EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/319891/2023
EMEA/H/C/000739

Mircera (metoksulpolietileengliikool-beetaepoetiin)
Ulevaade ravimist Mircera ja ELis miuiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Mircera ja milleks seda kasutatakse?

Mircera on ravim, mida kasutatakse aneemia (erutrotsiitide ehk vere punaliblede vahesus)
simptomite raviks taiskasvanutel ja vahemalt 3-kuulistel lastel, kellel on krooniline neeruhaigus
(pikaajaline, stivenev neerutalitluse véhenemine).

Lastel on Mircera ndidustatud patsientidele, kellel on stabiilne hemoglobiinisisaldus (vere punaliblede
valk, mis kannab hapnikku organismis laiali), kui nad on lahevad Mircerale lGle samuti eritropoeesi
stimuleerivalt ravimilt (ravim, mis stimuleerib luutidi tootma rohkem eritrotstute).

Mircera sisaldab toimeainet metoksUlpolletiileengliikool-beetaepoetiini.

Kuidas Mircerat kasutatakse?

Mircera-ravi tuleb alustada neeruhaigusega patsientide ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Mircerat manustatakse nahaaluse v0i veenislistena. Annus ja annustamissagedus soltuvad sellest, kas
Mircera asendab teist ravimit, millega stimuleeriti erttrotsuitide teket. Annuseid tuleb kohandada
vastavalt patsiendi ravivastusele.

Mircera on ette ndhtud pikaajaliseks kasutamiseks. Taiskasvanud patsiendid vdivad slstida end ise, kui
on saanud asjakohase valjadppe. Mircerat peab lastele manustama tervishoiutddtaja voi taiskasvanust
hooldaja, kes on saanud asjakohase véljadppe.

Mircera on retseptiravim. Lisateavet Mircera kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma
arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Mircera toimib?

Kroonilise neeruhaigusega patsientide organism ei pruugi toota piisavalt erttropoetiini (hormoon, mis
stimuleerib erttrotsiltide teket). Mircera toimeaine metoksutpolietileengliikool-beetaepoetiin
stimuleerib eritrotsttide teket samamoodi kui looduslik eriitropoetiin, sest voib seonduda samade
retseptoritega (sihtmérkidega) kui eritropoetiin. Toimeaine mdjutab retseptorit siiski veidi teistmoodi
kui looduslik ertGtropoetiin ja toime on seepdrast pikem. Samuti valjub toimeaine organismist
aeglasemalt. Selle tulemusena v&ib Mircerat manustada harvem kui looduslikku eritropoetiini.
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Mircera toimeaine koosneb beetaepoetiinist, mis on seotud keemilise aine
metoksupolletlileenglikooliga.

Mis on uuringute pohjal Mircera kasulikkus?

Tadiskasvanud

Viies pohiuuringus, milles osales kokku 2399 tdiskasvanut, kellel oli kroonilise neeruhaigusega seotud
aneemia, osutus Mircera hemoglobiinisisalduse parandamisel ja sadilitamisel sama efektiivseks kui
vordlusravimid. Mircera toimet vorreldi teiste ravimitega, millega stimuleeritakse eritrotsiitide teket.
Efektiivsuse pohinditaja kdigis kuues uuringus oli hemoglobiini sisalduse muutus. Enamik patsiente sai
uuringute ajal rauda ka rauavaeguse ennetamiseks.

Neist kahes uuringus osalesid patsiendid, kellel alustati aneemia ravi. Esimeses uuringus, milles osales
181 dialuUsipatsienti (verepuhastusmeetod, mida kasutatakse kaugelearenenud neeruhaiguse ravis),
vaadeldi Mircerat, kui seda sUstiti veeni iga kahe nadala jarel 24 nadala jooksul, ja vorreldi seda alfa-
vOi beetaepoetiiniga. Teises uuringus (324 patsienti, kellele ei tehtud diallitsi) vorreldi 28 nadala
jooksul iga 2 nadala tagant subkutaanselt sistitava Mircera toimet alfadarbepoetiini toimega.

Nendes uuringutes suurenes hemoglobiini sisaldus oluliselt 126 patsiendil 135st (93%), kes said
diallGitsi, ja 158 patsiendil 162st (98%), kes ei saanud dialliisi. Sarnaseid ravivastuse maari taheldati
vordlusravimeid kasutanud patsientidel. Teises uuringus tdendati, et Mircerat ja alfadarbepoetiini
kasutanud patsientidel suurenes hemoglobiini sisaldus sarnaselt (ligikaudu 2 g/dl).

Ulejdénud neli uuringut (1894 patsienti) toimusid dialtilisipatsientidega, kes olid juba saanud
erltrotsiitide teket stimuleerivaid ravimeid. Nendes uuringutes patsiendid kas jatkasid seniste
ravimitega voi kasutasid Mircerat, mida sistiti veeni v0i subkutaanselt iga kahe vodi nelja nadala jarel.
Kahe ravivariandi efektiivsust vorreldi 36 nadala jooksul. Nendes uuringutes selgus, et Mircerale lle
ldinud patsientidel pusis hemoglobiinisisaldus sama efektiivselt kui patsientidel, kes jatkasid seniste
ravimitega. Nendes uuringutes ei tdheldatud Uhegi ravi korral hemoglobiinisisalduse Uldist muutust.

Lapsed

Kahes uuringus tdendati, et Mircera on efektiivne hemoglobiinisisalduse hoidmisel lastel soovitatud
vahemikus 10-12 grammi detsiliitri kohta (g/dl) parast uletulekult teiselt erlitropoeesi stimuleerivalt
ravimilt. Kumbki uuring ei vorrelnud Mircerat platseeboga (naiv ravim) ega muude ravimitega.

Esimeses uuringus osales 64 last vanuses 5-17 aastat, kellel oli kroonilisest neeruhaigusest tingitud
aneemia, kes said hemodiallitsi (verepuhastusmeetod) ja kes olid (lile tulnud teiselt erlitropoeesi
stimuleerivalt ravimilt. Mircerat manustati veenislistena iga 4 nadala jarel. Parast 20-nadalast ravi oli
hemoglobiinisisaldus vahenenud keskmiselt 0,1 g/dl vOrra; 81%-| patsientidest pisis
hemoglobiinisisaldus vahemikus 10-12 g/dl ja 75%-I ei suurenenud ega vahenenud
hemoglobiinisisaldus rohkem kui 1 g/dl vorra.

Teises uuringus osales 40 last vanuses 3 kuud kuni 17 aastat, kellel oli kroonilisest neeruhaigusest
pohjustatud aneemia ja stabiilne hemoglobiinisisaldus ning kes olid le tulnud teiselt eritropoeesi
stimuleerivalt ravimilt. Mircerat manustati subkutaanse slistena iga 4 nadala jarel. Parast 20-nadalast
ravi suurenes hemoglobiinisisaldus keskmiselt 0,5 g/dl vorra; 63%-| patsientidest pisis
hemoglobiinisisaldus vahemikus 10-12 g/dl ja 50%-I| ei suurenenud ega vahenenud
hemoglobiinisisaldus rohkem kui 1 g/dl vorra.
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Mis on Mircera riskid?

Mircera korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Mircera kdige sagedam korvalnaht (voib esineda 1-10 patsiendil 100st) on hiipertensioon (kdrge
vererdohk). Mircerat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on kdrge ohjamata vererdhk.

Miks Mircera heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et Mircera parandas ja sailitas hemoglobiinisisaldust kroonilise
neeruhaigusega patsientidel ning selle toime on vorreldav teiste erlitropoeesi stimuleerivate ravimite
toimetega. Amet leidis, et Mircera kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vGib ELis heaks kiita.

On tdendatud, et Mircera sailitab piisava hemoglobiinisisalduse lastel, kellel on kroonilisest
neeruhaigusest pohjustatud aneemia ja kelle haigus on parast teise erlitropoeesi stimuleeriva ravimi
kasutamist stabiilne. Kuigi andmed ohutuse kohta lastel on piiratud, sarnaneb ohutusprofiil lastel
taiskasvanute omaga ja seda peetakse seega hallatavaks.

Muu teave Mircera kohta

Mircera on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 20. juulil 2007.

Lisateave Mircera kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mircera

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2023.
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