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Oczyesa (octreotide)
Harsa generali lejn Oczyesa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Oczyesa u ghal xiex jintuza?

Oczyesa huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ manutenzjoni (fit-tul) tal-akromegalija,
kundizzjoni fejn adenoma pitwitarja (tumur mhux kanceruz fi glandola zghira li tinsab fil-bazi tal-
mohh) tipproduci ormon tat-tkabbir eccessiv li jikkawza livelli gholjin ta’ fattur tat-tkabbir li jixbah I-
insulina-1 (IGF-1). Dan iwassal ghal tkabbir e¢cessiv ta’ tessuti u ghadam u jista’ jikkawza wkoll
dijabete, ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) u mard kardjovaskulari (kundizzjonijiet li jaffettwaw
il-qalb u ¢-cirkolazzjoni tad-demm).

Oczyesa jintuza f'adulti li fil-passat kienu rrispondew ghal u ttolleraw trattament b’analogi ta’
somatostatin ohrajn (verzjonijiet sinteti¢i u maghmula mill-bniedem tal-ormon somatostatin).

Oczyesa fih is-sustanza attiva octreotide u huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal
medicina ta’ referenza li fiha I-istess sustanza attiva, izda hemm certi differenzi bejn it-tnejn. II-
medicina ta’ referenza ghal Oczyesa hija Sandostatin, li jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'gawwiet
aktar baxxi minn Oczyesa u huwa awtorizzat ukoll ghat-trattament ta’ akromegalija.

Kif jintuza Oczyesa?

Oczyesa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Jigi bhala soluzzjoni ta’ rilaxx fit-tul ghall-injezzjoni f'pinen mimlija lesta. Rilaxx fit-tul tfisser li s-
sustanza attiva tigi rilaxxata bil-mod matul ftit gimghat wara li tkun giet injettata. Oczyesa jinghata
darba kull 4 gimghat bhala injezzjoni taht il-gilda fiz-zaqq, fil-koxxa jew fil-warrani.

Il-pazjenti li jaqilbu ghal trattament b’Oczyesa minn analogi ohra ta’ somatostatin li fihom octreotide
jew lanreotide ghandhom jiehdu I-ewwel doza taghhom ta’ Oczyesa fi tmiem I-intervall tad-dozagg ta’
kuljum jew ta’ kull xahar tat-trattament precedenti.

Wara t-tahrig, il-pazjenti jistghu jinjettaw Oczyesa lilhom infushom jekk it-tabib igis dan bhala xierag.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Oczyesa, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Oczyesa?

Is-sustanza attiva f'Oczyesa, |-octreotide, hija verzjoni sintetika tal-ormon somatostatin li timblokka r-
rilaxx tal-ormon tat-tkabbir fil-glandola pitwitarja. Meta I-medicina tehel mar-ric¢etturi tas-somatostatin
(miri), din tbaxxi I-livelli tal-ormon tat-tkabbir u b’rizultat ta’ dan tbaxxi wkoll il-livelli ta” IGF-1. Dan
huwa mistenni li jtejjeb is-sintomi tal-mard, inkluzi dawk relatati mad-dijabete u I-mard
kardjovaskulari.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Oczyesa li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni involva 72 adult b’akromegalija li kienu diga qged jinghataw trattament b’analogu iehor
ta’ somatostatin li jagixxi fit-tul u li kienu ged jirrispondu ghat-trattament. L-istudju gabbel Oczyesa
ma’ placebo (trattament fint). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li xorta kellhom
livelli normali ta’ IGF-1 bejn it-22 u I-24 gimgha ta’ trattament. Livelli normali ta’ IGF-1 huma mizura
stabbilita ghall-kontroll tajjeb tal- marda.

Ir-rizultati wrew li madwar 72 % (35 minn 48) tal-pazjenti li kienu ged jircievu Oczyesa kellhom livelli
normali ta’ IGF-1, meta mgabbla ma’ 38 % (9 minn 24) ta’ dawk li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Oczyesa?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Oczyesa, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’medicini li fihom octreotide (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 10) jinkludu wgigh addominali (fiz-zaqq), stitikezza, flatulenza (gass), nawzja (thossok ma
tiflahx) u dijarea, ugigh ta’ ras, kolelitjazi (gebel fil-marrara; bicciet tal-bili iebsa li jiffurmaw fil-
buzzieqa tal-marrara), iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm), u reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni.

Ghaliex Oczyesa huwa awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li Oczyesa kien effettiv fiz-zamma tal-kontroll tal-mard,
kif ivvalutat mil-livelli normali ta’ IGF-1, f'pazjenti bl-akromegalija. Barra minn hekk, il-medic¢ina hija
disponibbli bhala pinen mimlija lesta li I-pazjenti jistghu juzaw huma stess wara li jigu mharrga u
jistghu jinhaznu f'temperatura ambjentali. Il-profil tas-sigurta ta’ Oczyesa kien ikkunsidrat ac¢cettabbli
u komparabbli mal-profil tas-sigurta maghruf ta’ analogi ohra ta’ somatostatin.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Oczyesa huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Oczyesa?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Oczyesa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Oczyesa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Oczyesa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Oczyesa

Oczyesa rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi
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Aktar informazzjoni dwar Oczyesa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2025.
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