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Yleistiedot Mycapssa-valmisteesta seka siita, miksi se on I@éksytty EU:ssa

Mita Mycapssa on ja mihin sitd kaytetaan? \

Mycapssa on ladke, jota kaytetdan akromegalian (sairaus, jos§a elimist6 tuottaa lilkaa kasvuhormonia,
mika johtaa kehon kudosten ja luiden, erityisesti kasien, jal ja kasvojen, liialliseen kasvuun)
yllapitohoitoon (pitkdaikaiseen hoitoon). Mycapssa-valmi & idaan kayttaa aikuisilla, joilla aiempi
hoito muilla somatostatiinianalogeilla (somatostatiinihor ynteettiset versiot) on tehonnut ja

jotka ovat sietaneet hoitoa.

Mycapssa on ns. hybridilaéke eli samankaltainen’kuinz‘aa vaikuttavaa ainetta sisaltava
viitevalmiste, mutta ndiden valmisteiden valilla o *'%ttyjé eroja. Mycapssan viitevalmiste on
Sandostatin IR. Se on liuos, jota annetaan inje@a tai infuusiona (tiputuksena), kun taas Mycapssa
on suun kautta otettava kapseli.

Akromegalia on harvinainen sairaus, j
sairauksien hoidossa kaytettava laak
ema.europa.eu/medicines/human/

M@sa nimettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisten

Nelokuuta 2013. Lisaa tietoa harvinaisladkkeista 16ytyy taalta:
-designations/EU3131170

Mycapssan vaikuttava aine on % idi.

Miten Mycapssa-val’n&tta kadytetaan?

aikaisintaan kaksi

Mycapssa on reseptia\is
Sita on saatavana W eina, jotka otetaan kahdesti vuorokaudessa suun kautta. Kapselit otetaan
untia ruokailun jalkeen, ja potilaan on oltava sydmatta vahintaan tunnin ajan

ladkkeen ottapai alkeen.

Mycapssagh i@)idaan aloittaa milloin tahansa viimeisen somatostatiinianalogi-injektion jalkeen ja
ennen vaa suunniteltua injektiota. Mycapssan aloitusannos on 40 mg vuorokaudessa. Hoitava
lagka '%a potilaita sairauden merkkien ja oireiden varalta ja mittaa insuliinin kaltaisen
kasv@jén 1 pitoisuutta (IGF-1 on hormoni, joka stimuloi solujen, erityisesti lihasten, ruston, luun ja
tiettyjen elinten, kehittymista). Mycapssa-annostusta voidaan kasvattaa enintdan 80 milligrammaan
vuorokaudessa, jotta sairaus saadaan hallintaan. Hoito voidaan lopettaa, jos IGF-1:n pitoisuutta ei
saada hallintaan suurimmalla mahdollisella annoksella tai jos potilas ei sieda hoitoa.

Lisdtietoja Mycapssan kaytdstd saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.
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Miten Mycapssa vaikuttaa?

Akromegalia on sairaus, jossa aivolisdke (aivojen pohjassa sijaitseva pieni rauhanen) tuottaa liikaa
kasvuhormonia. Tama johtuu useimmiten aivolisdkkeen adenoomasta (aivolisdkkeen kasvain, joka ei
ole sybpakasvain). Mycapssan vaikuttava aine oktreotidi on somatostatiinianalogi (synteettinen versio
somatostatiinista). Laake kiinnittyy somatostatiinireseptoreihin (kohteisiin), jolloin kasvuhorrr@
maara elimistdssa pienenee ja sairauden oireet vahenevat. @

Mita hyotya Mycapssasta on havaittu tutkimuksissa? Q

Mycapssan hydtyja on tutkittu kolmessa paatutkimuksessa. Niissa arvioitiin, pys 'Nlraus
hallinnassa injektoitavaa somatostatiinianalogia saaneilla potilailla sen jalkeen, ®un [reille olivat

saaneet suun kautta otettavia Mycapssa-kapseleita. Sairauden hallintaa mita@ertaamalla
potilaiden veren IGF-1-pitoisuutta terveiden ihmisten IGF-1-pitoisuuksiin. !
ist

Ensimmaisessa tutkimuksessa 146 potilaalle annettiin ensin Mycapssa- tta 26 viikon ajan.
Taman tarkoituksena oli maarittéda optimaalinen annos, jolla sairaus iinthallintaan. Naista potilaista
79,5 prosentilla (116 potilasta 146:sta) sairaus pysyi hallinnassa @a—valmisteella kestavalla
tavalla, ja heistd 63 prosenttia (92 potilasta 146:sta) jatkoi mukana tutkimuksessa. Nama potilaat joko
jatkoivat Mycapssa-hoitoa tai palasivat kayttamaan injektoltaT@omatostatiinianalogia 36 viikon ajan.
Mycapssa-valmisteella hoidetuista potilaista 91 prosentilla® ilasta 55:sta) sairaus pysyi

hallinnassa. Injektoitavaa somatostatiinianalogia saanei ilaiden vastaava osuus oli
100 prosenttia (37 potilasta).
Toisessa tutkimuksessa 56 potilasta sai joko Mygapss%lmistetta tai lumelaaketta. Kun hoitoa oli

kestanyt 36 viikkoa, sairaus pysyi hallinnassa 5 \entilla Mycapssa-valmistetta saaneista potilaista
(16 potilasta 28:sta) ja 18 prosentilla lumelaakettd’saaneista potilaista (5 potilasta 28:sta).

Kolmannessa tutkimuksessa injektoitavaa@atostatiinianalogia saaneet potilaat vaihtoivat hoitonsa
Mycapssaan seitseman kuukauden ajaksi: aus pysyi hallinnassa noin 65 prosentilla potilaista (98

potilasta 151:sta). @

Mita riskeja Mycapssa-@steeseen liittyy?

Mycapssan yleisimmat haitt& tukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat vatsakipy,%wipuli ja pahoinvointi.

Pakkausselosteessa \et lo kaikista Mycapssan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Mycap hyvaksytty EU:ssa?
Euroopan laa irasto katsoi, ettd Mycapssa oli yhta tehokas kuin injektoitavat somatostatiinianalogit
sairauksign bi miallisessa hallinnassa akromegaliapotilailla. Mycapssan turvallisuus vastasi

injektqjtavien somatostatiinianalogien turvallisuutta, ja sita pidettiin hyvaksyttavana. Nain ollen
Euroe ikevirasto katsoi, etta Mycapssan hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan

*
myo myyntilupa EU:ssa

Miten voidaan varmistaa Mycapssan turvallinen ja tehokas kaytt6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Mycapssan kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Mycapssan kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Mycapssasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Mycapssasta

Lisda tietoa Mycapssasta on saatavissa viraston verkkosivustolla

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mycapssa Q®
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