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Actualización de la nota informativa en relación con las 
desviaciones de calidad en la fabricación del medicamento 
Mircera® y recomendaciones de cambio a otras epoetinas 
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Con fecha 19 de enero de 2012 la AEMPS publicó nota informativa en relación 
con recomendaciones de uso del medicamento Mircera (metoxi-polietilenglicol 
epoetina beta) debido a desviaciones de calidad detectadas en la fabricación del 
mismo. 

Con fecha 19 de julio de 2012, tras la reinspección realizada en las instalaciones 
de fabricación de Roche afectadas por estas desviaciones de calidad, el Comité 
de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA), ha concluido que las deficiencias detectadas no tendrían un 
impacto en la seguridad y calidad del producto terminado y se han implementado 
adecuadamente las medidas preventivas y correctoras solicitadas.  

Como consecuencia de lo anterior, el 31 de agosto de 2012 Roche inició la 
liberación de lotes en Europa. 

Por lo anteriormente expuesto la AEMPS informa que con esta fecha quedan sin 
efecto las recomendaciones de prescripción establecidas en la nota informativa de 
fecha 19 de enero de 2012. 
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