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Oczyesa (octreotida)
Um resumo sobre Oczyesa e por que esta autorizado na UE

O que é Oczyesa e para que é utilizado?

Oczyesa € um medicamento utilizado para o tratamento de manutencdo (a longo prazo) da
acromegalia, uma patologia em que um adenoma hipofisario (um tumor ndo canceroso de uma
pequena glandula localizada na base do cérebro) produz uma hormona do crescimento em excesso,
causando niveis elevados de fator de crescimento semelhante a insulina (IGF-1). Isto conduz a um
crescimento excessivo dos tecidos e 0ssos e pode também causar diabetes, hipertensdo (tensao
arterial elevada) e doencas cardiovasculares (doengas que afetam o coragdo e a circulagcdo sanguinea).

Oczyesa é utilizado em adultos que responderam previamente e toleraram o tratamento com outros
analogos da somatostatina (versdes produzidas pelo homem (sintéticas) da hormona somatostatina).

Oczyesa contém a substancia ativa octreotida e € um medicamento hibrido, o que significa que é
similar a um medicamento de referéncia que contém a mesma substancia ativa, mas existem algumas
diferencas entre os dois. O medicamento de referéncia de Oczyesa é Sandostatin, que esta disponivel
na forma de solucdo injetavel em dosagens mais baixas do que Oczyesa e que também esta autorizado
para o tratamento da acromegalia.

Como se utiliza Oczyesa?

Oczyesa so6 pode ser obtido mediante receita médica.

Esta disponivel na forma de solugdo injetavel de libertacdo prolongada em canetas pré-cheias.
«Libertacdo prolongada» significa que a substancia ativa é libertada lentamente ao longo de algumas
semanas apos a injecao. Oczyesa é administrado uma vez a cada 4 semanas na forma de injecdo
subcutanea (sob a pele) na barriga, na coxa ou na nadega.

Os doentes que mudem para o tratamento com Oczyesa a partir de outros analogos da somatostatina
gue contenham octreotida ou lanreotida devem tomar a sua primeira dose de Oczyesa no final do
intervalo de dosagem diario ou mensal do tratamento anterior.

Apds receberem formacdo adequada, os doentes podem autoadministrar a injecdo de Oczyesa se o
meédico considerar adequado.

Para mais informacdes sobre a utilizagdao de Oczyesa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Oczyesa?

A substancia ativa de Oczyesa, a octreotida, € uma versdo sintética da hormona somatostatina que
bloqueia a libertacdo de hormona de crescimento na glandula pituitaria. Quando o medicamento se liga
aos recetores (alvos) da somatostatina, diminui os niveis da hormona do crescimento e,
consequentemente, reduz também os niveis de IGF-1. Espera-se que isso melhore os sintomas de
doengas, incluindo os relacionados com a diabetes e as doengas cardiovasculares.

Quais os beneficios demonstrados por Oczyesa durante os estudos?

Um estudo principal incluiu 72 adultos com acromegalia que ja estavam a ser tratados com outro
analogo da somatostatina de longa duracdo de acdo e que responderam ao tratamento. O estudo
comparou o Oczyesa com um placebo (tratamento simulado). O principal pardmetro de eficacia foi a
percentagem de doentes que ainda tinham niveis normais de IGF-1 entre 22 e 24 semanas de
tratamento. Os niveis normais de IGF-1 sdo uma medida estabelecida para um bom controlo da
doenca.

Os resultados mostraram que cerca de 72 % (35 em 48) dos doentes que receberam Oczyesa
apresentavam niveis normais de IGF-1, em comparacao com 38 % (9 em 24) dos doentes que
receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Oczyesa?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricées de utilizagdo de Oczyesa, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados aos medicamentos que contém octreotida (que
podem afetar até 1 em cada 10 pessoas) incluem dor abdominal (barriga), obstipacdo (prisdo de
ventre), flatuléncia (gases), nauseas (enjoo) e diarreia, dores de cabeca, colelitiase (calculos biliares;
pedacos endurecidos de bilis que se formam na vesicula biliar), hiperglicemia (niveis elevados de
aglcar no sangue) e reagdes no local da injecdo.

Por que esta Oczyesa autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que Oczyesa foi eficaz na manutencdo do controlo da
doenca, conforme avaliado pelos niveis normais de IGF-1, em doentes com acromegalia. Além disso, o
medicamento esta disponivel sob a forma de canetas pré-cheias que os doentes podem utilizar apds
treino e podem ser armazenadas a temperatura ambiente. O perfil de seguranca de Oczyesa foi
considerado aceitavel e comparavel ao perfil de seguranga conhecido de outros analogos da
somatostatina.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Oczyesa sao superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Oczyesa?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Oczyesa.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Oczyesa sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Oczyesa sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Oczyesa

Em , Oczyesa recebeu uma Autorizacao de Introducdao no Mercado, valida para toda a Unido
Europeia.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2025.
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