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Mycapssa (oktreotyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Mycapssa i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Mycapssa i w jakim celu sie go stosuje

Mycapssa jest lekiem stosowanym w leczeniu podtrzymujacym (dtugotrwatym) akromegalii (choroby,
w przebiegu ktdrej organizm wytwarza za duzo hormonu wzrostu, co prowadzi do nadmiernego
wzrostu tkanek ciata i kosci, zwtaszcza dioni, stop i twarzy). Lek Mycapssa mozna stosowac u 0séb
dorostych, u ktorych wczesniej uzyskano odpowiedz na leczenie i ktorzy tolerujg leczenie innymi
analogami somatostatyny (syntetyczne wersje hormonu somatostatyny).

Lek Mycapssa jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do ,leku referencyjnego”
zawierajacego te sama substancje czynng, aczkolwiek istniejg miedzy nimi pewne réznice. Lekiem
referencyjnym dla leku Mycapssa jest Sandostatin IR, ktory ma postac roztworu podawanego we
wstrzyknieciu lub wlewie (kropldwce), natomiast lek Mycapssa ma postac kapsutki podawanej doustnie.

Ze wzgledu na to, ze akromegalie uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 5 sierpnia 2013 r.
lek Mycapssa uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/EU3131170

Substancja czynng zawartg w leku Mycapssa jest oktreotyd.
Jak stosowac lek Mycapssa

Lek wydawany na recepte.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego dwa razy na dobe. Kapsutki nalezy
przyjmowac co najmniej dwie godziny po positku, a pacjenci nie powinni spozywac pokarméw przez co
najmniej jedng godzine po przyjeciu leku.

Terapie lekiem Mycapssa mozna rozpoczaé w dowolnym momencie po ostatnim wstrzyknieciu analogu
somatostatyny i przed nastepnym zaplanowanym wstrzyknieciem. Dawka poczatkowa leku Mycapssa
wynosi 40 mg na dobe. Lekarz prowadzacy monitoruje nastepnie pacjentéw pod katem objawdw
przedmiotowych i podmiotowych choroby oraz pod wzgledem stezenia insulinopodobnego czynnika
wzrostu 1 (ang. insulin like growth factor 1, IGF-1) — hormonu pobudzajacego rozwoj komoérek, w
szczegolnosci miesni, chrzastki, kosci i niektérych narzadéw. Dawke leku Mycapssa mozna zwiekszy¢
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do maksymalnie 80 mg na dobe w celu uzyskania kontroli choroby. Leczenie mozna przerwac, jezeli
nie mozna kontrolowac stezenia IGF-1, stosujac najwyzszg dawke lub jezeli pacjent nie toleruje
leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Mycapssa znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Mycapssa

Akromegalia jest chorobg, w ktérej przysadka mdzgowa (maty gruczot znajdujacy sie u podstawy
mozgu) wytwarza za duzo hormonu wzrostu, w wiekszosci przypadkow z powodu gruczolaka przysadki
(guz nienowotworowy w przysadce mdzgowej). Substancja czynna leku Mycapssa, oktreotyd, jest
analogiem somatostatyny (syntetyczng wersjg hormonu - somatostatyny). Lek przytacza sie do
receptorow somatostatyny (celdow), aby obnizy¢ stezenie hormonu wzrostu, tagodzac w ten sposob
objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Mycapssa wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Mycapssa oceniano w trzech badaniach gtéwnych, w ktérych sprawdzano,
czy pacjenci, u ktérych choroba byta kontrolowana za pomoca analogu somatostatyny w postaci do
wstrzykiwan, mogli utrzymac kontrole choroby po podaniu doustnym kapsutek Mycapssa. Kontrole
choroby mierzono, poréwnujac stezenie IGF-1 we krwi ze stezeniem obserwowanym u oséb zdrowych.

W pierwszym badaniu 146 pacjentom podawano najpierw lek Mycapssa przez 26 tygodni w celu
okreslenia optymalnej dawki umozliwiajacej kontrole choroby. Sposrdd tych pacjentéow 79,5% (116 ze
146) mogto trwale utrzymac kontrole choroby, stosujac lek Mycapssa, a 63% (92 ze 146)
kontynuowato badanie. Pacjenci ci albo kontynuowali przyjmowanie leku Mycapssa, albo wrocili do
stosowania analogu somatostatyny w postaci do wstrzykiwan na 36 tygodni. Sposrod pacjentdw, u
ktérych stosowano lek Mycapssa, 91% (50 z 55) utrzymato kontrole nad chorobg, w poréwnaniu ze
100% (37) pacjentéw, ktérym podano analog somatostatyny w postaci do wstrzykiwan.

W drugim badaniu 56 pacjentéw otrzymato albo lek Mycapssa, albo placebo (leczenie pozorowane). Po
36 tygodniach leczenia 57% (16 z 28) pacjentdéw otrzymujgcych lek Mycapssa oraz 18% (5 z 28)
pacjentéw otrzymujacych placebo byto w stanie utrzymac kontrole nad choroba.

W trzecim badaniu pacjenci leczeni analogiem somatostatyny w postaci do wstrzykiwan przestawili sie
na leczenie z zastosowaniem leku Mycapssa przez 7 miesiecy, a okoto 65% (98 ze 151 pacjentéw)
utrzymato kontrole nad swojg choroba.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Mycapssa

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Mycapssa (mogace wystapic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol brzucha, biegunka i nudnosci (mdtosci).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Mycapssa znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Mycapssa w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze lek Mycapssa jest rdwnie skuteczny jak analogi
somatostatyny w postaci do wstrzykiwan w celu utrzymania kontroli biochemicznej choroby u
pacjentéw z akromegalig. Bezpieczenstwo stosowania leku Mycapssa byto poréwnywalne do
bezpieczenstwa stosowania analogéw somatostatyny w postaci do wstrzykiwan i uznano je za mozliwe
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do zaakceptowania. Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania
leku Mycapssa przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Mycapssa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Mycapssa w Charakterystyce
Produktu leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Mycapssa sq stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Mycapssa sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Mycapssa

Dalsze informacje na temat leku Mycapssa znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mycapssa
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