EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/154371/2025
EMEA/H/C/006322

Oczyesa (oktreotid)
Az Oczyesa-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Oczyesa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Oczyesa az akromegalia fenntarté (hossz( tava) kezelésére alkalmazott gydgyszer. Az akromegalia
egy olyan betegség, amelyben egy agyalapi adenoma (az agy alapjanal elhelyezked6, kisméretl
mirigyben talalhatd, nem rdkos daganat) tul sok névekedési hormont termel, ami magas inzulinszer(
novekedési faktor-1 (IGF-1) szintet eredményez. Ez a szbvetek és csontok tulzott novekedését
eredményezi, és cukorbetegséget, magas vérnyomast és sziv- és érrendszeri betegségeket (a szivet és
a vérkeringést érint6 betegségek) is okozhat.

Az Oczyesa-t olyan feln6tteknél alkalmazzak, akik korabban reagaltak mas szomatosztatin-analégokra
(a szomatosztatin hormon mesterséges (szintetikus) valtozata), és tolerdltdk az ezekkel vald kezelést.

Az Oczyesa egy oktreotid nev(i hatéanyagot tartalmazé ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé
a referencia-gyogyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de vannak
bizonyos klilonbségek a két gydgyszer kozott. Az Oczyesa referencia-gydgyszere a Sandostatin, amely
oldatos injekcié formajaban, az Oczyesa-nal alacsonyabb hataserésségekben kaphato, és az
akromegalia kezelésére is engedélyezett.

Hogyan kell alkalmazni az Oczyesa-t?

Az Oczyesa csak receptre kaphato.

A gydgyszer retard oldatos injekcio formajaban, el6retoltott injekcios tollban kaphato. A ,retard” azt
jelenti, hogy a hatéanyag az injekcidé beadasat kovetben lassan, néhany hét alatt szabadul fel. Az
Oczyesa-t négyhetente egyszer, bor ala adott injekciéként a hasba, a combba vagy a farba kell beadni.

Azoknak a betegeknek, akik oktreotidot vagy lanreotidot tartalmazoé egyéb szmatosztatin-analégokbol
Oczyesa-kezelésre térnek at, az Oczyesa els6 adagjat az el6z6 kezelés napi vagy havi adagolasi
id6szakanak végén kell bevennilk.

Betanitast kovetden a betegek maguknak is beadhatjak az Oczyesa-t, ha a kezelGorvos ezt
megfelelének talalja.
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Az Oczyesa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Oczyesa?

Az Oczyesa hatdéanyaga, az oktreotid a szomatosztatin hormon szintetikus valtozata, amely gatolja a
novekedési hormon felszabadulasat az agyalapi mirigyben. Amikor a gydgyszer szomatosztatin
receptorokhoz (célpontokhoz) kétédik, csokkenti a névekedési hormon szintjét, és ennek
eredményeként csokkenti az IGF-1 szintjét is. Ez varhatdan javitja a betegség tineteit, beleértve a
cukorbetegséggel és a sziv- és érrendszeri betegségekkel kapcsolatos tlineteket is.

Milyen el6nyei voltak az Oczyesa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlatban 72, akromegalidban szenvedos feln6tt vett részt, akiket mar kezeltek egy masik
hossz( hatastartaml szomatosztatin analdggal, és reagaltak a kezelésre. A vizsgalatban az Oczyesa-t
placebdval (hatdéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 0ssze. A hatdsossag f6 mértéke azoknak a
betegeknek az aranya volt, akiknél a kezelés 22. és 24. hete kdz6tt még normalis volt az IGF-1 szintje.
Az IGF-1 normal szintje a betegség megfelel6é kontrolljanak elfogadott mérdészama.

Az eredmények azt mutattdk, hogy az Oczyesa-t kapo betegek kortlbelll 72%-anal (48-bdl 35-nél)
volt normalis az IGF-1 szintje, szemben a placebdt kapo betegek 38%-aval (24-bdl 9).

Milyen kockazatokkal jar az Oczyesa alkalmazasa?

Az Oczyesa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az oktreotidet tartalmazd gyogyszerek leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a hasi fajdalom, a székrekedés, a flatulencia (bélgazképz6dés), a hanyinger és a
hasmenés, a fejfajas, a cholelithiasis (epektvesség; az epehdlyagban képz6ds, kemény epedarabok), a
hiperglikémia (magas vércukorszint) és az injekcio helyén fellépd reakciok.

Miért engedélyezték az Oczyesa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség ugy itélte meg, hogy az Oczyesa hatékonynak bizonyult az
akromegalidban szenvedl betegeknél a betegség megfelel6 kontrolljanak elfogadott mérdészam, a
normal IGF-1 szintek fenntartédsaban. Ezenfellil a gydgyszer elbretéltétt injekcios tollak formajaban
kaphatd, amelyeket a betegek betanitast kévetéen maguknak is hasznalhatnak, és amelyek
szobahémérsékleten tarolhatok. Az Oczyesa biztonsagossagi profiljat elfogadhaténak és az egyéb
szomatosztatin analdgok ismert biztonsagossagi profiljdhoz hasonlénak tartottak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Oczyesa alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Oczyesa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Oczyesa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Oczyesa alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Oczyesa alkalmazasaval Gsszefliggésben
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jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Oczyesa-val kapcsolatos egyéb informacioé

...-an/-én az Oczyesa az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Oczyesa-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 05-2025.
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