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Prehled pro pripravek Oczyesa a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Oczyesa a k cemu se pouziva?

Oczyesa je lécCivy pfipravek pouzivany k udrzovaci (dlouhodobé) l1écbé akromegalie, coz je onemocnéni,
pfi kterém adenom hypofyzy (nezhoubny nador malé Zlazy, kterd se nachazi na spodni strané mozku)
produkuje pfili§ mnoho ristového hormonu zplsobujiciho vysoké hladiny ristového faktoru 1
podobného inzulinu (IGF-1). To vede k nadmé&rnému ristu tkani a kosti a mdze také zplsobit diabetes,
hypertenzi (vysoky krevni tlak) a kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni postihujici srdce a krevni
obéh).

Pfipravek Oczyesa se pouziva u dospélych, ktefi v minulosti reagovali na I1écbu jinymi analogy
somatostatinu (uméle vytvorenymi (syntetickymi) verzemi hormonu somatostatinu) a dobfe ji snaseli.

Pfipravek Oczyesa obsahuje |éCivou latku oktreotid a je to ,hybridni l1éCivy pfipravek®. To znamena, ze
pripravek je obdobou ,referencniho IéCivého pripravku®, obsahuje stejnou IéCivou latku, avsak existuji
mezi nimi urcité rozdily. Referen¢nim IéCivym pripravkem pfipravku Oczyesa je pfipravek Sandostatin,
ktery je dostupny ve formé injek¢niho roztoku o nizsi sile nez pripravek Oczyesa a je rovnéz schvalen
k 1&cbé akromegalie.

Jak se pripravek Oczyesa pouziva?

Vydej pripravku Oczyesa je vazan na lékarsky predpis.

Je k dispozici ve formé injekéniho roztoku s prodlouzenym uvolfiovanim v predplnénych perech.
»~Prodlouzené uvolfiovani* znamena, ze Iéciva latka se po injekénim podani uvolfiuje pomalu, a to po
dobu nékolika tydn{. Pfipravek Oczyesa se podava jednou za 4 tydny formou podkozni injekce do
bficha, stehna nebo hyzdé.

Pacientlm, ktefi jsou prevadéni na Ié¢bu pripravkem Oczyesa z 1é¢by jinymi analogy somatostatinu
obsahujicimi oktreotid nebo lanreotid, by méla byt podana prvni davka pfipravku Oczyesa na konci
denniho nebo mésicniho intervalu predchozi 1é¢by.

Jestlize to Iékar povazuje za vhodné, mohou si pacienti po zaskoleni aplikovat injekce pripravku
Oczyesa sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Oczyesa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Jak pripravek Oczyesa pisobi?

Léciva latka v pripravku Oczyesa, oktreotid, je syntetickd verze hormonu somatostatinu, ktery blokuje
uvolfiovani ristového hormonu v hypofyze. Jakmile se 1é¢ivy piipravek navdZze na somatostatinové
receptory (cile), snizuje hladiny rlstového hormonu a v ddsledku toho rovnéz snizuje hladiny IGF-1.
Pfredpoklada se, e tak zmirfiuje pfiznaky onemocnéni, véetné piiznakl souvisejicich s diabetem a
kardiovaskularnim onemocnénim.

Jaké prinosy pripravku Oczyesa byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 72 dospélych s akromegalii, ktefi jiz byli éCeni jinym dlouhodobé
plsobicim analogem somatostatinu a reagovali na Ié¢bu. Studie porovnavala pfipravek Oczyesa

s placebem (neG¢innym piipravkem). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl podil pacientd, ktefi mezi 22. a
24. tydnem léCby stéle vykazovali normalni hladiny IGF-1. Normalni hladiny IGF- 1 jsou zavedenym
ukazatelem dobré kontroly onemocnéni.

Z vysledkd vyplynulo, Ze normalni hladiny IGF-1 vykazovalo piiblizné 72 % (35 ze 48) pacientl
uZivajicich ptipravek Oczyesa ve srovnani s 38 % (9 z 24) pacient{, kterym bylo podavéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Oczyesa?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Oczyesa je uveden v pfibalové informaci.

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky Ié&ivych pripravkd obsahujicich oktreotid (které mohou postihnout az
1 osobu z 10) jsou bolest bficha, zacpa, nadymani (plynatost), nauzea (pocit na zvraceni) a prijem,
bolest hlavy, cholelitidza (zlucové kameny neboli ztvrdlé ¢asti zludi, které se tvofi ve zlucniku),
hyperglykemie (vysoké hladiny cukru v krvi) a reakce v misté injekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Oczyesa registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, ze pripravek Oczyesa je ucinny pfi udrzovani
kontroly onemocnéni hodnocené pomoci ukazatele normalni hladiny IGF-1 u pacientd s akromegalii.
Kromé toho je pFipravek k dispozici ve formé predplnénych per, kterd mohou pacienti po zaskoleni
pouzivat sami a mohou byt skladovana pfi pokojové teploté. Bezpecnostni profil pfipravku Oczyesa byl
povaZovan za ptijatelny a srovnatelny se zndmym bezpeé&nostnim profilem jinych analogl
somatostatinu.

Agentura proto rozhodla, Ze pFinosy pFipravku Oczyesa prevysuiji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Oczyesa?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Oczyesa, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Oczyesa pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Oczyesa jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Oczyesa

Pripravku Oczyesa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne

Dalsi informace o pfipravku Oczyesa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2025.
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