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Mircera (metoksipolietilenglikol-beta-epoetins
Mircera parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Mircera un kapec tas lieto?

Mircera ir zales, ko lieto, lai arstétu anémijas (zema sarkano asinssinu limena) simptomus
pieaugusajiem un bérniem no tris ménesu vecuma ar hronisku nieru slimibu (ilgstosu, progres&josu
nieru pienacigas darbibas sp&jas samazinajumu).

Attieciba uz bérniem Mircera ir paredzétas pacientiem ar stabilu hemoglobina (sarkanajas asinsstinas
esosa proteina, kas organismu apgada ar skabekli) limeni, nomainot arstéSanu no cita eritropoézi
stimuléjosa agenta (ESA), t. i., zalém, kas stimulé kaulu smadzenes producét vairak sarkano
asinssunu.

Mircera satur aktivo vielu metoksipolietilénglikol-beta-epoetinu.
Ka lieto Mircera?

Arsté$ana ar Mircera ir jasak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze pacientu ar nieru slimibu
arstésana.
Mircera tiek ievaditas zemadas injekcijas veida vai véna. Deva un lietoSanas biezums ir atkarigi no ta,

vai ar Mircera aizstaj citas zales, ko lieto sarkano asinsstinu producésanas stimulésanai. Devas ir
japielago atbilstosi pacienta atbildes reakcijai.

Mircera ir paredzétas ilgstosai lietoSanai. Pieaugusi pacienti var pasi sev injicét zales, ja vini ir pienacigi
apmacitti. Bérniem drikst ievadit Mircera tikai attiecigi apmacits veselibas apripes specialists vai
pilngadigs apripétajs.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Mircera lietoanu skatit zaju
lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Mircera darbojas?

Pacientiem ar hronisku nieru slimibu var neveidoties pietiekams daudzums eritropoetina, t. i.,
hormona, kas stimulé sarkano asinssiinu producésanu. Mircera aktiva viela metoksipolietilénglikol-
beta-epoetins darbojas ka dabiskais eritropoetins, kas stimulé sarkano asinssiinu producésanu, jo tas
var piesaistities tiem pasiem receptoriem (mérkiem) ka eritropoetins. Tomér veids, kada tas
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mijiedarbojas ar receptoru, nedaudz atskiras no dabiska eritropoetina, paildzinot ta iedarbibu. Turklat
tas lénak izdalas no organisma. Tapéc var ievadit Mircera retak neka dabigo eritropoetinu.

Mircera aktiva viela sastav no beta-epoetina, kas piesaistits kimiskai vielai, kuru sauc par
metoksipolietilenglikolu.

Kadi Mircera ieguvumi atklati petijumos?

Pieaugusie

Tika pieradits, ka Mircera ir tikpat efektivas ka salidzinajuma zales hemoglobina limena korigésana un
uzturéSana sesos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 2399 pieaugusos ar anémiju, kas saistita ar
hronisku nieru slimibu. Mircera tika salidzinatas ar citam zaleém, ko lieto sarkano asinssinu
producésanas stimuléSanai. Visos seSos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija hemoglobina
l[imenu izmainas. Lielaka dala pacientu sanéma ari dzelzi deficita (zema dzelzs limenu) profilaksei
pétijumu laika.

Divos no Siem pétijumiem iesaistija pacientus, kuriem saka anémijas terapiju. Pirmaja pétijuma ar
181 pacientu, kuriem tika veikta dialize (asins attiriSanas metode, ko lieto progreséjosas nieru slimibas
gadijuma), pétija Mircera, injicéjot 24 nedélu laika véna ik péc divam ned€lam, un salidzinaja tas ar
alfa- vai beta-epoetinu. Otraja pétijuma ar 324 pacientiem, kuriem neveica dializi, pétija Mircera,
injicEjot 28 nedelu laika zem adas ik péc divam nedélam, salidzinajuma ar alfa-darbepoetinu.

Sajos pétijumos 126 (93 %) no 135 pacientiem, kuriem tika veikta dialize, un 158 (98 %) no

162 pacientiem, kuriem netika veikta dialize, bija nozimigs hemoglobina limena pieaugums, lietojot
Mircera. Lidzigus atbildes reakcijas raditajus novéroja pacientiem, kuri lietoja salidzinagjuma zales.
Otraja pétijuma konstatéja, ka gan pacientiem, kuri lietoja Mircera, gan tiem, kuri lietoja alfa-
darbepoetinu, hemoglobina limenis palielinajas lidzigi (apméram par 2 g/dl).

Paré&jie Cetri pétijumi (1894 pacientiem) notika ar pacientiem, kuriem tika veikta dialize un kuri jau bija
sanémusi zales sarkano asinssinu producésanas stimulésanai. éajos pétijumos pacienti vai nu
turpinaja lietot zales, ko jau sanéma, vai zales tika nhomainitas uz Mircera, injic€jot véna vai zem adas
ik péc divam vai ¢etram nedélam. Abu arsté$anas iesp&ju efektivitati salidzindja 36 nedélu laika. Sajos
petijumos konstatéja, ka pacientiem, kuriem zales tika nomainitas uz Mircera, hemoglobina limenis
tika uzturéts tikpat efektivi ka pacientiem, kuri turpinaja lietot savas iepriek$géjas zales. Kopuma So
pétijumu gaita hemoglobina [imenis neizmainijas atkariba no lietotajam zalém.

Bérni
Divos pétijumos pieradija, ka Mircera efektivi uztur hemoglobina limeni ieteicamaja diapazona no

10 hdz 12 gramiem decilitra (g/dl) bérniem pé&c zalu nomainas no cita ESA. Neviena petijuma Mircera
netika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu) vai citam zalém.

Pirmaja pétijuma piedalijas 64 bérni vecuma no 5 lidz 17 gadiem ar hroniskas nieru slimibas izraisitu
anémiju, kuriem tika veikta hemodialize (procediira atkritumvielu izvadisanai no asinim) un kuriem
zales bija nomainitas no cita ESA. Mircera tika ievaditas injekcijas veida véna ik péc Cetram nedélam.
P&c 20 arstésanas nedélam hemoglobina limenis samazinajas vidé&ji par 0,1 g/dl. Hemoglobina limenis
81 % pacientu saglabajas robezas no 10 lidz 12 g/dl, un 75 % pacientu hemoglobina limenis
nepaaugstinajas vai nesamazinajas vairak ka par 1 g/dl.

Otraja pétijuma piedalijas 40 bérni vecuma no tris ménesiem lidz 17 gadiem ar hroniskas nieru
slimibas izraisitu anémiju un stabilu hemoglobina limeni, kuriem zales bija nomainitas no cita ESA.
Mircera tika ievaditas zemadas injekcijas veida ik péc ¢etram nedélam. Péc 20 arstéSanas nedélam
hemoglobina limenis paaugstinajas vidé&ji par 0,5 g/dl. Hemoglobina limenis 63 % pacientu saglabajas
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robezas no 10 Iidz 12 g/dl, un 50 % pacientu hemoglobina limenis nepaaugstinajas vai nesamazinajas
vairak ka par 1 g/dl.

Kads risks pastav, lietojot Mircera?
Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Mircera, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Mircera blakusparadibas (kas var rasties 1 lidz 10 pacientiem no 100) ir hipertensija
(augsts asinsspiediens). Sis zales nedrikst lietot pacienti, kuriem ir augsts asinsspiediens, kas netiek
kontroléets.

Kapéc Mircera ir registretas?

Eiropas Zalu agentilira secindja, ka Mircera korigé un uztur hemoglobina limeni pacientiem ar hronisku
nieru slimibu un ka So zalu iedarbiba ir salidzinama ar citu ESA iedarbibu. Agentira uzskatija, ka
ieguvums, lietojot Mircera, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Tika pieradits, ka Mircera uztur attiecigu hemoglobina limeni b&rniem ar hroniskas nieru slimibas
izraisitu anémiju, kad slimiba ir stabila péc cita ESA lietoSanas. Lai gan dati par droSumu bérniem ir
ierobezoti, droSuma profils bérniem ir lidzigs tam, kas novérots pieaugusajiem, un tadé| ir uzskatams
par kontrol€jamu.

Cita informacija par Mircera

Sikaka informacija par Mircera ir atrodama agentliras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mircera
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