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Mircera (metoxi-polietilenglicol epoetina beta)
Prezentare generala a Mircera si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Mircera si pentru ce se utilizeaza?

Mircera este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor de anemie (numar mic de globule
rosii) la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 3 luni si peste care au boala renala cronica (diminuarea
progresiva, pe termen lung, a capacitatii rinichilor de a functiona corespunzator).

La copii si adolescenti, Mircera este destinat pacientilor cu valori stabile ale hemoglobinei (proteina din
globulele rosii care transporta oxigenul in organism), care fac trecerea de la alt medicament de
stimulare a eritropoiezei (MSE), un medicament care stimuleaza maduva osoasa sa producd mai multe
globule rosii.

Mircera contine substanta activda metoxi-polietilenglicol epoetina beta.
Cum se utilizeaza Mircera?

Tratamentul cu Mircera trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in gestionarea
terapeutica a pacientilor cu boala renala.

Mircera se administreaza sub forma de injectie subcutanatd sau in vena. Doza si frecventa administrarii
depind de utilizarea sau nu a Mircera ca inlocuitor al unui alt medicament folosit pentru stimularea
productiei de globule rosii. Dozele trebuie ajustate in functie de raspunsul pacientului.

Mircera este destinat utilizarii de lunga durata. Pacientii adulti si pot administra singuri injectia dupa ce
au fost instruiti Tn mod corespunzator. Mircera se administreaza copiilor si adolescentilor de catre un
cadru medical sau de catre un ingrijitor adult care a fost instruit in mod corespunzator.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Mircera, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Mircera?

Pacientii cu boala renala cronicd nu pot produce suficienta eritropoietina, un hormon care stimuleaza
producerea de globule rosii. Substanta activa din Mircera, metoxi-polietilenglicol epoetina beta,
actioneaza ca eritropoietina naturala pentru stimularea productiei de globule rosii, deoarece se poate
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lega de aceiasi receptori (tinte) ca eritropoietina. Modul in care interactioneaza cu receptorul este insa
putin diferit de eritropoietina naturald, ceea ce-i confera un efect mai lung. De asemenea, se elimina
mai lent din organism. Prin urmare, Mircera se poate administra mai rar decat eritropoietina naturala.

Substanta activa din Mircera este formata din epoetina beta legatd de o substantd chimica numita
metoxi-polietilenglicol.

Ce beneficii a prezentat Mircera pe parcursul studiilor?

Adulti

Mircera s-a dovedit la fel de eficace ca medicamentele cu care a fost comparat in corectarea si
mentinerea valorilor hemoglobinei in sase studii principale care au cuprins in total 2 399 de adulti cu
anemie asociata cu boala renala cronica. Mircera a fost comparat cu alte medicamente utilizate pentru
stimularea producerii de globule rosii. in toate cele sase studii, principala masura a eficacitétii a fost
modificarea valorilor hemoglobinei. Majoritatea pacientilor au primit, de asemenea, fier pentru a
preveni deficienta (niveluri scazute de fier) in timpul studiilor.

Doua din aceste studii au cuprins pacienti care incepeau tratamentul pentru anemie. Primul studiu,
care a cuprins 181 de pacienti care faceau dializa (o tehnica de curatare a sangelui utilizata in boala
renald in stadiu avansat), a evaluat Mircera injectat in vena o data la doua saptamani timp de 24 de
saptamani si I-a comparat cu epoetina alfa sau beta. Al doilea studiu, care a cuprins 324 de pacienti
care nu faceau dializa, a evaluat Mircera injectat subcutanat o data la doua saptamani timp de 28 de
saptamani, comparandu-| cu darbepoetina alfa.

In aceste studii, 126 (93 %) din cei 135 de pacienti care ficeau dializd si 158 (98 %) din cei 162 de
pacienti care nu faceau dializa au inregistrat o crestere semnificativa a valorilor hemoglobinei in
asociere cu Mircera. S-au observat rate de raspuns similare la pacientii care au luat medicamentele
comparatoare. Al doilea studiu a aratat ca pacientii care au luat Mircera si cei care au luat darbepoetina
alfa au avut cresteri similare ale valorilor hemoglobinei (aproximativ 2 g/dl).

Celelalte patru studii (care au cuprins 1 894 de pacienti) au fost efectuate cu pacienti care faceau
dializd si care luaserd deja medicamente pentru stimularea productiei de globule rosii. In aceste studii,
pacientii fie au continuat tratamentul cu medicamentele pe care le luau deja, fie au trecut la
tratamentul cu Mircera, injectat in vena sau subcutanat o data la doud sau patru saptamani.
Eficacitatea celor doua optiuni de tratament a fost comparata pe parcursul a 36 de saptamani. Aceste
studii au aratat ca pacientii care au trecut la Mircera si-au mentinut valorile hemoglobinei la fel de
eficace ca pacientii care au continuat tratamentul cu medicamentele prescrise. Nu a existat nicio
modificare generala a valorilor hemoglobinei in cursul acestor studii cu niciunul dintre tratamente.

Copii si adolescenti

Doua studii au aratat ca Mircera este eficace in mentinerea valorilor hemoglobinei in intervalul
recomandat de 10-12 grame pe decilitru (g/dl) la copii si adolescenti, dupa trecerea de la alt MSE.
Niciunul din studii nu a comparat Mircera cu placebo (un preparat inactiv) sau cu alte medicamente.

Primul studiu a cuprins 64 de copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 5 si 17 ani, cu anemie
cauzata de boala renala cronica, care faceau hemodializa (o procedura de eliminare a produselor
reziduale din sange) si care facusera trecerea de la alt MSE. Mircera a fost administrat sub forma de
injectie In vena o data la 4 saptamani. Dupa 20 de saptamani de tratament, valorile hemoglobinei au
scazut in medie cu 0,1 g/dl; 81 % din pacienti si-au mentinut valorile hemoglobinei in intervalul de 10-
12 g/dl, iar la 75 % valorile hemoglobinei nu au crescut sau scazut cu mai mult de 1 g/dl.

Mircera (metoxi-polietilenglicol epoetina beta)
EMA/319891/2023 Pagina 2/3



Al doilea studiu a cuprins 40 de copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 3 luni si 17 ani, cu anemie
cauzata de boala renala cronica si valori stabile ale hemoglobinei, care facusera trecerea de la alt MSE.
Mircera a fost administrat sub forma de injectie subcutanata o data la 4 saptamani. Dupa 20 de
saptamani de tratament, valorile hemoglobinei au crescut in medie cu 0,5 g/dl; 63 % din pacienti si-au
mentinut valorile hemoglobinei in intervalul de 10-12 g/dI, iar la 50 % valorile hemoglobinei nu au
crescut sau scazut cu mai mult de 1 g/dl.

Care sunt riscurile asociate cu Mircera?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Mircera, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Mircera (care poate afecta intre 1 si 10 pacienti din 100)
este hipertensiunea (tensiune arterialda mare). Mircera este contraindicat la pacientii cu tensiune
arteriala mare necontrolata.

De ce a fost aprobat Mircera?

Agentia Europeand pentru Medicamente a concluzionat ca Mircera a corectat si a mentinut valorile
hemoglobinei la pacientii cu boala renala cronica si ca efectele sale sunt comparabile cu cele ale altor
MSE. Agentia a considerat ca beneficiile Mircera sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

S-a aratat ca Mircera mentine valori adecvate ale hemoglobinei la copiii si adolescentii cu anemie
cauzatd de boala renald cronicd, la care boala este stabild in urma utilizarii altui MSE. Desi datele de
siguranta la copii si adolescenti sunt limitate, profilul de siguranta la copii si adolescenti este similar cu
cel observat la adulti si, prin urmare, este considerat gestionabil terapeutic.

Alte informatii despre Mircera

Mircera a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 20 iulie
2007.

Mai multe informatii despre Mircera se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mircera

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 07-2023.
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