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Naujos rekomendacijos dėl kraujospūdžio padidėjimo rizikos vartojant Betmiga (mirabegroną)
Mielas kolega,
Astellas Pharma Europe Ltd, suderinus su Europos vaistų agentūra (angl. European Medicines Agency, EMA) ir Valstybine vaistų kontrolės tarnyba (VVKT), norėtų pateikti Jums informaciją apie naujas vaistinio preparato Betmiga (mirabegrono) vartojimo rekomendacijas. 
Santrauka
· Buvo gauta pranešimų apie sunkius hipertenzijos ir padidėjusio kraujospūdžio atvejus mirabegroną vartojantiems pacientams.
· Dabar mirabegrono negalima vartoti pacientams, sergantiems sunkia nekontroliuojama hipertenzija, apibrėžiama ≥ 180 mm Hg sistoliniu kraujospūdžiu ir (arba) ≥ 110 mm Hg diastoliniu kraujospūdžiu.
· Pamatuokite kraujospūdį prieš pradėdami gydymą ir stebėkite jį reguliariai visą gydymo laikotarpį, ypač pacientams, sergantiems hipertenzija.
Tolesnė informacija apie saugumą  ir rekomendacijos
Mirabegronas skirtas simptominiam suaugusiųjų su hiperaktyvios šlapimo pūslės (angl. overactive bladder – OAB) sindromu skubaus noro šlapintis, padidėjusio šlapinimosi dažnio ir (arba) skubaus šlapimo nelaikymo gydymui.
Yra žinoma, kad mirabegrono vartojimas yra susijęs su kraujospūdžio padidėjimo rizika ir tai yra įtraukta į informaciją apie vaistą.
Naujos rekomendacijos parengtos pagal Europos vaistų agentūros sukauptus duomenis apie mirabegroną ir kraujospūdžio padidėjimą. Buvo gauta pranešimų apie sunkius hipertenzijos ir padidėjusio kraujospūdžio atvejus mirabegroną vartojantiems pacientams.
Be to, buvo gauti keli pranešimai apie  hipertenzines krizes ir smegenų kraujagyslių bei širdies sutrikimus, susijusius su hipertenzija, kuriems būdingas akivaizdus laikinas ryšys su mirabegrono vartojimu. Kai kuriais iš šių atvejų pateikiama ribota informacija arba pateikiami kiti susiję veiksniai.
Todėl dabar pacientams, sergantiems sunkia nekontroliuojama hipertenzija, šio preparato vartoti negalima. Kraujospūdis turi būti pamatuotas prieš pradedant gydymą ir reguliariai stebimas visą gydymo laikotarpį, ypač pacientams, sergantiems hipertenzija.
Kvietimas teikti pranešimus
Kadangi mirabegronas yra nauja Europos Sąjungoje registruota veiklioji medžiaga, vykdoma jo papildoma stebėsena. Tai pagrindžia sustiprintą informavimą apie nepageidaujamas reakcijas ir leidžia greitai identifikuoti naują saugumo informaciją, kad toliau būtų informuojama apie saugų ir veiksmingą vartojimą.
Apie visas su mirabegronu susijusias įtariamas nepageidaujamas reakcijas reikia pranešti naudojantis nacionaline pranešimų sistema, t.y. užpildyti interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. 
Pranešimus galima siųsti el. paštu Astellas Pharma Europe Ltd vietiniam atstovui – UAB Algol Pharma, 9-ojo Forto g. 70, LT-48179 Kaunas, el.paštas info.pharma.lt@algol.lt.
Siekiant tęsti su padidėjusiu kraujospūdžiu susijusių atvejų stebėseną, pranešdami apie tokius įvykius pateikite kiek įmanoma daugiau informacijos, įskaitant kraujospūdžio matavimų duomenis.
Kompanijos kontaktiniai duomenys
Jeigu Jums kiltų daugiau klausimų apie mirabegroną ir padidėjusį kraujospūdį, kreipkitės į Astellas Pharma Europe Ltd medicininės informacijos tarnybą telefonu +370 37 408681.
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