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Oczyesa (oktreotiid)

Ulevaade ravimist Oczyesa ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Oczyesa ja milleks seda kasutatakse?

Oczyesa on ravim, mida kasutatakse akromegaalia sailitusraviks (pikaajaliseks raviks). Akromegaalia
on seisund, mille korral hipofiilisi adenoom (peaaju all asuva vdikese naarme mittekantseroosne
kasvaja) toodab palju kasvuhormooni, mis péhjustab insuliinisarnase kasvufaktori 1 (IGF-1) suurt
sisaldust. See pdhjustab kudede ja luude liigkasvu ning vdib pohjustada ka diabeeti, kdrget vererdhku
ja sidame-veresoonkonna haigusi.

Oczyesat kasutatakse taiskasvanutel, kellel on varem tekkinud ravivastus muudele somatostatiini
analoogidele (hormooni somatostatiini tehislikud (sltinteetilised) versioonid) ja kes neid taluvad.

Oczyesa sisaldab toimeainet oktreotiidi ja on hiibriidravim. See tdhendab, et Oczyesa sarnaneb
vordlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet, kuid neil on teatud erinevusi. Oczyesa vordlusravim on
Sandostatin, mida turustatakse sistelahusena vaiksema tugevusega kui Oczyesa ja mis on heaks
kiidetud ka akromegaalia raviks.

Kuidas Oczyesat kasutatakse?

Oczyesa on retseptiravim.

Oczyesat turustatakse toimeainet prolongeeritult vabastava slistelahusena pen-ststlites.
Prolongeeritult vabastav tdhendab, et toimeaine vabaneb péarast slstimist aeglaselt mone nadala
jooksul. Oczyesat manustatakse Uks kord iga 4 nadala jarel subkutaanse (nahaaluse) slistena kohu-,
reie- voi tuharapiirkonda.

Patsiendid, kes ldhevad (le Oczyesa-ravile ravilt somatostatiini muu analoogiga, mis sisaldab
oktreotiidi voi lanreotiidi, peavad saama Oczyesa esimese annuse eelmise ravi igapaevase vdi igakuise
annustamisvahemiku I6pus.

Pérast asjakohase valjadppe saamist tohivad patsiendid silistida Oczyesat ise, kui arst peab seda
asjakohaseks.

Lisateavet Oczyesa kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
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Kuidas Oczyesa toimib?

Oczyesa toimeaine oktreotiid on hormooni somatostatiini siinteetiline variant, mis blokeerib
kasvuhormooni vabanemist hipofiilsis. Kui ravim seondub somatostatiini retseptoritega
(sihtmarkidega), vahendab see kasvuhormooni sisaldust ja selle tulemusena ka IGF-1 sisaldust.
Eeldatavasti leevendab see haigussimptomeid, sealhulgas diabeedi ja siidame-veresoonkonna
haigustega seotud siimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Oczyesa kasulikkus?

PShiuuringus osales 72 akromegaaliaga taiskasvanut, keda juba raviti muu pikatoimelise somatostatiini
analoogiga ja kellel oli tekkinud ravivastus. Uuringus vorreldi Oczyesat platseeboga (ndiv ravim).
Efektiivsuse pdhinditaja oli nende patsientide osakaal, kellel pilsis 22-24-ravinadalal IGF-1 normaalne
sisaldus. IGF-1 normaalne sisaldus on haiguse hea ohjamise kindel naitaja.

Tulemused naitasid, et patsiente, kellel oli normaalne IGF-1 sisaldus, oli Oczyesat saanutest ligikaudu
72% (35 patsienti 48st) ja platseebot saanutest 38% (9 patsienti 24st).

Mis on Oczyesa riskid?

Oczyesa korvalnédhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Oktreotiidi sisaldavate ravimite kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st)
on naiteks alakdhuvalu, kdhukinnisus, kdhupuhitus, iiveldus ja kdhulahtisus, peavalu, sapikivid,
hiperglikeemia (vere suur glikoosisisaldus) ja slistekoha reaktsioonid.

Miks Oczyesa ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet oli arvamusel, et Oczyesa on akromegaaliaga patsientidel haiguse ohjamisel
efektiivne, mida hinnati IGF-1 normaalse sisalduse alusel. Lisaks turustatakse ravimit pen-sistlites,
mida patsiendid saavad kasutada parast valjadpet ise ja mida saab séilitada toatemperatuuril. Oczyesa
ohutusprofiili peeti vastuvdetavaks ja vOrreldavaks somatostatiini muude analoogide teadaoleva
ohutusprofiiliga.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Oczyesa kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Oczyesa ohutu ja efektiivne kasutamine?

Oczyesa ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Oczyesa kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Oczyesa
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Oczyesa kohta

Oczyesa on saanud mugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus,

Lisateave Oczyesa kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2025.
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