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El vBetmiga® es un medicamento
autorizado por la Agencia Europea del
Medicamento el 1 de febrero de
2013. Es un medicamento que
requiere prescripcion facultativa y
esta financiado, dispensandose a
través de las oficinas de farmacia.

Como principio activo contiene
mirabegrén y la via de administracion
es oral. Sélo estd comercializada una
presentacion, de 30 comprimidos de
liberacion controlada que contienen
50 mg de mirabegrén. Es un
antiespasmadico urinario que esta
autorizado para el tratamiento
sintomatico de la urgencia, aumento
de la frecuencia de miccion y/o
incontinencia de urgencia que puede
producirse en pacientes adultos con
sindrome de vejiga hiperactiva (VH).

La dosis recomendada en adultos es
de 1 comprimido al dia, con o sin
alimentos.

En casos de insuficiencia renal grave
(tasa de filtrado glomerular de 15 a
29 ml/min/1,73 m2) o insuficiencia
hepatica moderada (Child-Pugh Clase
B), se debera ajustar la dosis a 25mg
al dia. No se recomienda su uso en
insuficiencia hepatica grave.

En presencia de inhibidores potentes
del CYP3A, se debera ajustar la dosis
de 50 a 25mg.

Segun las recomendaciones de la
ficha técnica del medicamento, no se
ha establecido todavia la seguridad y
eficacia de mirabegrdén en nifios
menores de 18 afios y no se dispone
de datos en este grupo de edad.

No se recomienda utilizar mirabegron
durante el embarazo ni en mujeres
en edad fértil que no estén utilizando
métodos anticonceptivos. Tampoco
debe administrarse durante la
lactancia.

A nivel nacional no hay un Informe de
Posicionamiento Terapéutico de la

Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios para este
medicamento y en la Comunidad de
Madrid tampoco existe ningun
posicionamiento respecto al
tratamiento con mirabegron.

En el ano 2014, a un total de 13.512
pacientes se les dispensé al menos
una receta de mirabegréon. En 2015
esta cifra ha ascendido a 22.925
pacientes con un incremento respecto
al aflo anterior de un 69,7%. Entre
los 22.925 pacientes de 2015, hay un
5,3% (1.218 pacientes) cuyos datos
relativos a edad y sexo no se
conocen. La Figura 1 muestra la
distribucion de los pacientes de 2015
por sexo y edad.

De los 21.707 pacientes con
informaciéon conocida respecto a edad
y sexo, un 56% son mujeres. El
nimero de pacientes con mirabegron
aumenta a medida que aumenta la
edad. Un 37% de los pacientes tenian
mas de 75 afos (8.062 pacientes) y
un 68% mas de 64 afos (14.770
pacientes).

En el Centro de Farmacovigilancia de
la Comunidad de Madrid, hasta el 31
de diciembre de 2015 se han recibido
31 notificaciones espontaneas en las
que figura mirabegrén como
sospechoso de haber producido la
reaccion adversa, solo o en
interaccion. De ellas, 19 fueron
notificadas directamente al centro por
profesionales sanitarios (61%), y 12
se comunicaron a través del Titular
de la Autorizacion de
Comercializacion (una de ellas
procedente de ciudadano, 11 de
profesionales sanitarios).

En 23 notificaciones la reaccién
adversa se produjo en mujeres
(74%), en 6 en hombres y en 2 casos
el sexo del paciente es desconocido.
Aunque el nimero de notificaciones
recibidas hasta el momento es
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Figura 1. Distribucién por sexo y edad de los pacientes a
los que se ha dispensado mirabegron en el afio 2015
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Figura 2. Distribucién por sexo y edad de los pacientes de
los que se ha notificado una sospecha de RAM con

mirabegron en el afio 2015
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todavia pequefio, en la distribucién
por sexo se observa una mayor
proporcién de mujeres respecto a
hombres, comparado con el patron
de uso del medicamento (56%
mujeres).

En cuanto a la edad, en 5
notificaciones no figura la edad
concreta pero se ha marcado que
pertenecen al grupo de edad
“adulto” (uno en la década de los
50), y es desconocida en 1
notificacion. En los 25 pacientes en
los que figura la edad, la mediana
es de 71 afios, con un rango entre
29 y 85 afios. En la Figura 2 se
puede ver la distribucién por sexo y
edad de los pacientes
correspondientes a las
notificaciones recibidas.

Como indicacién de mirabegrdén
figura en 11 casos incontinencia
urinaria, en 8 vejiga hipertonica, en
1 miccién urgente, en 1 polaquiuria,
en 1 trastorno de la miccién, y es
desconocida en 9 notificaciones.

En los 31 casos recibidos se
comunican 62 términos de reaccion

adversa. En la Tabla 1 se recogen
los 6rganos afectados en las
sospechas de reacciones adversas
notificadas y los términos de alto
nivel (High Level Term o HLT) del
diccionario MedDRA con los que se

han codificado, cuando se ha
recibido mas de una notificacion.

Los términos preferentes mas
frecuentemente notificados son:
taquicardia (5), empeoramiento de
la enfermedad (4), edema
periférico (3), fibrilacién auricular
(3), hipertensioén (3), edema (3),
mareo (2) y distension abdominal
(2).

Las ultimas modificaciones de
seguridad realizadas en la ficha
técnica y el prospecto de este
medicamento después de su
comercializacion, incluyen
contraindicar su uso en caso de
hipertensién arterial grave no
controlada (definida como presién
arterial sistélica 2180 mm Hg y/o
presion arterial diastélica =110
mm Hg), y afadir en el apartado
de reacciones adversas la
posibilidad de aparicion de
angioedema, de retencion urinaria,
de nauseas y de insomnio.
Préximamente se incorporaran en
dicho apartado crisis hipertensiva,
estrefiimiento, diarrea, cefalea y
mareo. Estas modificaciones
parten de la revisiéon de los
informes periédicos de seguridad.

El mirabegron esta sujeto a
seguimiento adicional, por ser
de reciente comercializacion.
Es de especial interés notificar
las sospechas de reacciones
adversas al medicamento
observadas en la practica
clinica habitual, para contribuir

a la evaluacion continuada de

su relacién beneficio/riesgo.

Tabla 1. Organos y HLT en las notificaciones de Mirabegrén

Organo n
Trastornos generales y alt. en 14
el lugar de administracién
Trastornos cardiacos 8
Trastornos del sistema

nervioso 6
Trastornos vasculares 5
Trastornos gastrointestinales 4
Trastornos de la piel y del 3
tejido subcutaneo

Exploraciones complementarias 5
Trastornos del aparato 5

reproductor y de la mama
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Término de alto nivel (HLT)
Edema NCOC

Trastornos de la frecuencia y
del ritmo NCOC

Sintomas y signos generales
NCOC

Trastornos hipertensivos
vasculares NCOC

Arritmias supraventriculares
Trastornos asténicos

Flatulencia y distension
abdominal

Erupcidn, sarpullido y
exantema NCOC

Signos y sintomas neurolégicos
NCOC
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