yastellas

Leading Light for Life

Att: Rikke Jensen

Sundhedsstyrelsen

Laegemeddelovervagnin og Medicinsk Udstyr
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

3 September 2015

Applicant/MAH Name Astellas Pharma a/s

Mirabegron (Betmiga) prolonged release tablets,
25 mg and 50 mg

Description of Submission DHPC letter

Product Name

Regarding the content of the submission:
Contact Persons’ details Name: Sofia Uddenberg

(include email address) Telephone: +45 4343 0355

E-Mail: sofia.uddenberg@astellas.com

Dear Sir/Madam,

Please find as requested the final DHPC for Betmiga( mirabegron)
Distribution of the DHPC is sei to 7" September, 2015.

Sincerely,
Astellas Pharma a/s — Nordic Operations

Sofia Uddenberg

Head of Regulatory & Quality Affairs

Astellas Pharma a/s
Kajakvej 2, DK-2770 Kastrup, Denmark

Attachments:
1. DHPC letter in the Danish language
2. Pdf of the envelope

Astellas Pharma a/s
jakvej 2, DK 0 Kastrup, Denmark
4543430 ax:+454343 2224



)astdlas

Leading Light for Life

04.09.2015

Mirabegron (Betmiga) — nye anbefalinger vedrgrende risikoen
for blodtryksstigning

Keere laage og andet sundhedspersonale

Efter aftale med Det Europaeiske Laagemiddelagentur og Sundhedsstyrelsen skal Astellas hermed
oplyse dig om nye anbefalinger for brugen af Betmiga (mirabegron).

Opsummering

° Der er indberettet alvorlige tilfaelde af hypertension og gget blodtryk hos patienter,
i behandling med mirabegron.

° Mirabegron er nu kontraindiceret til patienter med sveaer ukontrolleret
hypertension, defineret som systolisk blodtryk 2180 mm Hg og/eller diastolisk
blodtryk 2110 mm Hg.

° Blodtrykket bgr males for behandlingsstart og monitoreres regelmaessigt under
behandlingen, iszer hos patienter med hypertension.

Yderligere oplysninger om sikkerhedsovervejelsen og anbefalingerne

Mirabegron er indiceret til symptomatisk behandling af imperigs vandladning, gget vandladnings-
hyppighed og/eller trang-inkontinens, som kan forekomme hos voksne patienter med overaktiv
blaere-syndrom (OAB-syndrom).

@get blodtryk er en kendt risiko ved mirabegron og er naevnt i produktresuméet.

De nye anbefalinger er udformet efter, at Det Europzaeiske Laegemiddelagentur har gennemgaet
kumulative data associeret til mirabegron og gget blodtryk. Der er indberettet alvorlige tilfeelde af
hypertension og gget blodtryk hos patienter, som behandles med mirabegron.

Der har desuden veeret nogle indberetninger om hypertensive kriser samt cerebrovaskulaere og
kardielle haendelser associeret med hypertension med en tydelig tidsmaessig sammenhaeng ved
brug af mirabegron. Der er i nogle af disse tilfaelde begraensede oplysninger eller naevnt andre
samtidige faktorer.

Derfor er brug af laagemidlet til patienter med svaer ukontrolleret hgjt blodtryk nu kontraindiceret.
Blodtrykket bgr males fgr behandlingsstart og monitoreres regelmaessigt, iseer hos patienter med
hypertension.

Astellas Pharma A/S Kajakvej 2 DK-2770 Kastrup Tel.: +4543 4303 55 Fax: +4543432224
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Krav om indberetning

Mirabegron er et nyt aktivt stof, der er godkendt i EU, og dermed underlagt supplerende overvag-
ning. Dette sikrer forbedret indberetning af bivirkninger og muligggr hurtig identifikation af nye
sikkerhedsoplysninger for at fremme oplysningerne om sikker og effektiv anvendelse.

Samtlige mistaaenkte bivirkninger i tilslutning til mirabegron skal indberettes i henhold til det nati-
onale indberetningssystem. Dette ggres via skema, som findes pd www.meldenbivirkning.dk.

Indberetninger kan sendes enten pr. e-mail eller fax til Astellas Pharma a/s, Kajakvej 2, 2770 Ka-
strup, tel: 4343 0355, fax: 4343 2224, email: drug.safety.nordic@astellas.com.

For at fortsaette monitoreringen af haendelser i tilslutning til gget blodtryk bedes du give s8 mange
oplysninger som muligt, herunder blodtryksmalinger, nar du indberetter disse haendelser.

Kontakt til virksomheden

Hvis du har spgrgsmal om mirabegron og gget blodtryk, kan du kontakte medicinsk information
hos Astellas pa telefonnr. 4343 0355.

Med venlig hilsen

(e S

Ralph Nies, MD, MBA Ove Schebye, MD
EU-kvalificeret person i forbindelse Director Medical & Regulatory Affairs
med laegemiddelovervagning Astellas Pharma a/s

Astellas Pharma A/S Kajakvej 2 DK-2770 Kastrup Tel.: +45 43 43 03 55 Fax: +45 43 43 22 24
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