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En oversigt over Mycapssa, og hvorfor det er godkendtj

Mycapssa (octreotid) é
&

Mycapssa er et leegemiddel, der anvendes til (langvarig) vedligeHaldglsesbehandling af akromegali (en
tilstand, hvor kroppen producerer for meget vaeksthormon, s dfgrer for kraftig veekst af
kropsveev og knogler, navnlig haender, fgdder og ansigt). MycapSsa kan anvendes til voksne, som
tidligere har responderet pd og tolereret behandling med @e somatostatin-analoger (syntetiske
versioner af hormonet somatostatin). {

som indeholder det samme aktive stof, men der e forskelle mellem de to. Referencelaegemidlet

Mycapssa er et "hybridlaegemiddel". Det betyder, E&r identisk med et "referencelaegemiddel",
for Mycapssa er Sandostatin IR, der er en oplagni er gives som indsprgjtning eller ved infusion

(drop), mens Mycapssa er en kapsel, der ta nnem munden.
Akromegali er sjaeldent, og Mycapssa b eget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 5.
august 2013. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme kan findes her:
ema.europa.eu/medicines/human/o -designations/EU3131170

Mycapssa indeholder det aktive*t!sctreotid.

¢
Hvordan anvendes M

S

Mycapssa fas kun pa r@
Det udleveres so apsler, der tages to gange dagligt gennem munden. Kapslerne skal tages mindst
to timer efter e%' , 0g patienterne m3 ikke spise i mindst en time efter at have taget lsegemidlet.

ssa?

Behandling ycapssa kan pdbegyndes ndr som helst efter den sidste somatostatin-analog
injektion, o en naeste planlagte injektion. Startdosen af Mycapssa er 40 mg dagligt. Patienterne
overva s\@refter af deres behandlende lzege for tegn og symptomer p& deres sygdom og far malt
nivea affinsulinlignende veekstfaktor 1 (IGF-1, et hormon, der stimulerer celleudviklingen, navnlig i
mu rusk, knogler og visse organer). Dosen af Mycapssa kan gges til maksimalt 80 mg dagligt til
re@ing af sygdommen. Behandlingen kan standses, hvis IGF-1-niveauerne ikke kan reguleres med

(zijeste dosis, eller hvis patienten ikke kan tale behandlingen.

,&Wis du gnsker mere information om anvendelsen af Mycapssa, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Mycapssa? :

vaeksthormon, i de fleste tilfeelde p& grund af hypofyseadenom (en godartet tumor i hypofysen).
aktive stof i Mycapssa, octreotid, er en somatostatin-analog (en syntetisk version af hormonet
somatostatin). Leegemidlet binder sig til somatostatin-receptorer (mal) for at saenke niveal;e\(
vaeksthormon og derved lindre sygdomssymptomerne. Q

Akromegali er en sygdom, hvor hypofysen (en lille kirtel nederst i hjernen) producerer for meget \
%@

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Mycapssa? &

Fordelene ved Mycapssa er blevet undersggt i tre hovedstudier, hvor det blev vur @m patienter,
der kunne regulere deres sygdom med en injicerbar somatostatin-analog, fortsm ne regulere den
efter, at de begyndte at tage Mycapssa-kapsler gennem munden. Sygdomsregu g

at sammenligne niveauet af IGF-1 i blodet med niveauet hos raske persoﬁe\

en blev malt ved

I det fgrste studie fik 146 patienter fgrst Mycapssa i 26 uger for at fas ge den optimale dosis til at
regulere deres sygdom. Af disse patienter kunne 79,5 % (116 ud a@tadig regulere sygdommen
og holde den stabil med Mycapssa, og 63 % (92 ud af 146) af demnforesatte studiet. Disse patienter
fortsatte derefter enten behandlingen med Mycapssa eller skifte ilbage til en injicerbar
somatostatin-analog i 36 uger. Blandt de patienter, der blev Iet med Mycapssa, var sygdommen
fortsat reguleret hos 91 % (50 ud af 55) sammenlignet med 100 % (37 patienter) af dem, der fik en
injicerbar somatostatin-analog. @

I det andet studie fik 56 patienter enten Mycapssa el gcebo (en uvirksom behandling). Efter 36
ugers behandling var sygdommen reguleret hos 522%%16 ud af 28) af de patienter, der fik Mycapssa,
0g 18 % (5 ud af 28) af de patienter, der fik

pla
I det tredje studie skiftede de patienter, der Q:handlet med en injicerbar somatostatin-analog, til
Mycapssa i 7 maneder, og sygdommen v at reguleret hos ca. 65 % (98 ud af 151 patienter).

Hvilke risici er der forbundetﬁd Mycapssa?

De hyppigste bivirkninger ved Wa (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
mavesmerter, diarré og kval

e
0%
Den fuldstzendige liste over EN' ninger og begraensninger ved Mycapssa fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Myca@ggodkendt i EU?

Det Europeeiske [*e€gemiddelagentur fandt, at Mycapssa var lige sd effektivt som injicerbare
somatostatin-a r til at opretholde den biokemiske sygdomsregulering hos patienter med
akromegali eden ved Mycapssa var sammenlignelig med sikkerheden ved injicerbare
somatos;at aloger og blev anset for acceptabel. Det Europaeiske Laegemiddelagentur konkluderede
derfor, at lene ved Mycapssa opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvi oranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
a delse af Mycapssa?

%

r anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
/&undhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Mycapssa.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Mycapssa Igbende overvaget. De formodede
bivirkninger ved Mycapssa vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at Q

beskytte patienterne. @

Andre oplysninger om Mycapssa %

0\
Yderligere information om Mycapssa findes p& agenturets websted under: Q
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mycapssa
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