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Oczyesa (oktreotyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Oczyesa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Oczyesa i w jakim celu sie go stosuje

Oczyesa jest lekiem stosowanym w leczeniu podtrzymujgcym (dtugotrwatym) akromegalii, choroby,

w ktorej gruczolak przysadki (nienowotworowy guz zlokalizowany w niewielkim gruczole u podstawy
mdzgu) wytwarza zbyt duzo hormonu wzrostu, co powoduje podwyzszone stezenie insulinopodobnego
czynnika wzrostu 1 (IGF-1). Prowadzi to do nadmiernego przerostu tkanek i kosci, a takze moze
wywotywacé cukrzyce, nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi) i choroby uktadu krgzenia (stany
wptywajace na serce i krgzenie krwi).

Lek Oczyesa stosuje sie u 0séb dorostych, u ktérych wczesniej wystgpita odpowiedz na leczenie innymi
analogami somatostatyny (syntetycznymi, wytworzonymi przez cztowieka odpowiednikami hormonu
somatostatyny) i ktére tolerowaty takie leczenie.

Substancja czynng zawartg w leku Oczyesa jest oktreotyd. Oczyesa jest lekiem hybrydowym. Oznacza
to, ze jest podobny do leku referencyjnego, zawierajacego te sama substancje czynna, lecz istniejq
pewne réznice miedzy tymi dwoma lekami. Lekiem referencyjnym dla leku Oczyesa jest Sandostatin,
dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan o nizszej mocy niz lek Oczyesa i rowniez dopuszczony do
stosowania w leczeniu akromegalii.

Jak stosowac lek Oczyesa

Lek wydawany na recepte.

Jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, we wstrzykiwaczu.
Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze po wstrzyknieciu substancja czynna jest uwalniana powoli przez
kilka tygodni. Lek Oczyesa podaje sie raz na 4 tygodnie we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch, udo
lub posladek.

Pacjenci przechodzacy na stosowanie leku Oczyesa z innych analogéw somatostatyny, zawierajacych
oktreotyd lub lanreotyd, powinni przyja¢ pierwszg dawke leku Oczyesa pod koniec dziennej lub
miesiecznej przerwy miedzy kolejnymi dawkami poprzedniego leczenia.

Po przeszkoleniu pacjenci moga sami wstrzykiwac sobie lek Oczyesa, jesli lekarz uzna to za stosowne.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Oczyesa znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Oczyesa

Substancja czynna leku Oczyesa, oktreotyd, jest syntetyczng wersjg hormonu somatostatyny, ktéra
blokuje uwalnianie hormonu wzrostu w przysadce mézgowej. Gdy lek przytacza sie do receptorow
(celdéw) somatostatyny, obniza stezenie hormonu wzrostu, a w rezultacie obniza roéwniez stezenie IGF-
1. Nalezy sie spodziewad, ze ztagodzi to objawy choroby, w tym te zwigzane z cukrzyca i chorobami
uktadu krazenia.

Korzysci ze stosowania leku Oczyesa wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym uczestniczyty 72 osoby doroste z akromegalig, ktére byty juz leczone innym dtugo
dziatajacym analogiem somatostatyny i odpowiadaty na takie leczenie. W badaniu poréwnywano lek
Oczyesa z placebo (leczeniem pozorowanym). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek
pacjentéw, u ktorych miedzy 22. a 24. tygodniem leczenia nadal utrzymywato sie prawidtowe stezenie
IGF-1. Prawidtowe stezenie IGF-1 jest uznanym wskaznikiem dobrej kontroli choroby.

Wyniki wykazaty, ze prawidtowe stezenie IGF-1 odnotowano u okoto 72% (35 z 48) pacjentow
otrzymujacych lek Oczyesa, w poréwnaniu z 38% (9 z 24) pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Oczyesa

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Oczyesa znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekow zawierajacych oktreotyd (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: bdl brzucha, zaparcia, wzdecia (gazy), nudnosci (mdtosci)

i biegunka, bol gtowy, kamica zétciowa (kamienie zotciowe; stwardniate kawatki zétci, ktére powstaja
w pecherzyku zoétciowym), hiperglikemia (wysokie stezenie cukru we krwi) i reakcje w miejscu
wstrzykniecia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Oczyesa w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze lek Oczyesa byt skuteczny u pacjentéw z akromegalig

w utrzymywaniu kontroli choroby, stwierdzanej na podstawie prawidtowego stezenia IGF-1. Ponadto
lek jest dostepny w postaci wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych, z ktérych pacjenci mogq
korzysta¢ samodzielnie po przeszkoleniu i ktére mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.
Profil bezpieczenstwa stosowania leku Oczyesa uznano za dopuszczalny i poréwnywalny ze znanym
profilem bezpieczenstwa stosowania innych analogéw somatostatyny.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Oczyesa przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Oczyesa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Oczyesa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Oczyesa sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Oczyesa sg starannie oceniane i podejmowane sa wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Oczyesa

Lek Oczyesa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia

Dalsze informacje dotyczace leku Oczyesa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2025.
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