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Mircera (metoxi polietilenoglicol-epoetina beta)
Um resumo sobre Mircera e por que esta autorizado na UE

O que é Mircera e para que é utilizado?

Mircera é um medicamento utilizado no tratamento dos sintomas da anemia (niveis baixos de gldbulos
vermelhos) em adultos e criangas com idade igual ou superior a 3 meses com doenca renal crénica
(diminuicdo progressiva e a longo prazo da capacidade de funcionamento adequado dos rins).

Em criancas, Mircera destina-se a doentes com niveis estaveis de hemoglobina (a proteina nos
glébulos vermelhos que transporta oxigénio em todo o organismo) quando comparado com outro
agente estimulador da eritropoiese (AEE), um medicamento que estimula a medula 6ssea a produzir
mais glébulos vermelhos.

Mircera contém a substancia ativa metoxi polietilenoglicol-epoetina beta.

Como se utiliza Mircera?

O tratamento com Mircera deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento de doentes com doenca renal.

Mircera é administrado por injegdo subcutanea (sob a pele) ou numa veia. O facto de Mircera ser ou
ndo utilizado em substituicdo de outro medicamento destinado a estimular a producdo de gldbulos
vermelhos condiciona a dosagem e a frequéncia da administragdo. As doses devem ser ajustadas de
acordo com a resposta do doente.

Mircera destina-se a tratamento de longa duragdo. Os doentes adultos podem autoadministrar a
injecdo depois de receberem formacdo adequada. Mircera deve ser administrado a criangcas por um
profissional de saldde ou por um prestador de cuidados de salde adulto que tenha recebido formacdo
adequada.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informagdes sobre a utilizacdo
de Mircera, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Mircera?

Os doentes com doenca renal crénica podem ndo produzir eritropoietina suficiente, uma hormona que
estimula a producdo de gldobulos vermelhos. A substancia ativa de Mircera, o metoxi polietilenoglicol-
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epoetina beta, funciona como a eritropoietina natural para estimular a produgdo de gldbulos
vermelhos, uma vez que se pode ligar aos mesmos recetores (alvos) que a eritropoietina. No entanto,
a forma como interage com o recetor é ligeiramente diferente da eritropoietina natural, o que lhe
confere um efeito mais prolongado. A eliminagdo do organismo ocorre igualmente de uma forma mais
lenta. Como resultado, Mircera pode ser administrado com menos frequéncia do que a eritropoietina
natural.

A substéancia ativa de Mircera é constituida por epoetina beta, ligada a uma substéncia quimica
denominada metoxi-polietilenoglicol.

Quais os beneficios demonstrados por Mircera durante os estudos?

Adultos

Mircera demonstrou ser tao eficaz como os medicamentos comparadores na corregdo € manutengao
dos niveis de hemoglobina em seis estudos principais que incluiram um total de 2399 adultos com
anemia associada a doencga renal cronica. Mircera foi comparado com outros medicamentos utilizados
para estimular a producdo de glébulos vermelhos. Em todos os seis estudos, o principal parametro de
eficacia foi a alteracdo dos niveis de hemoglobina. A maioria dos doentes também recebeu ferro para
prevenir a deficiéncia (niveis baixos de ferro) durante os estudos.

Dois destes estudos incluiram doentes que estavam a iniciar o tratamento para a anemia. O primeiro
estudo, realizado em 181 doentes em didlise (uma técnica de depuracao do sangue utilizada na doenca
renal avangada), analisou o Mircera injetado numa veia de duas em duas semanas ao longo de

24 semanas e comparou-o com a epoetina alfa ou beta. O segundo estudo, que incluiu 324 doentes
nao submetidos a didlise, analisou o Mircera injetado sob a pele, de duas em duas semanas, ao longo
de 28 semanas, comparativamente a darbepoetina alfa.

Nestes estudos, 126 (93 %) dos 135 doentes em didlise e 158 (98 %) dos 162 ndo submetidos a
diadlise apresentaram um aumento significativo dos niveis de hemoglobina com Mircera. Foram
observadas taxas de resposta semelhantes nos doentes que tomaram os medicamentos de
comparacdo. O segundo estudo demonstrou que os doentes que tomaram Mircera e 0s que tomaram
darbepoetina alfa apresentaram aumentos semelhantes dos niveis de hemoglobina (cerca de 2 g/dl).

Os outros quatro estudos (em 1894 doentes) foram realizados em doentes em didlise que ja tinham
recebido medicamentos para estimular a producdo de glébulos vermelhos. Nestes estudos, os doentes
continuaram a tomar os medicamentos que ja estavam a receber ou que foram alterados para Mircera,
por injecdo intravenosa (numa veia) ou subcutdnea (sob a pele), a cada duas ou quatro semanas. A
eficacia das duas opgles de tratamento foi comparada ao longo de 36 semanas. Estes estudos
demonstraram que os doentes que mudaram para Mircera mantiveram os niveis de hemoglobina de
forma tdo eficaz como os doentes que continuaram a tomar os medicamentos existentes. De um modo
geral, ndo foi observada qualquer alteracdo nos niveis de hemoglobina no decurso dos estudos com
qualquer dos tratamentos.

Criangas

Dois estudos demonstraram que Mircera é eficaz na manutencgdo dos niveis de hemoglobina num
intervalo recomendado de 10 a 12 gramas por decilitro (g/dL) em criangas, apdés mudanca de outro
AEE. Nenhum dos estudos comparou o Mircera com um placebo (tratamento simulado) ou com outros
medicamentos.

O primeiro estudo incluiu 64 criangas, com idades compreendidas entre os 5 e 0s 17 anos, com anemia
devida a doenca renal crénica, que estavam a fazer hemodidlise (um procedimento para remover os
residuos do sangue) e que tinham mudado de outro AEE. Mircera foi administrado por injecao
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intravenosa (numa veia) de 4 em 4 semanas. Apos 20 semanas de tratamento, os niveis de
hemoglobina diminuiram, em média, 0,1 g/dl; 81 % dos doentes mantiveram os niveis de hemoglobina
no intervalo de 10 a 12 g/dl e, em 75 %, os niveis de hemoglobina ndo aumentaram ou diminuiram
em mais de 1 g/dl.

O segundo estudo incluiu 40 criangas com idades compreendidas entre os 3 meses e 0s 17 anos, com
anemia devida a doenga renal crdnica e niveis estaveis de hemoglobina, que tinham mudado de outro
AEE. Mircera foi administrado sob a forma de injegdo sob a pele a cada 4 semanas. Apds 20 semanas
de tratamento, os niveis de hemoglobina aumentaram, em média, 0,5 g/dl; 63 % dos doentes
mantiveram os niveis de hemoglobina no intervalo de 10 a 12 g/dl e, em 50 %, 0s niveis de
hemoglobina ndo aumentaram ou diminuiram em mais de 1 g/dl.

Quais sao os riscos associados a Mircera?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Mircera, consulte o Folheto
Informativo.

O efeito secundario mais frequente associado a Mircera (que pode afetar entre 1 e 10 doentes em cada
100) é a hipertensdo (tensdo arterial elevada). O uso de Mircera é contraindicado em doentes com
tensdo arterial elevada ndo controlada.

Por que esta Mircera aprovado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que Mircera corrigiu e manteve os niveis de
hemoglobina nos doentes com doenca renal cronica e que os seus efeitos sdo comparaveis aos de
outras AEE. A Agéncia considerou que os beneficios de Mircera sdao superiores aos seus riscos e
recomendou a sua aprovagao para utilizagdo na UE.

Mircera demonstrou manter niveis adequados de hemoglobina em criangas com anemia devido a
doenca renal cronica cuja doenca é estavel apds a utilizacdo de outro AEE. Embora os dados de
seguranca em criangas sejam limitados, o perfil de seguranga em criangas ¢ semelhante ao observado
para adultos e, por conseguinte, é considerado controlavel.

Outras informacgoes sobre Mircera

Em 20 de julho de 2007, Mircera recebeu uma Autorizacao de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a Unido Europeia.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mircera

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 07-2023.
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