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Para: Direcciones Médicas, Comités Locales de Farmacoterapia, Médicos Especialistas en
Nefrologia y Medicina Familiar, Jefaturas de Farmacia, Jefaturas de Enfermeria,
Hospitales Nacionales, Hospitales Especializados, Hospitales Regionales, CAIS y Areas
de Salud.

Asunto: Disponibilidad nuevas presentaciones:
Metoxi-polietilenglicol epoetina beta 50mcg/0,3mL soluciéon inyectable en jeringa
precargada. Cédigo 1-11-13-0023
Metoxi- polietilenglicol epoetina beta 100mcg/0.3mL solucién inyectable en jeringa
precargada.Cdadigo 1-11-13-0024

Reciban un cordial saludo, como parte de las acciones y responsabilidades de la Direccion
de Farmacoepidemiologia, se comunica a los especialistas en nefrologia y en medicina
familiar y comunitaria que apoyan en los programas de didlisis a nivel de la red de servicios
de salud, que el Comité Central de Farmacoterapia en la sesién 2025-16, celebrada el 09
de abril del 2025 ante la dificultad documentada por parte de la Gerencia de Logistica para
suministro continuo de epoetina beta/alfa 2000 unidades y epoetina beta/alfa 4000 unidades
codigos LOM 1-10-13-3755 y 1-10-13-3757, acordé avalar el uso alternativo del
medicamento metoxipolietilenglicol epoetina beta marca comercial Mircera® en sus dos
presentaciones farmacéuticas 50mcg y 100mcg, dado a que corresponde con la Unica
opcion de tratamiento disponible en el mercado nacional para pacientes con anemia
sintomética asociada a la enfermedad renal crénica (ERC).

El producto metoxipolietilenglicol epoetina beta marca comercial Mircera® no esta indicado
ni se recomienda para el tratamiento de la anemia debida a la quimioterapia contra el
cancer.

A partir del 09 de junio 2025 la Gerencia de Logistica procedera con la distribucion a nivel
Institucional del producto metoxipolietilenglicol epoetina beta marca comercial Mircera® en
sus dos presentaciones farmacéuticas 50mcg y 100mcg del fabricante Roche de Suiza.

El producto disponible cuenta con caracteristicas farmacéuticas diferentes a la presentacion
de epoetina beta/alfa 2000 unidades y epoetina beta/alfa 4000 unidades cddigos LOM 1-
10-13-3755 y 1-10-13-3757 ( presentacion, dosis, recomendaciones de administracion y
almacenamiento), por tanto, se procede a emitir las siguientes recomendaciones
establecidas por el fabricante y extraidas de monografia e inserto del producto, con el
objetivo de que los Profesionales de Salud estén informados de la situacion y tomen las
medidas respectivas en procura de la méxima seguridad para el paciente, prevenir riesgos
con su uso Yy, conocer datos importantes para su prescripcion, despacho, administracion y
almacenamiento, con el objetivo de obtener la mejor respuesta terapéutica y disminuir el
riesgo de efectos adversos con su utilizacion.

A. FORMA FARMACEUTICA Y DOSIS
Solucién inyectable en jeringa precargada (inyectable).




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccién de Farmacoepidemiologia

Area de Farmacoeconomia

Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr

Circular
DFE-AFEC-0645-2025
09 de junio de 2025

La solucién es transparente y de incolora a ligeramente amarillenta

Pacientes adultos no tratados actualmente con un agente estimulador de la eritropoyesis (AEE):

Para aumentar los niveles de hemoglobina por encima de 10 g/dL (6,21 mmol/L), la dosis inicial
recomendada en pacientes no dializados es de 1,2 microgramos/kg de peso corporal administrada
una vez al mes en una inyeccién Unica, por via subcutanea.

Alternativamente, en pacientes dializados y no dializados, se puede administrar una dosis inicial de
0,6 microgramos/kg de peso corporal una vez cada dos semanas, en una inyeccion Unica, utilizando
tanto la via intravenosa como la subcutanea.

La dosis se puede incrementar aproximadamente un 25% de la dosis anterior, si la tasa de aumento
de la hemoglobina es inferior a 1,0 g/dL (0,621 mmol/L) durante un mes. Se pueden efectuar
incrementos posteriores de aproximadamente el 25%, en intervalos mensuales, hasta alcanzar el
valor deseado de hemoglobina para cada individuo.

Si la tasa de aumento de la hemoglobina es mayor de 2 g/dL (1,24 mmol/L) en un mes o si el nivel
de hemoglobina estd aumentando y alcanzando 12 g/dL (7,45 mmol/L), la dosis se reducira
aproximadamente en un 25%. Si el nivel de hemoglobina continia aumentando, se debe interrumpir
el tratamiento hasta que el nivel de hemoglobina comience a descender, momento en el que el
tratamiento debe reanudarse con una dosis aproximadamente un 25% inferior a la dosis administrada
previamente. Tras la interrupcién de la dosis, se espera una disminucién de la hemoglobina de 0,35
g/dL (0,22 mmol/L) a la semana aproximadamente. Los ajustes posoldgicos no se deben efectuar
con una frecuencia mayor que mensual.

En aquellos pacientes tratados una vez cada dos semanas cuya concentracion de hemoglobina sea
superior a 10 g/dL (6,21 mmol/L) pueden recibir metoxi-polietilenglicol epoetina beta administrado
una vez al mes, utilizando una dosis igual al doble de la dosis administrada anteriormente cada dos
semanas.

Pacientes adultos tratados actualmente con un AEE:

Los pacientes tratados actualmente con un AEE pueden cambiar a metoxi-polietilenglicol epoetina
beta, administrado una vez al mes en inyeccion Unica, intravenosa o subcutanea.

Dado a que los pacientes en la institucion se encuentran en tratamiento con epoetina alfa, el label
de este medicamento en sitio web de FDA que puede ser consultado en linea en
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2024/125164s091Ibl.pdf, sugiere la dosis
inicial de metoxi-polietilenglicol epoetina beta basandose en la dosis semanal total de AEE en el
momento de la conversion, tal y como se expone en tabla a continuacién. La primera inyeccion se
administrara cuando estuviera prevista la siguiente dosis de epoetina alfa.



https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2024/125164s091lbl.pdf
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Mircera Dose
Previous Weekly Epoetin | Previous Weekly Darbepoetin -
alfa Dose (units/week) alfa Dose (meg/week) Once Monthly Once Every Two Weeks
(meg/month) (meg/every two weeks)
Less than 8000 units Less than 40 mcg 120 meg 60 meg
8000 umits to 16000 units 40 meg to 80 meg 200 meg 100 meg
More than 16000 units More than 80 mcg 360 meg 180 meg

Si se precisara un ajuste posolégico para mantener la concentracién deseada de hemoglobina por
encima de 10 g/dL (6,21 mmol/L), se podra incrementar la dosis mensual en aproximadamente un
25%.

Si la tasa del aumento de la hemoglobina es mayor de 2 g/dL (1,24 mmol/L) a lo largo de un mes o
si el nivel de hemoglobina esta aumentando y alcanzando 12 g/dL (7,45 mmol/L), se reducira la dosis
en un 25% aproximadamente. Si el nivel de hemoglobina continla aumentando, se debe interrumpir
el tratamiento hasta que el nivel de hemoglobina comience a descender, momento en el que el
tratamiento debe reanudarse con una dosis aproximadamente un 25% inferior a la dosis administrada
previamente. Tras la interrupcién de la dosis, se espera una disminucion de la hemoglobina de 0,35
g/dL (0,22 mmol/L) a la semana aproximadamente. Los ajustes posoldgicos no se deben efectuar
con una frecuencia mayor que mensual.

Como la experiencia en el tratamiento de pacientes sometidos a didlisis peritoneal es limitada, en
estos pacientes se recomienda vigilar el nivel de hemoglobina regularmente y cumplir rigurosamente
los consejos sobre el ajuste posolégico.

Pacientes pediatricos tratados actualmente con un AEE

Administre metoxi-polietilenglicol epoetina beta una vez cada 4 semanas como inyeccion intravenosa
0 subcutanea a pacientes pediatricos (de 3 meses a 17 afios) cuyo nivel de hemoglobina se haya
estabilizado mediante el tratamiento con un AEE. La dosis inicial de metoxi-polietilenglicol epoetina
beta se calcula en funcién de la dosis semanal total de AEE en el momento de la conversion, tal y
como se expone en tabla a continuacién:

Previous Weekly Epoetin Alfa or Previous Weekly Darbepoetin Alfa Mirecera Dose
Epoetin Beta Dose (Units/Week) Dose (meg/week) Once Every 4 Weeks (mcg)
Less than 1300 units Less than 6 meg 30 meg
1300 units to less than 2000 units 6 meg to less than 9 meg 50 meg
2000 units to less than 2700 units 9 meg to less than 12 meg 75 meg
2700 units to less than 3500 units 12 meg to less than 15 meg 100 meg
3500 units to less than 4200 units 15 meg to less than 19 meg 120 meg
4200 units to less than 5500 units 19 meg to less than 24 meg 150 meg
5500 units to less than 7000 units 24 meg to less than 31 meg 200 meg
7000 units to less than 9500 units 31 meg to less than 42 meg 250 meg
greater than or equal to 9500 units greater than or equal to 42 mcg 360 meg
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En pacientes menores de 6 afios, se debe mantener la misma via de administracion que el AEE
anterior al cambiar de otro AEE a metoxi-polietilenglicol epoetina beta.

Si se requiere un ajuste de dosis para mantener la concentracion de hemoglobina por encima de 10
g/dl y dentro del rango objetivo, consulte la tabla a continuacion para el ajuste de dosis de 8 metoxi-
polietilenglicol epoetina beta segln la respuesta de la hemoglobina. Los ajustes de dosis no deben
realizarse con una frecuencia mayor a una vez cada 4 semanas.

-

Hemoglobin Assessment

Compared with the Previous Mircera Dose

Hb decreases by more than 1.0 g/dL compared with
baseline Hb

Increase dose by approximately 25% to the closest dose
achievable with the prefilled syringes

Hb 1s less than 10 g/dL and greater than or equal to 9 g/dL
(Hb<10.0 and 9.0 g/dL)

Increase dose by approximately 25% to the closest dose
achievable with the prefilled syringes

Hb 1s less than 9 g/dL (Hb <9.0 g/dL)

Increase dose by approximately 50% to the closest dose
achievable with the prefilled syringes

Hb increases by more than 1.0 g/dL compared with the
baseline Hb

Decrease dose by approximately 25% to the closest dose
achievable with the prefilled syringes

Hb 1s increasing and 1s approaching 12 g/dL or Hb is
greater than or equal to 12 g/dL (Hb=12 g/dL)

Decrease dose by approximately 25% to the closest dose
achievable with the prefilled syringes

Stop doses until Hb 1s less than 12.0 g/dL. Resume dose at
approximately 25% below previous dose to the closest
dose achievable with the prefilled syringes at next
scheduled dosing day.

If Hb exceeds 12 g/dL and continues to increase following
a dose reduction

Interrupcion del tratamiento
El tratamiento es habitualmente a largo plazo. Sin embargo, se podra interrumpir en cualquier
momento, si fuera necesario.

Olvido de la dosis
Si se olvida una dosis de tratamiento, la dosis olvidada se administrara cuanto antes y el tratamiento
se reanudard con la frecuencia posoldgica prescrita.

Pacientes con insuficiencia hepética
En pacientes con insuficiencia hepatica no es necesario ajustar la dosis inicial ni las pautas de
modificacion de dosis posteriores.

Pacientes de edad avanzada

El 24% de los pacientes tratados con metoxi-polietilenglicol epoetina beta en los ensayos clinicos
tenia una edad de entre 65 y 74 afios, mientras que el 20% tenia 75 o mas afios. Los pacientes de
65 0 mas afios no precisan ningln ajuste posoldgico.

B-CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
1. Mantener en refrigeracién a una temperatura de 2°C— 8°C.

2. NO CONGELAR
3. Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
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4. El usuario final podra sacar el medicamento de la nevera y conservarlo a temperatura ambiente
(nunca por encima de 30°C) durante un unico periodo de 1 mes. Una vez fuera de la nevera, el
medicamento debera utilizarse dentro de este periodo.

C- FORMA DE ADMINISTRACION

Este tratamiento se puede administrar tanto por via subcutanea como intravenosa. Se puede inyectar
por via subcutéanea en el abdomen, en el brazo o en el muslo. Estos tres lugares de inyeccién son
igualmente idéneos.

E- INSTRUCCIONES PARA LA ADMINISTRACION

Materiales incluidos en el envase

Tapa de
goma de Aguja

la punta

Protector de
la aguja

Etiqueta
despegable

Cabeza del émbolo

Capuchon
Protectores de activacion  pispositive de
seguridad de la
aguja
Materiales no incluidos en el envase
Toallitas impiadoras con Algoddn o gasa esténl Contenedores para la
alcohol elimmacion de elementos
cortantes y punzantes para la
elimmacion segura de agujas
eringas usadas

¥1
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Como administrar la inyeccién

Paso 1: Deje que la jeringa alcance la temperatura ambiente

Figura D

- wa

Paso 2: Lavese las manos

FiguraE

Con cuidado, saque de la nevera el
envase de Mircera jeringa precargada.
Mantenga la jermga v la aguja dentro
del envase, protemda de la uz y deje
que aleance la temperatora ambiente
durante al menos 30 mimitos (Figura
C).

* 51 no se permite que el
medicamento  alcance Ia
temperatura  ambiente. Ia

myeccién podria ser
mcomoda v dificultaria la
presion del émbolo.

= No caliente la jermga de
ningin ctro moedo.

Abra la caja y retite del envase la
bandeja de plastico de Mircera jeringa
precargada sm quitar la pelicula
protectora (Figura D).

Desinfecte bien sus manos con
jabon y agua caliente o con un
desinfectante de manos (Figura E).

Paso 3: Saque la jeringa precargada v revisela visualmente
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Quite la pelicula protectora de la
bandeja de plastico y saque la aguja
envasada y la jeringa sujetando la
jeringa por la mitad del cuerpo sin
tocar los protectores de activacion
(Figura F).

e Unicamente maneje Ia
jermga por el cuerpo,
porque el contacto con los
protectores de activacion
puede  provocar  uma
liberacion del dispositivo de
seguridad antes de tiempo.

Examine la jeringa en busca de dafios

y compruebe la fecha de caducidad
@ indicada en la jeringa y en el envase.
y Bs Esto es importante para asegurar que

la jeringa y el medicamento son
seguros para su uso (Figura G).

e No utilice la jeringa si:

e Accidentalmente se le ha
caido.

e Cualquier parte de la jeringa
parece estar dafada.

e El contenido es turbio,
blanquecino o  contiene
particulas.

e Si el color es distinto de
mcoloro a  ligeramente
amarillento.

o Ia fecha de caducidad ha
vencido.




Direccién de Farmacoepidemiologia
Area de Farmacoeconomia

Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr

Circular

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

DFE-AFEC-0645-2025
09 de junio de 2025

Paso 4: Cologue la aguja en la jeringa

Agarre firmemente la jermga por la

mutad y la tapa de goma de la punta y

retire dicha tapa de la jennga (doblar
y tirar) (Figura H).

* Una wvez retirada, deseche

mmediatamente la tapa de

goma de la punta en el

contenedor  mesistente a
elementos cortantes ¥
punzantes.

» No togue los protectores de
activacion.

»  Noempuje el émbolo.
= No tire del émbolo.

Agarre firmemente con ambas manoes
la agnja envasada v compmebe 31 la
aguja envasada estd dafiada. F.ompa el
precinto de la agma usande un
movimiento de torsion y retirando el
capuchén de la agnja tal v como se
indica en la ihastracién (Figura I).
Tire mmediatamente el capuchén de
la aguja en el contenedor para la
elimmacion de elementos cortantes’
punzantes.

No retire el protector de la aguja que
realiza tal funcion.

No use la aguja si:
* Accidentalmente la apuja sele
ha caido.
* Cualguier parte de la aguja
parece estar dafiada.

Coloque la aguja en la jernga.
empujandola firmemente hasta la
jeringa y retorciéndola o girandola
ligeramente (Figura J).
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Paso 5: Retire el protector de la jeringa v preparese para la inveccion
Sujete la jeringa firmemente con una
— mano por €l medio del cuerpo y tire

L — .._k_.,,\‘ _—— .| delprotector de la jeringa con la ofra
2

f

" — mano. Deseche el protector de la
15 S [ | jermga en el contenedor pam la
» \\ _ elimmacion de elementos cortantes y

punzantes (Figura K).

o e

Figura &

+ Notogue la jeringa mi deje que
entre en contacto con ninguna
superficie, pues la jeringa
puede contaminarse y puede
causar una lesion y dolor si se
toca.

+ Es posible que al final de la
aguja usted vea una gota de
ligquido. Esto es normal

+ MNunca wuelva a poner el
protector de la agja después
de haberlo quitado.

Para quitar las burbujas de aire de la
jernga precargada, sujete la jermga
con la agnja hacia armba.

Golpee la jermga suavemente para
hacer que las burbujas suban (Figuras
Ly M)

Empuje el émbolo despacio para
l elimmar todo el aire. tal y como le ha
’ enseiiado el profesional sanitario

(Figura M).

FiguraM




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccién de Farmacoepidemiologia

Area de Farmacoeconomia

Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr

Circular
DFE-AFEC-0645-2025
09 de junio de 2025

Paso 6: Realice la inyeccion
Hay dos formas (vias) diferentes de myectar Mircera en su cuerpo. Siga las recomendaciones
gue el profesional sanitario le haya dado sebre como debe invectarse Mircera.

Yia subcutinea:

51 a usted le han aconsejado que se inyecte Mircera por debajo de la piel. administrese la dosis
tal ¥ como se descnbe a continuacién.

Elija uno de los sitios recomendados

para la inyeccion que se mdican.
Puede inyectar Mircera en la parte
superior del brazo, en el muslo o enel
abdomen. exceptmando la parte que
I rodea al embligo (Figura N).
- 7 v La parte posterior de la zena superior

H B I del brazo no es un lugar recomendado
para la autoinyeccion. Use esta zona
de imyeccidn sole si ousted lo
administra 2 otra persona.
Al seleccionar un lngar de imyeccidn:

- I + Elija wn lngar de inyeccién
Figura N diferente cada wez que se
administre una myeccidn, a
una distancia de al menos tres
centimetros de la zona en la
que usted se puso la antenor

myeaccion.

+ No se ponga la inyeccidn en
zonas que pudieran  estar
mmtadas por un cinfurén o por la
cinturilla de la ropa.

= No se ponga la inyeccion en
lunares, cicafrices, moretones, o
zonas doende la piel es delicada,
esté roja, dura o dafiada.

Limpie la zona elegida para la
inyeccion conuna toallita con alcohol
para reducir el nesge de mfeccion;
siga cuidadosamente las mstrucciones
de la toallita con alcchol (Figura O).

+ Deje que la piel se seque durante
aproximadamente 10 segundos.

* » Asegirese de mo tocar el area

Figura O Limpia antes de la inyeccion y no
sople sobre la misma.

# Deseche mmediatamente la
toallita con alcohol

Adopte una postura comoda antes de
llevar a cabo la myeccidn de Mircera.

Para asegurar que la aguja puede
insertarse correctamente en la piel
pellizque con su mano libre un
phegue de su piel en el lugar de
inyeccion. Es importante pellizear su
piel para asegurar que realiza la
Figura P myeccion bajo la piel (en tejido graso)
pero no mas profindo (en el
mmiscule). 51 la imyeccion se realiza en
el masculo podra resultar incomoedo
(Figura P).
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Cuidadosamente, mfreduzea la aguja
completamente dentro de Ia piel enun
dngulo de 90° realizando wm
movimiento rapide como si lanzara
un darde. A continmuacién, mantenga
la jermga en la posicion y deje de
pellizear la piel

No mueva la aguja mientras esté
mtroducida en la piel

Una wvez que la agma esté
completamente introducida en la piel
n empuje el émbolo despacic con su
pulgar v contra los asideros hasta que
se imyecte todo el medicamento
mientras sujeta la jermga con los
dedos indice y corazon. La vanlla del
émbolo debe estar completaments
hacia abajo (presionado) vy debe
escuchar wn “clic™ gque mdica la
activacion  del  dispositive de
seguridad de la agua (Figura Q).

No suelte el émbolo antes de finahzar
la myeccion o amtes de haber
presionado el émbolo completamente.

Saque la jeringa de la piel, SIN soltar
el émbolo (Figura E).

Suelte el émbolo permitiendo que el
dispositivo de seguridad de la aguja
de la jermga proteja la aguja (Figura
5.

Ahora puede retirar la etiqueta

despegable si fuera necesario (Figura
.

W?-\ r’}“_/ t” “’j
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Deespués de la inyeccidn:

= Coloque mn alzodon o gaza estéril sobre el lgar de Ia myeccion ¥ presions durante varios
szpundos.

» Desechs inmediatamente ol alzodon o la g2sa despuss de su uso.

= Nop frote &l nzar de la inyeccion con a mane sucia ni Con uD @APO.

= 5ies pecesario, puade cubrir el lngar de la imyeccion con um pequetio vendaje.

Deseche la jeringa:
= Np intente vohrer a colocar &l protecior en la azuja.
= No reurilice i reesterilice la jerings v'o la aguja.
= Np e Ia jering usada con 1a azuja a Ia basara de casa.
» Tire [as jeringas usadas en &l contemedor pam b eliminacion de elementos cortantes!
pumzantes yi'e de acoerde con s pormativas de las autoridades sandarias.
» Deseche sl contenedor completo pam b eliminacion de elementos cortanies’ pumzanes.

VIA INTRAVENOSA:

5i el profesional sanitario e ha recomendado gue se imvecte Mircera enuna vena, debe seguir
&l proceso que se describe a comtmaacion.

Tras preparar la jeringa conforme a la descripcion de Jos pases 1 al 5:
Limpie el puerte venoso del mbo -ihmm&jl’s's;mumma]lha con alcohol como le haya

indicade &l provesdor o fabricante. Deseche nmedisaments 1a toallita con akobol despuds de
S USD.

Inserte la agmp de la jenngm
precargada en el pusmo venoso mma
vez que este limpio (Figuma 7).

No toque &l ngar de myeccion dal
[REITD VEDDSD.

Expue el embolo con &l pulgr v
contra los asideros hasta que se
myecte todo el medicamento
mientras sujeta la jermz con los
dedos mdice v corazon (Figura V).

Saque R jerinz2 precarmada del
puerto venoso SIN solzar 2] smbolo.

Una vez ewrada, suelte ] émbolo
permitiendo que el dispositivo de
sezuridad de b aguja de b jermeza
proteja k2 aguja.

Abora pusde retirar L etigueta

despezable 51 fuera necesanio (Ver
Fizun T).

FiguraV
Paso 7: Deseche la jeringa usada con la aguja )
Tire las jermzs usadas en un contenedor pam [a elimmacion de elementos punzantes.

« No intente volver a colocar &l protector en la azuja
« No reutilice ni reesterilice Ia jeringa v/o la azup.
« No tire la jeringa usada con la aguja 2 a basura de casa.
« Tire s erinzms usadas en &l contensdor pam la elimmacion de elementos comantes
punzantes y/o de acuerdo con bs normatvas de las autoridades sanitarias.
Jeseche el contenador para la elimmacion de slementos cortantes’ punzantes Zzno
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