmiga 50 mg. Tachykardie vedla k preruseni Iéchy u 01 % pacient, kteff dostavali
pifpravek Betmiga 50 mg. Cetnost infekc mocovych cest byla 2,9 % u pacient, kteff dostavali pfipravek Betmiga 50 mg. Infekce mocovych cest nevedly k prerusent léchy u zadného z pacient,
kteff dostavali pripravek Betmiga 50 mg. Zvazné nezddouct Ucinky zahmovaly fibrilaci sini (0,2 %). Nezddouci dcinky pozorované v pribéhu jednorocnf (dlounodobé) studie s aktivnim
kompardtorem (muskarinovjm antagonistou) byly podobného druhu a zdvaznosti jako ty, které byly pozorovany ve tfech 12tydennich, dvojté zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze
3. Tabulkovy prehled neZddoucich cink: Nasledujci text odrdzi nezddouc (cinky pozorované u mirabegronu ve trech 12tydennich, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych stuciich faze
3. Cetnost nezddoucich tcinki je definovana ndsledovné: velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1000 az <1/100); vzdcné (>110000 az <11000); velmi vzacné (<110000)a nenf
zndmo (z dostupnych Udajti nelze urcit). V kazdé skupiné Cetnost jsou nezadouct (icinky sefazeny podle Klesajici zavaznosti. Infekce a infestace: casté: infekce mocowych cest; méné caste:
vaginanf infekce, cystitida. Psychiatrické poruchy: neni zndmo insomnie”, stav zmatenosti”. Poruchy nervoveho systému Casté: bolest hlavy”, zdvrat”. Poruchy oka: vzdcné: edém ocnich vicek.
Srdechi poruchy: casté: tachykardie; méné casté: palpitace, fibrilace sini. Cévni poruchy: velmivzdcné: hypertenzni krize. Gastrointestindin/ poruchy: casté: nauzea®, obstipace™, diarrhoea”; mené
Casté: dyspepsie, gastritida; vzdcne: edém rti. Poruchy kize a podkozni tkané: mené Casté: kopfivka, vyrdzka, vyrazka makulami, vyrazka papuldzn, svédént; vzacne: leukocytoklasticka
vaskultida, purpura, angioedém". Poruchy svalové a Kosterni soustavy a pojivove tkdné: méné Casté: otékani kloubd. Poruchy fedvin o mocovych cest: vadcné: retence moci*. Poruchy
reprodukcnino systému a prsu; méne caste: vulvovagindini pruritus. VySetren: mené aste: zvySeny krevnitiak, zvySeni GGT, zvySeni AST, zvySeni ALT. (Na zakladé zkusenostiz postmarketingoveho
sledovani). Hidseni podezeni na nezddoucr ticinky: HiaSen podezieni na nezadouci icinky po registraci léciveho pfipravku je dilezité. Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru prinost
a rizik Iécivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezreni na nezadoucr ticinky prostrednictvim ndrodnino systému hldseni nezadoucich ticinkdi na adresu: Statni tstav pro
kontrolu éciv; Srobdrova 48; 100 41 Praha 10; webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zviastni opatfeni pro uchovavani: Zddné zvidstni podminky pro uchovdvani. Driitel
rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe BV. Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Nizozemsko. Registracni Cislo: EU/1/12/809/001 - 006; EU/1/12/809/008 - 013; EU/1/12/809/015 - 018,
Datum revize textu: 8. 10. 2021. Pfed pfedepsanim se seznamte S tiplnou informaci o [écivém pipravku.

Viydej pipravku je vézan na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojistén.
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