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Risk for blodtryckshojning av
mirabegron (Betmiga)

Produktinformationen skérps efter rapporter om
alvarliga fal av hypertoni och férhojt blodtryck av
mirabegron (Betmiga).

Det & den europeiska |akemedelsmyndigheten, EMA,
som vid en genomgang har funnit rapporter om
alvarliga fal av hypertoni och forhgjt blodtryck hos
personer som fatt mirabegron. Det finns &ven
anmalningar som gdler hypertensiv kris,
cerebovaskuldra och kardiella handelser som
tidsmassigt kan kopplas till anvandning av mirabegron.
En del av dessarapporter & dock osékra.

Att mirabegron kan ge forhojt blodtryck har varit kéant
sedan tidigare, men efter genomgéngen har
|&kemedel sforetaget skarpt produktresumén.
-Mirabegron & nu kontraindicerat hos patienter med
svér okontrollerad hypertoni, vilket definieras som
systolisk blodtryck >180 mmHg och/eller diastoliskt
blodtryck >110 mmHg.

-Blodtrycket bor méas innan behandling med
mirabegron samt kontrolleras regelbundet under
anvandningen, sarskilt hos patienter med hypertoni.

Mirabegron & en selektiv beta-3-adrenoceptoragonist
som anvands mot trangningar och tréngnings-
inkontinens. I Terapirekommendationerna
rekommenderas tolterodin som ar en
muskari nreceptorantagonist.
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-V erkningsmekanismen skiljer sig & mellan preparaten
men den blygsamma effekten pa urintrangningar och
tréngningsinkontinens verkar jamforbar. Det saknas
dock jamférande effektstudier.

Eftersom mirabegron &r ett relativt nytt |&kemedel finns
annu inte tillracklig information om biverkningar vid
|angtidsanvandning, siger Tareq Alsaody, ordférande i
Stockholms lans |&kemedel skommittés expertrad for
urologi.

Mirabegron &r ett |akemedel som ar foremdl for utokad

overvakning. Alla misstankta biverkningar ska
rapporteras till Lakemedelsverket. FOr biverkningar
som kan kopplastill hogt blodtryck 6nskas sa mycket
information som mgjligt, som till exempel
blodtrycksmétningar.

Artikeln publicerades ursprungligen pa janusinfo
2015-11-03, texten ar nagot justerad till
Vaster bottens forhallanden.

Medel vid inkontinens
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CALENDARIUM

MEDICORUM BOTNIAE OCCIDENTALIS

Calendarium tar upp t.ex. férelasningar, kurser, disputationer och
andra evenemang av medicinskt intresse i hela Vasterbotten — bidrag
mottages tacksamt!

Nar inte annat anges ar platsen NUS

EMA avslutar granskning av inhalerade
kortikosteroider vid KOL

CHMP:s (Committee for Medicina Products for
Human Use) utldtande kommer att sindas vidare till
Europakommissionen for ett legalt bindande bedut i
allamedlemsstater.

Information till patienter

Det & kant att inhalerade kortikosteroider Okar risken
for lunginflammation da de anvands for att behandla
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Inhalerade Kkortikosteroider reducerar inflammationen
och svullnaden i lungorna och underléttar dérmed
andningen fér patienter med KOL. Inhaerade
kortikosteroider ingar i en grupp lakemedel som
innehdller ndgon av fdljande aktiva substanser:
beklometason, budesonid och flutikason.

Den europeiska lékemedelsmyndigheten EMA har
granskat risken for lunginflammation hos KOL-
patienter som anvander inhalerade kortikosteroider och
kan konstatera att risken géler samtliga 1&kemedel i
denna klass. Det finns inga bevis for nagra skillnader i
risk mellan de olika preparaten.

Patienter ska informera sin ldkare om de f&r symtom
som tyder pa begynnande lunginflammation, sa att
diagnos kan stéllas och behandling kan séttas in i ett
tidigt skede. Symtomen kan likna férsamringsperioder
(exacerbationer) av KOL med feber och frossa, ¢kad
produktion och andrad farg av slem eller forvarrad
hosta eller 6kad andndd.

Om du har négra fragor eller funderingar, prata med din
l&kare, gukskoterska eller apotekspersonal. Gor inte

nagra forandringar i din medicinering och sluta inte
anvanda din inhalator utan att rédfraga lakare.
Information till 5jukvardspersonal

Baserat pa en granskning av tillgangliga data kan EMA
konfirmera risken for pneumoni vid anvandning av
inhalerade kortikosteroider hos patienter med KOL.
Det finns inga konklusiva kliniska bevis for skillnader
mellan produkter i klassen inhalerade kortikosteroider.
Det finns visst stod for att risken & dosberoende men
detta har inte kunnat visas i samtliga studier.
Produktinformationen for alla berdrda |akemedel
kommer att uppdateras med den senaste kunskapen om
risk fér pneumoni.

Sukvardspersona bor vara vaksamma for en eventuell
utveckling av lunginflammation hos patienter med
KOL eftersom sukdomsbilden for lunginflammation
liknar exacerbationer av KOL.

Patienter ska upplysas om att rapportera ala okade
andningssvarigheter eller andra symtom som tyder pa
infektion.

EMAs granskning inkluderade publicerade data fran
randomiserade kontrollerade kliniska studier och ett
antal metaanalyser samt observationsstudier. Inga
kliniska studier har undersbkt risken  for
lunginflammation och gjort direkta jdmforelser mellan
inhalationskortikosteroider och  endast  indirekt
jamforelse i metaanalyser/systematiska granskningar
eller fran observationsstudier finns tillgangliga. Pa
grund av variationen i kliniska data och flera
osékerheter med studiemetoder, ger inte detta
avgorande evidens for skillnader 1 risk inom
|&kemedel sklassen.
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Fredag 10 juni 09.00 — 12.00

Par kinsons §ukdom - prodromalfasen och
konsekevenser i arbetsfor alder.
Disputation Helena Nystrom
Vardvetarhuset, Aulan
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Fredag 10 juni 13.00 - 16.00

Stroke och depression i mycket hog alder
Disputation Carl Hornsten

Vardvetarhuset, Aulan
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