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Mycapssa (octreotidum) \ Q
Prehled pro pripravek Mycapssa a proc byl pripravek reg& an v EU

Co je pripravek Mycapssa a k cemu se pouziva? ,é

Mycapssa je léCivy pripravek, ktery se pouziva k udrzovaci (dlo @é) IéCbé akromegalie

(onemocnéni, pFi kterém té&lo produkuje pfilis mnoho ristové onu, coz vede k nadmérnému
rlstu télesnych tkani a kosti, zejména rukou, chodidel a objié JPripravek Mycapssa Ize pouzivat
u dospélych, ktefi jiz v minulosti reagovali na Ié¢bu jiny( ogy somatostatinu (syntetickymi

verzemi hormonu somatostatinu) a tolerovali ji. 'y

Pripravek Mycapssa je ,hybridni I1éCivy pFipravek", %amené, Ze je podobny ,referenénimu IéCivému
pfipravku®, obsahuje stejnou Iécivou latku, avsa istuji mezi nimi urcité rozdily. Referen¢nim IéCivym
pripravkem pripravku Mycapssa je pripravek Sa@tatin IR, coz je roztok podavany formou injekce
nebo infuze (kapani do Zily), zatimco pripravek Mycapssa je tobolka podavana usty.

Akromegalie je vzacné onemocnéni a )vek Mycapssa byl oznacen dne 5. srpna 2013 jako ,léCivy
- L. NPT i o v
pripravek pro vzacha onemocnéni®. DN ormace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde:

ema.europa.eu/medicines/human/orp -designations/EU3131170.

Pfipravek Mycapssa obsahuje I&%vlétku oktreotid.

Ve

Jak se pripravek My sa pouziva?

Vydej pripravku Mycap@ vazan na lékarsky predpis.

Je dostupny ve f ’x olek, které se uzivaji dvakrat denné Usty. Tobolky by se mély uzivat nejméné
a pacienti by nejméné hodinu po uziti pripravku neméli jist.

dvé hodiny po ji

Lécbu pﬁ’pra\Q Mycapssa lze zahdjit kdykoliv po podani posledni injekce analogu somatostatinu a
pred dalsi planovanou injekci. PoCatecni davka pripravku Mycapssa je 40 mg denné. Pacienty poté
oSetfujici |ékar sleduje s ohledem na znamky a priznaky onemocnéni a méfi hladiny inzulinu-
podobného rlstového faktoru 1 (IGF-1, coz je hormon, ktery stimuluje tvorbu bunék, zejména svald,
chrupavky, kosti a uré&itych organ(). Za G&elem dosazeni kontroly onemocnéni Ize davku pfipravku
Mycapssa zvysit az na maximalni davku 80 mg denné. Pokud hladiny IGF-1 nelze kontrolovat pfi
nejvy$si davce nebo pokud pacient 1é&bu netoleruje, mize byt Ié¢ba ukon&ena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Mycapssa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Mycapssa ptsobi?

Akromegalie je onemocnéni, pfi kterém hypofyza (mala zlaza, ktera se nachazi na spodni strané

rvr Ve v Ja v s o 7 Vv v v o . o
mozku) vytvari prilis velké mnozstvi rustového hormonu. Ve vétsiné pripadu je to zpusobeno
adenomem hypofyzy (nezhoubnym nadorem hypofyzy). LécCiva latka v pripravku Mycapssa, oktreotid,
je analog somatostatinu (syntetickd verze hormonu somatostatinu). LéCivy pfipravek se vaze na
somatostatinové receptory (cile), aby snizil hladiny rlstového hormonu, ¢mz se zmirfiuji pfiznaky
onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Mycapssa byly prokazany v pribéhu studii?

Pfinosy pFipravku Mycapssa byly zkoumany ve tfech hlavnich studiich, které de @Iy na to, zda je
u pacientd, u nichz bylo dosazeno kontroly onemocnéni pomoci injekéné pod '\@ho analogu
somatostatinu, mozné zachovat kontrolu onemocnéni i po Ustnim podévéni&&ylek pfipravku
Mycapssa. Kontrola onemocnéni byla méfena prostrednictvim porovnéva’@adin IGF-1 v krvi

s hladinami pozorovanymi u zdravych osob. {

V prvni studii byl 146 pacientdim nejprve podavén pripravek Mycapssa%po dobu 26 tydn{ s cilem
stanovit optimalni davku pro kontrolu onemocnéni. Z téchto pa?:' (/si 79,5 % (116 ze 146) osob
dokazalo udrzitelné zachovat kontrolu onemocnéni pfi uiivéni%kau Mycapssa a 63 % (92 ze 146)
z nich ve studii pokracovalo. Tito pacienti poté bud’ pokrac i ¢bé pfipravkem Mycapssa, nebo byli
znovu prevedeni na injekéné podavany analog somatostﬂm to po dobu 36 tydnd. Z pacientl
léCenych pfipravkem Mycapssa si kontrolu onemocngni zachovalo 91 % (50 z 55) pacientl oproti

100 % (37) pacientd, ktefi byli 1é¢eni injek&éné poc@&m analogem somatostatinu.

Ve druhé studii byl 56 pacientim podavan bud’ p#i ek Mycapssa, nebo placebo (neudcinny
pripravek). Po 36 tydnech IéCby bylo schopno @ své onemocnéni pod kontrolou 57 % (16 z 28)
pacientl uZivajicich pfipravek Mycapssa a 1@5 z 28) pacientl uzivajicich placebo.

Ve treti studii byli pacienti [&Ceni injelgf:) davanym analogem somatostatinu prevedeni na Iécbu
pripravkem Mycapssa po dobu 7 mésjc icemz kontrolu onemocnéni si zachovalo pfiblizné 65 % (98
ze 151) pacientd.

Jaka rizika jsou spojem&pi‘ipravkem Mycapssa?

Nejcastéjsimi nezadoucimisdCinky pripravku Mycapssa (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest bficha, prij nauzea (pocit na zvraceni).

Uplny seznam neﬁd@h G¢inkd a omezeni piipravku Mycapssa je uveden v pFibalové informaci.

Na zakladg€éeho byl pripravek Mycapssa registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky usoudila, Ze pripravek Mycapssa je v ramci zachovani
biochemické kontroly onemocnéni u pacientl s akromegalii stejné& ucinny jako injekéné podavané
analogy somatostatinu. Bezpecnost pfipravku Mycapssa byla srovnatelna s bezpecénosti pozorovanou
u injek&né& podavanych analogl somatostatinu a byla povaZovéna za ptijatelnou. Agentura proto
rozhodla, Ze piinosy piipravku Mycapssa prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti
v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Mycapssa?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Mycapssa, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Mycapssa priibézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Mycapssa jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chradnéno zdravi pacientd.

)
Dalsi informace o pripravku Mycapssa jsou k dispozici na internetovych str@gentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mycapssa O

Dalsi informace o pripravku Mycapssa
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