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Mircera (glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta)
Przeglad wiedzy na temat leku Mircera i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Mircera i w jakim celu sie go stosuje

Mircera jest lekiem stosowanym w leczeniu objawowej niedokrwistosci (niski poziom czerwonych
krwinek) u oséb dorostych i dzieci w wieku od 3. miesigca zycia z przewlektg chorobg nerek
(dtugotrwata, postepujaca utrata zdolnosci nerek do prawidtowego funkcjonowania).

U dzieci lek Mircera jest przeznaczony dla pacjentéw ze stabilnym poziomem hemoglobiny (biatko w
krwinkach czerwonych, ktdére przenosi tlen w organizmie) po zmianie leczenia z innego srodka
stymulujacego erytropoeze (ang. erythropoiesis stimulating agent, ESA) - leku stymulujacego szpik
kostny do wytwarzania wiekszej ilosci czerwonych krwinek.

Substancjq czynng zawartg w leku Mircera jest glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta.
Jak stosowac lek Mircera

Stosowanie leku Mircera nalezy rozpocza¢ pod kontrolg lekarza doswiadczonego w prowadzeniu
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Lek Mircera podaje sie w postaci wstrzykniecia podskérnego lub dozylnego. Dawka i czestotliwos¢
dawkowania zalezg od tego, czy lek Mircera zastepuje inny lek stosowany do stymulowania produkcji
krwinek czerwonych. Dawki nalezy dostosowywac w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na lek.

Lek Mircera jest przeznaczona do dtugotrwatego stosowania. Po odpowiednim przeszkoleniu dorosli
pacjenci moga wstrzykiwac sobie lek samodzielnie. Lek Mircera powinien by¢ podawany dzieciom przez
fachowy personel medyczny lub przeszkolonego dorostego opiekuna.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Mircera znajduje sie w Ulotce

dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Mircera

Organizmy pacjentow z przewlektg chorobg nerek moga nie wytwarzac¢ wystarczajacej ilosci
erytropoetyny - hormonu, ktory stymuluje produkcje krwinek czerwonych. Substancja czynna leku
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Mircera, glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta, dziata tak jak naturalna erytropoetyna,
stymulujac wytwarzanie krwinek czerwonych, poniewaz moze wigzac sie z tymi samymi receptorami
(celami), co erytropoetyna. Jednakze mechanizm interakcji z receptorem rdézni sie nieznacznie od
mechanizmu interakcji naturalnej erytropoetyny, co zapewnia jego diuzsze dziatanie. Ponadto lek jest
réwniez wolniej usuwany z organizmu. W rezultacie lek Mircera moze by¢ podawany rzadziej niz
naturalna erytropoetyna.

Substancja czynna leku Mircera sktada sie z epoetyny beta dotaczonej do substancji chemicznej zwanej
glikolem metoksypolietylenowym.

Korzysci ze stosowania leku Mircera wykazane w badaniach

Dorosli

Lek Mircera okazat sie réwnie skuteczny jak leki porownawcze w korygowaniu i utrzymywaniu poziomu
hemoglobiny w szesciu badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 2399 osdéb dorostych z niedokrwistoscig
zwigzang z przewlekig chorobg nerek. Lek Mircera poréwnano z innymi lekami stosowanymi do
stymulacji produkcji krwinek czerwonych. We wszystkich szesciu badaniach gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byta zmiana poziomu hemoglobiny. W trakcie badan wiekszo$¢ pacjentéw otrzymywata
rowniez zelazo w celu zapobiegania niedoborowi (niski poziom zelaza).

W dwoch z tych badan brali udziat pacjenci, ktérzy rozpoczynali leczenie niedokrwistosci. W pierwszym
badaniu, z udziatem 181 dializowanych (technika oczyszczania krwi stosowana w zaawansowanej
chorobie nerek) pacjentéw, oceniano lek Mircera podawany dozylnie co dwa tygodnie przez okres 24
tygodni i pordwnywano go z epoetyng alfa lub beta. W drugim badaniu z udziatem 324
niedializowanych pacjentéw oceniano lek Mircera wstrzykiwany podskdérnie co dwa tygodnie przez 28
tygodni, poréwnujac go z darbepoetyna alfa.

W badaniach tych u 126 (93%) ze 135 dializowanych pacjentéw oraz u 158 (98%) ze

162 niedializowanych pacjentéow nastgpit znaczny wzrost stezenia hemoglobiny w zwigzku ze
stosowaniem leku Mircera. Podobne wskazniki odpowiedzi zaobserwowano u pacjentow przyjmujacych
leki poréwnawcze. W drugim badaniu wykazano, ze u pacjentdw przyjmujacych lek Mircera i u
pacjentow przyjmujacych darbepoetyne alfa odnotowano podobny wzrost poziomu hemoglobiny (okoto
2 g/dl).

Pozostate cztery badania (z udziatem 1894 pacjentéw) przeprowadzono u dializowanych pacjentéw,
ktorzy juz wczesniej otrzymywali leki stymulujace wytwarzanie krwinek czerwonych. W tych badaniach
pacjenci albo pozostawali przy dotychczasowemu leczeniu, albo zmieniali lek na lek Mircera,
wstrzykiwany dozylnie lub podskérnie co dwa lub cztery tygodnie. Skutecznos¢ obu wariantéw leczenia
poréwnywano przez okres 36 tygodni. Badania te wykazaty, ze u pacjentéw, ktérzy zmienili leczenie na
lek Mircera, poziom hemoglobiny utrzymywat sie rownie skutecznie jak u pacjentow, ktdrzy zachowali
dotychczasowe leki. W trakcie tych badan nie stwierdzono ogdinej zmiany w poziomie hemoglobiny po
zastosowaniu ktéregokolwiek z tych lekow.

Dzieci

W dwdch badaniach wykazano, ze lek Mircera skutecznie utrzymuje poziomy hemoglobiny w zalecanym
zakresie 10-12 graméw na decylitr (g/dl) u dzieci po zmianie leczenia z innego ESA. W zadnym z
badan nie poréwnywano leku Mircera z placebo (leczeniem pozorowanym) ani z innymi lekami.

W pierwszym badaniu wzieto udziat 64 dzieci w wieku od 5 do 17 lat z niedokrwistoscig spowodowang
przewlektg chorobg nerek, ktdre byty poddawane hemodializie (procedura usuwania produktow
odpadowych z krwi) oraz ktore zmienity leczenie z innego ESA. Lek Mircera podawany byt we
wstrzyknieciu dozylnym co 4 tygodnie. Po 20 tygodniach leczenia poziom hemoglobiny zmniejszyt sie

Mircera (glikol metoksypolietylenowy epoetyny beta)
EMA/319891/2023 Strona 2/3



$rednio 0 0,1 g/dl; u 81% pacjentéw utrzymano poziom hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl, a u
75% nie odnotowano wzrostu ani spadku poziomu hemoglobiny o wiecej niz 1 g/dl.

W drugim badaniu wzieto udziat 40 dzieci w wieku od 3 miesiecy do 17 lat z niedokrwistosciq
spowodowang przewlektg chorobg nerek i stabilnym poziomem hemoglobiny, ktére zmienity leczenie z
innego ESA. Lek Mircera podawano we wstrzyknieciu podskérnym co 4 tygodnie. Po 20 tygodniach
leczenia poziom hemoglobiny zmniejszyt sie $rednio o 0,5 g/dl; u 63% pacjentéw utrzymano poziom
hemoglobiny w zakresie od 10 do 12 g/dl, a u 50% nie odnotowano wzrostu ani spadku poziomu
hemoglobiny o wiecej niz 1 g/dl.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Mircera

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Mircera znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Mircera (mogace wystapi¢ u 1 do 10
na 100 pacjentow) to nadcisnienie tetnicze (podwyzszone cisnienie krwi). Leku Mircera nie wolno
stosowac u pacjentow z niekontrolowanym nadcisnieniem.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Mircera

Europejska Agencja Lekow uznata, ze lek Mircera korygowat i utrzymat poziomy hemoglobiny u
pacjentow z przewlektg choroba nerek oraz ze jego dziatanie jest poréwnywalne do dziatania innych
ESA. Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Mircera przewyzszajg ryzyko, i zalecita
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE.

Wykazano, ze lek Mircera utrzymuje odpowiednie stezenie hemoglobiny u dzieci z niedokrwistoscig
spowodowang przewlektg chorobg nerek, u ktdrych choroba jest stabilna po zastosowaniu innego ESA.
Chociaz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci sg ograniczone, profil bezpieczeristwa u
dzieci jest podobny do profilu obserwowanego u oséb dorostych, a zatem uznano go za mozliwy do
kontrolowania.

Inne informacje dotyczace leku Mircera

Lek Mircera otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej od dnia
20 lipca 2007 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Mircera znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mircera

Data ostatniej aktualizacji: 07.2023.
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