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Oczyesa (oktreotidas)
Oczyesa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Oczyesa ir kam jis vartojamas?

Oczyesa - tai vaistas, skiriamas palaikomajam (ilgalaikiam) akromegalijos (smegeny adenomijos)
gydymui, kai hipofizés adenoma (mazos liaukos smegeny pagrinde nevézinis auglys) gamina pernelyg
didelj augimo hormono kiekj, dél kurio susidaro didelis j insuling panasaus augimo faktoriaus-1 (IGF-1)
kiekis. Tai lemia pernelyg didelj audiniy ir kauly augima, taip pat gali sukelti cukrinj diabeta,
hipertenzijg (aukstg kraujosptdj) ir Sirdies ir kraujagysliy ligas (Sirdies ir kraujo apytakos sutrikimus).

Oczyesa skiriamas suaugusiesiems, kurie anksciau reagavo | gydyma kitais somatostatino analogais
(zmogaus sukurtais (sintetiniais) hormono somatostatino variantais) ir jj toleravo.

Oczyesa sudétyje yra veikliosios medziagos oktreotido ir tai yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis
panasus | referencinj vaista, kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet tarp Siy dviejy vaisty
yra tam tikry skirtumuy. Referencinis Oczyesa vaistas yra Sandostatin, kuris tiekiamas mazesnio
stiprumo nei Oczyesa injekcinio tirpalo forma ir taip pat yra registruotas pagal akromegalijos gydymo
indikacija.

Kaip vartoti Oczyesa?

Oczyesa galima jsigyti tik pateikus recepta.

Jis tiekiamas kaip pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas uzpildytuose Svirkstikliuose. ,Pailginto
atpalaidavimo" reiskia, kad veiklioji medziaga iSskiriama i$ léto, per kelias savaites nuo vaisto
susvirkstimo. Viena Oczyesa injekcija kas 4 savaites SvirkS¢iama po pilvo, Slaunies ar sédmeny oda.

Pacientai, pereinantys nuo somatostatino analogu, kuriy sudetyje yra oktreotido arba lanreotido, prie
gydymo Oczyesa, pirmajq Sio vaisto doze turéty vartoti pasibaigus ankstesnio gydymo dienos arba
meénesio dozavimo intervalui.

Gydytojui leidus, pacientai, iSmokyti, kaip atlikti Sig procedira, gali patys susiSvirksti Oczyesa.

Daugiau informacijos apie Oczyesa vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Oczyesa?

Veiklioji Oczyesa medziaga oktreotidas yra sintetiné hormono somatostatino versija, kuri slopina
augimo hormono iSsiskyrimg hipofizéje. Kai vaistas jungiasi prie (tiksliniy) somatostatino receptoriuy, jis
sumazina augimo hormono kiekj ir taip pat sumazina IGF-1 kiekj. Tikimasi, kad tai susvelnins ligos
simptomus, jskaitant susijusius su diabetu ir Sirdies bei kraujagysliy ligomis.

Kokia Oczyesa nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 72 akromegalija sergantys suaugusieji, kurie jau buvo gydomi kitu
ilgalaikio poveikio somatostatino analogu ir kuriems gydymas buvo veiksmingas. Atliekant §j tyrima,
Oczyesa buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje IGF-1 kiekis tarp 22-o0s ir 24-os gydymo savaités buvo normalus.
Normalus IGF-1 lygis yra nustatyta geros ligy kontrolés priemoné.

Rezultatai parodé, kad IGF-1 kiekis normalizavosi mazdaug 72 proc. (35 iS 48) Oczyesa vartojusiy
pacienty ir 38 proc. (9 iS 24) placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Oczyesa vartojimu?

ISsamy visy Oczyesa Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi vaisty, kuriy sudétyje yra oktreotido, Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10) yra pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, dujy kaupimasis, pykinimas ir viduriavimas,
galvos skausmas, cholelitiazeé (tulzies akmenys, kietosios tulZies dalys, kurios susidaro tulZies pasléje),
hiperglikemija (padidéjes cukraus kiekis kraujyje) ir reakcijos injekcijos vietoje.

Kodél Oczyesa buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Oczyesa veiksmingai padeda kontroliuoti ligg, vertinant pagal
normaly IGF-1 kiekj akromegalija serganciy pacienty kraujyje. Be to, vaistas tiekiamas uzpildytuose
svirkstikliuose, kuriuos iSmokyti pacientai gali naudoti patys ir kuriuos galima laikyti kambario
temperatiroje. Nuspresta, kad Oczyesa saugumo charakteristikos yra priimtinos ir panasios | Zinomas
kity somatostatino analogy saugumo charakteristikas.

Todél Agentiira nusprendé, kad Oczyesa nauda yra didesné uz jo keliama rizikaq, ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Oczyesa
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Oczyesa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Oczyesa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Oczyesa Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Oczyesa

Oczyesa buvo registruotas visoje ES

Daugiau informacijos apie Oczyesa rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.
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Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-05.
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