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Oczyesa (oktreotidi)

Yleistiedot Oczyesa-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Oczyesa on ja mihin sita kaytetdaan?

Oczyesa on ladke, jota kdytetdadn akromegalian ylldpitohoitoon (pitkaaikaisesti). Sairaudessa
aivolisakkeen adenooma (aivojen pohjassa sijaitseva pieni hyvalaatuinen rauhaskasvain) tuottaa liikaa
kasvuhormonia, mika johtaa insuliinin kaltaisen kasvutekija-1:n (IGF-1) kohonneisiin pitoisuuksiin.
Taman seurauksena kudokset ja luut kasvavat liikaa, mika voi aiheuttaa diabetesta, korkeaa
verenpainetta (hypertensiota) seka kardiovaskulaarisia sairauksia (sydameen ja verenkiertoon
vaikuttavia sairauksia).

Oczyesaa annetaan aikuisille, jotka ovat aiemmin reagoineet hoitoon ja sietdneet muita
somatostatiinianalogeja (keinotekoisia (synteettisia) somatostatiinihormonin versioita).

Oczyesan vaikuttava aine on oktreotidi, ja se on ns. hybridiladake. Tama tarkoittaa, etta se on
samankaltainen kuin samaa vaikuttavaa ainetta sisadltdva viitevalmiste, mutta valmisteiden valilld on
tiettyja eroja. Oczyesan viitevalmiste on Sandostatin. Sita on saatavana injektionesteena (liuoksena)
alhaisemmilla vahvuuksilla kuin Oczyesaa, ja silla on myds myyntilupa akromegalian hoitoon.

Miten Oczyesaa kaytetdaan?

Oczyesaa saa vain ldakarin maarayksesta.

Sita on saatavana hitaasti vapautuvana (depot) injektionesteena esitaytetyissa kynissa. Depot
tarkoittaa sitd, etta vaikuttava aine vapautuu hitaasti muutaman viikon aikana injektion antamisen
jalkeen. Oczyesa annetaan joka neljas viikko ihonalaisena injektiona vatsaan, reiteen tai pakaraan.

Potilaiden, jotka siirtyvat Oczyesa-hoitoon muista somatostatiinianalogeista, jotka sisaltédvat oktreotidia
tai lanreotidia, on otettava ensimmainen Oczyesa-annos edellisen hoidon paivittaisen tai
kuukausittaisen annosteluvalin paattyessa.

Opastusta saatuaan potilaat voivat injektoida Oczyesaa itse, jos laakari pitaa sita
tarkoituksenmukaisena.

Lisatietoa Oczyesan kaytosta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

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 S

© 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

Miten Oczyesa vaikuttaa?

Oczyesan vaikuttava aine oktreotidi on somatostatiinihormonin synteettinen versio, joka estaa
kasvuhormonin vapautumisen aivolisakkeessa. Kun laake kiinnittyy somatostatiinireseptoreihin
(kohteisiin), se alentaa kasvuhormonin pitoisuutta ja siten myos IGF-1:n pitoisuutta. Téman odotetaan
parantavan sairauden oireita, mukaan lukien diabetekseen ja sydan- ja verisuonitauteihin liittyvia
oireet.

Mita hyotya Oczyesasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimukseen osallistui 72 akromegaliaa sairastavaa aikuista, joita oli jo hoidettu toisella
pitkavaikutteisella somatostatiinianalogilla ja jotka vastasivat hoitoon. Tutkimuksessa Oczyesaa
verrattiin lumelddkkeeseen. Tehon paaasiallisena mittana oli niiden potilaiden osuus, joiden IGF-1-
pitoisuus pysyi normaalina 22-24 viikkoa kestaneen hoidon ajan. IGF-1:n normaali pitoisuus on
vakiintunut mitta, joka kertoo hyvasta taudin hallinnasta.

Tulokset osoittivat, etta noin 72 prosentilla Oczyesaa saaneista potilaista (35 potilaalla 48:sta) IGF-1-
pitoisuus oli normaali, kun lumelaaketta saaneilla vastaava osuus oli 38 prosenttia (9 potilasta 24:std).

Mita riskeja Oczyesaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Oczyesan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Oktreotidia sisdltdvien lddkkeiden yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan 1
potilaalle 10:std) ovat vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi ja ripuli, paansarky, sappikivitauti
(sappikivet, jotka ovat sappirakossa sappinesteestd muodostuvia kovettumia), hyperglykemia
(verensokerin korkeat pitoisuudet) ja injektiokohdan reaktiot.

Miksi Oczyesa on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi Oczyesan olevan tehokas sairauden yllapitohoidossa, kun sita arvioidaan
akromegaliapotilailla normaaliin IGF-1-pitoisuuteen ndahden. Lisaksi ladketta on saatavana
esitaytettyind kynina, joita potilaat voivat kayttaa itse opastuksen jdlkeen ja joita voidaan sdilyttaa
huoneenlammadssa. Oczyesan turvallisuusprofiilia pidettiin hyvaksyttavana ja vertailukelpoisena muiden
somatostatiinianalogien tunnettuun turvallisuusprofiiliin ndhden.

N&in ollen Euroopan ldakevirasto katsoi, ettd Oczyesan hyéty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa

Miten voidaan varmistaa Oczyesan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Oczyesan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Oczyesan kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Oczyesasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Oczyesasta

Oczyesa sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan
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Lisdtietoja Oczyesasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 5-2025.
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