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Mircera (metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta)

Sammanfattning av Mircera och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Mircera och vad anvands det for?

Mircera &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla symtom p& anemi (I8ga nivaer av roda
blodkroppar) hos vuxna och barn fran 3 manaders alder med kronisk njursjukdom (en langvarig,
tilltagande forsamring av njurarnas funktion).

Hos barn &r Mircera avsett fér patienter med stabila nivaer av hemoglobin (proteinet i de réda
blodkropparna som transporterar syre i kroppen) vid byte fran ett annat erytropoesstimulerande
lakemedel (ESA), som stimulerar benmargen att producera fler réda blodkroppar.

Mircera innehdller den aktiva substansen metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta.
Hur anvands Mircera?

Behandling med Mircera ska inledas under évervakning av en lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med njursjukdom.

Mircera ges som en injektion under huden eller i en ven. Dosen och doseringsfrekvensen beror pd om
Mircera ersatter ett annat Iakemedel som anvands for att stimulera produktionen av réda blodkroppar
eller inte. Doserna ska justeras efter patientens svar.

Mircera &r avsett for I1dngtidsanvandning. Vuxna patienter kan sjélva injicera ldkemedlet efter att de
har instruerats pa lampligt s&tt. Till barn ska Mircera ges av halso- och sjukvardspersonal eller av en
vuxen vardgivare som har instruerats pa lampligt satt.

Lakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Mircera, |as bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Mircera?

Patienter med kronisk njursjukdom producerar inte alltid tillrackliga nivder av erytropoetin, ett hormon
som stimulerar produktionen av réda blodkroppar. Den aktiva substansen i Mircera, metoxi-
polyetylenglykol-epoetin beta, verkar som det naturliga erytropoetinet fér att stimulera produktionen
av roda blodkroppar, eftersom den binder till samma receptorer (mal) som erytropoetin. Den aktiva
substansen samverkar emellertid med receptorn pa ett lite annorlunda sétt &n naturligt erytropoetin,
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vilket gér att effekten haller i sig langre. Dessutom férsvinner den aktiva substansen langsammare ur
kroppen. Darfor behdver inte Mircera ges lika ofta som naturligt erytropoetin.

Den aktiva substansen i Mircera bestdr av epoetin beta, som &r bundet till det kemiska &mnet metoxi-
polyetylenglykol.

Vilka fordelar med Mircera har visats i studierna?

Vuxna

I sex huvudstudier pa8 sammanlagt 2 399 vuxna med anemi i samband med kronisk njursjukdom
visade sig Mircera vara lika effektivt som jamforelselakemedlen nar det gallde att korrigera och
bibehalla hemoglobinnivderna. Mircera jamfordes med andra ldkemedel som anvénds for att stimulera
produktionen av réda blodkroppar. Huvudeffektmattet i samtliga sex studier var férandringen av
hemoglobinnivderna. De flesta patienter fick ocksa jarn for att férebygga brist (I&ga jarnnivaer) under
studierna.

Tva av dessa studier involverade patienter som pabérjade behandling mot anemi. I den férsta studien,
som omfattade 181 patienter som genomgick dialys (en blodreningsteknik som anvéands vid avancerad
njursjukdom), undersdktes Mircera som injicerades i en ven varannan vecka under 24 veckor och
jamférdes med epoetin alfa eller beta. I den andra studien, som omfattade 324 patienter som inte
genomgick dialys, understktes Mircera som injicerades under huden varannan vecka under 28 veckor
och jamférdes med darbepoetin alfa.

I dessa studier sdgs en signifikant 6kning av hemoglobinnivaerna vid behandling med Mircera hos 126
(93 procent) av de 135 patienter som genomgick dialys och hos 158 (98 procent) av de 162 patienter
som inte genomgick dialys. Motsvarande svarsfrekvenser sags hos de patienter som fick
jamforelseldkemedlen. Den andra studien visade att patienter som fick Mircera och patienter som fick
darbepoetin alfa hade liknande ékningar av hemoglobinnivaerna (cirka 2 g/dl).

De 6vriga fyra studierna (pa 1 894 patienter) gjordes pd patienter som genomgick dialys och som
redan hade fatt lakemedel fér att stimulera produktionen av réda blodkroppar. Patienterna i dessa
studier fortsatte antingen att fa de lakemedel som de redan fick innan studien eller s3 bytte de till
Mircera, som injicerades i en ven eller under huden varannan eller var fjarde vecka. Effekten av de
bdda behandlingsalternativen jamférdes under 36 veckor. Studierna visade att de patienter som bytte
till Mircera bibehdll sina hemoglobinnivaer lika effektivt som de patienter som fortsatte att fa de
ldkemedel som de redan fick innan studien. Det skedde ingen évergripande férandring av
hemoglobinnivderna under studiernas gdng med nagon av behandlingarna.

Barn

Tva studier har visat att Mircera ar effektivt nar det géller att bibehdlla hemoglobinnivderna inom det
rekommenderade intervallet pd 10-12 gram per deciliter (g/dl) hos barn, efter byte fran ett annat
ESA. Mircera jamfordes inte med placebo (overksam behandling) eller andra lakemedel i ndgon av
studierna.

De 64 barn i dldern 5-17 &r som ingick i den forsta studien hade anemi pad grund av kronisk
njursjukdom och genomgick hemodialys (ett forfarande for att avldgsna avfallsprodukter fran blodet)
och hade bytt fr@n ett annat ESA. Mircera gavs som en injektion i en ven var fjarde vecka. Efter

20 veckors behandling minskade hemoglobinnivaderna i genomsnitt med 0,1 g/dl. Hos 81 procent av
patienterna bibehdlls hemoglobinniv@erna inom intervallet 10-12 g/dl och hos 75 procent 6kade eller
minskade inte hemoglobinniv%erna med mer an 1 g/dl.

Mircera (metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta)
EMA/319891/2023 Sida 2/3



De 40 barn i dldern 3 m&nader till 17 &r som ingick i den andra studien hade anemi p& grund av
kronisk njursjukdom, uppvisade stabila hemoglobinnivder och hade bytt fran ett annat ESA. Mircera
gavs som en injektion under huden var fjarde vecka. Efter 20 veckors behandling ékade
hemoglobinnivderna i genomsnitt med 0,5 g/dl. Hos 63 procent av patienterna bibehélls
hemoglobinnivderna inom intervallet 10-12 g/dl och hos 50 procent 6kade eller minskade inte
hemoglobinnivderna med mer &n 1 g/dl.

Vilka ar riskerna med Mircera?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Mircera finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Mircera (kan férekomma hos 1-10 anvandare av 100) ar
hypertoni (hégt blodtryck). Mircera far inte ges till patienter med hogt blodtryck som inte kan
kontrolleras.

Varfor ar Mircera godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att Mircera korrigerade och bibehdll
hemoglobinnivderna hos patienter med kronisk njursjukdom och att dess effekter &r jamférbara med
de effekter som andra ESA har. EMA fann att férdelarna med Mircera ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Mircera kan godkannas for férsaljning i EU.

Behandling med Mircera har visat sig leda till bibehallna lampliga nivder av hemoglobin hos barn med
anemi pa grund av kronisk njursjukdom och vars sjukdom &r stabil efter anvandning av ett annat ESA.
Aven om det finns begransade sadkerhetsdata for barn liknar sdkerhetsprofilen fér barn den som
observerats for vuxna och anses darfér vara hanterbar.

Mer information om Mircera

Den 20 juli 2007 beviljades Mircera ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Mircera finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mircera

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2023.
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