EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Mircera (béta-epoetin metoxi-polietilénglikol)
A Mircera-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Mircera és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Mircera kronikus vesebetegségben (a vesék megfelelé mikodoképességének hosszu tavu, fokozatos
romlasa) szenvedd felnétteknél, valamint harom hdnapos és id6sebb gyermekeknél fellépd
vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje) tiineteinek kezelésére alkalmazott gydgyszer.

Gyermekek esetében a Mircera-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek hemoglobinszintje (a
szervezetben az oxigént szallitd, a vorosvérsejtekben 1évl fehérje) stabil, amikor egy masik
eritropoezist serkent6 szerr6l (ESA) - a csontvel6t tobb vordsvérsejt eldallitdsara stimulald
gydgyszerrdl - allitjak at dket.

A Mircera hatdanyaga a béta-epoetin metoxi-polietilénglikol.

Hogyan kell alkalmazni a Mircera-t?

A Mircera-kezelést vesebetegségben szenveds betegek kezelésében tapasztalattal rendelkezé orvos
feligyelete mellett kell megkezdeni.

A Mircera-t bOr ala vagy vénaba adott injekcioként kell alkalmazni. Az adagolas és annak gyakorisaga
attdl fiigg, hogy a Mircera-t a vorosvérsejtek termeldédésének serkentésére alkalmazott, masik
gyogyszer helyettesitésére alkalmazzak-e. Az adagot a beteg terapias valaszanak megfeleléen kell
beallitani.

A Mircera hosszu tavu alkalmazasra szolgal. A felnétt betegek megfelel6 betanitast kdovetden
maguknak is beadhatjak az injekcidt. A Mircera-t gyermekeknek egészségiigyi szakembernek vagy
medfeleld betanitdsban részesilt felnétt gondozénak kell beadnia.

A gyogyszer csak receptre kaphatd. A Mircera alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Mircera?

A krénikus vesebetegségben szenved6 betegeknél eléfordulhat, hogy szervezetiik nem termel elegendé
eritropoetint, a vérosvérsejtek termel6dését serkenté hormont. A Mircera hatdéanyaga, a béta-epoetin
metoxi-polietilénglikol a természetes eritropoetinhez hasonldan fejti ki hatédsat, azaz serkenti a
vOrosvérsejtek termelédését, mivel ugyanazon receptorokhoz (célpontokhoz) képes koétédni, mint az
eritropoetin. Ugyanakkor a receptorral vald kélcsonhatasanak modja kismértékben eltér a természetes
eritropoetinétdl, ami hosszabban tarté hatast eredményez. A szervezetbdl is lassabban Grll ki. Ennek
kovetkeztében a Mircera ritkdbban alkalmazhatd, mint a természetes eritropoetin.

A Mircera hatéanyaga a metoxi-polietilénglikolnak nevezett kémiai anyaghoz koétott béta-epoetinbdl all.

Milyen elonyei voltak a Mircera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Felndttek

Hat f6 vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 2399, kréonikus vesebetegséghez tarsuld vérszegénységben
szenvedo felnétt vett részt, a Mircera ugyanolyan hatékonynak bizonyult a hemoglobinszint javitasaban
és fenntartasaban, mint az 6sszehasonlitd készitmények. A Mircera-t a vorosvérsejt-termelGdés
serkentésére alkalmazott mas gyogyszerekkel hasonlitottak dssze. Mind a hat vizsgalatban a
hatdsossag f6 mutatdja a hemoglobinszint valtozasa volt. A legtobb beteg vasat is kapott a vizsgalatok
soran a vashiany megelGzésére.

Két vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akik el6szor részesiltek vérszegénység elleni kezelésben.
Az elsé vizsgalatban, amelyben 181, dializalt (a dializis el6rehaladott vesebetegség esetén alkalmazott
vértisztitasi eljaras) beteg vett részt, a 24 héten keresztil kéthetente vénaba adott Mircera-t alfa-
vagy béta-epoetinnel hasonlitottak 6ssze. A masodik vizsgalatban, amelyben 324, nem dializalt beteg
vett részt, a 28 héten keresztlil kéthetente a bdr ald adott Mircera-t alfa-darbepoetinnel hasonlitottak
Ossze.

Ezekben a vizsgalatokban a dializalt 135 beteg kozlil 126-nal (93%), a nem dializalt 162 beteg kozul
pedig 158-nal (98%) nétt jelent6sen a hemoglobinszint a Mircera alkalmazasa mellett. Hasonld
hatdsaranyt figyeltek meg az 6sszehasonlitd készitményekkel kezelt betegeknél. A masodik
vizsgalatban a Mircera-val kezelt betegeknél és az alfa-darbepoetinnel kezelt betegeknél hasonld
mértékben nétt a hemoglobinszint (koralbelil 2 g/dl).

A masik négy vizsgalatot 1894, olyan dializalt beteggel végezték, akiket mar kezeltek vérosvérseijt-
termel6dést serkent6 gyogyszerekkel. Ezekben a vizsgalatokban a betegeket vagy a mar korabban
kapott gydégyszerekkel kezelték tovabb, vagy két- vagy négyhetente vénaba vagy bor ald adott
Mircera-ra allitottak at 6ket. A két kezelési lehet6ség hatasossagat 36 héten keresztlil vetették 6ssze.
Ezekben a vizsgalatokban a Mircera-ra atallitott betegeknél a Mircera a hemoglobinszintet ugyanolyan
hatékonyan tartotta fenn, mint a folyamatban |évd kezelésliket folytaté betegeknél alkalmazott
gydgyszerek. Osszességében nem tortént valtozas a hemoglobinszintben, barmilyen kezelést is
alkalmaztak a vizsgalatok soran.

Gyermekek

Két vizsgalat igazolta, hogy egy masik ESA-rdl vald attérést kovetden a Mircera gyermekeknél hatasos
a hemoglobinszintnek az ajanlott 10-12 g/dl tartomanyon belll tartdsaban. A Mircera-t egyik
vizsgalatban sem hasonlitottak 6ssze placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) vagy mas gyogyszerekkel.

Az els0 vizsgalatban 64, 5-17 év kozotti, krdnikus vesebetegség miatti vérszegénységben szenvedd,
hemodializisben (a salakanyagok vérbdl torténd eltavolitasara szolgald eljaras) részeslilo, egy masik
ESA-rol atallitott gyermek vett részt. A Mircera-t négyhetente, intravénas injekcioként alkalmaztak. 20
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hetes kezelést kdvetéen a hemoglobinszint atlagosan 0,1 g/dl-rel csbkkent; a betegek 81%-anal
maradt a hemoglobinszint a 10-12 g/dl k&éz6tti tartomanyban, 75%-uknal pedig nem nétt vagy
csokkent tébb, mint 1 g/dl-rel.

A masodik vizsgalatban 40, 3 hénap és 17 év kozétti, krdnikus vesebetegség miatti vérszegénységben
szenvedod, stabil hemoglobinszint(, egy masik ESA-rél atallitott gyermek vett részt. A Mircera-t
négyhetente, bér ald adott injekcidként alkalmaztak. 20 hetes kezelést kdvetéen a hemoglobinszint
atlagosan 0,5 g/dl-rel nétt; a betegek 63%-anal maradt a hemoglobinszint a 10-12 g/dl koz6tti
tartomanyban, 50%-uknal pedig nem nétt vagy csdkkent tébb, mint 1 g/dl-rel.

Milyen kockazatokkal jar a Mircera alkalmazasa?

A Mircera alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

A Mircera leggyakoribb mellékhatdsa (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezhet) a magas vérnyomas. A
Mircera nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik nem szabalyozott magas vérnyomasban szenvednek.

Miért engedélyezték a Mircera forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai GyogyszeriigynOkség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Mircera korrigalja és fenntartja a
hemoglobinszintet a kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél, és hatasa dsszehasonlithatd mas
ESA-kéval. Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a Mircera alkalmazasanak el8nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Mircera-rél kimutattak, hogy fenntartja a megfelel6 hemoglobinszintet olyan, krénikus vesebetegség
miatt kialakult vérszegénységben szenved6 gyermekeknél, akiknek a betegsége egy masik ESA
alkalmazasat kdvetden stabil. Bar a gyermekekre vonatkozod biztonsagossagi adatok korlatozottak,
gyermekek esetében a biztonsagossagi profil hasonlé a felnétteknél megfigyelthez, és ezért
kezelhetonek tekinthetd.

A Mircera-val kapcsolatos egyéb informacio

2007. julius 20-an a Mircera az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Mircera-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mircera

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 07-2023.
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