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Mycapssa (octreotidd) Q

Prezentare generala a Mycapssa si motivele autorizarii me@mentului in UE

Ce este Mycapssa si pentru ce se utilizeaza? é’

Mycapssa este un medicament utilizat pentru tratamentul de intret e (pe termen lung) al
acromegaliei (o afectiune in care organismul produce prea mﬁwormoni de crestere, ceea ce duce la
cresterea excesiva a tesuturilor si oaselor din corp, in speci ainilor, picioarelor si fetei). Mycapssa
| cu alti analogi de somatostatina si
nului somatostating).

se poate utiliza la adultii care au raspuns anterior la trat
care au tolerat acest tratament (versiuni sintetice ale

Mycapssa este un ,medicament hibrid”, ceea ce ins na ca este similar cu un ,medicament de
referinta” care contine aceeasi substanta activa, ista anumite diferente intre cele doua.
Medicamentul de referinta pentru Mycapssa este Sandostatin IR, care este o solutie administrata prin
injectie sau prin perfuzie (picurare), in tiNMycapssa este o capsula cu administrare orala.

Acromegalia este rara, iar Mycapssa a fo@semnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in
boli rare) la 5 august 2013. Informgti' imentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot
fi gasite aici: ema.europa.eu/medici uman/orphan-designations/EU3131170.
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Mycapssa contine substanta i\ reotida.
Cum se utilizeaza M ssa?

Mycapssa se poate obtime nimai pe baza de prescriptie medicala.

Este disponibil su%m de capsule si se administreaza pe cale oralda de doua ori pe zi. Capsulele
trebuie luate Iaﬁ tin doua ore dupa masa, iar pacientii nu au voie sa manance cel putin o ora dupa

ce au luat medi ntul.

Tratamentuﬁ ycapssa poate fi inceput oricand dupa administrarea ultimei injectii cu analog de
somatoskating si inainte de urmatoarea injectie planificatda. Doza initiala de Mycapssa este de 40 mg pe
Zi. Medmurant monitorizeaza apoi pacientii pentru a verifica prezenta semnelor si simptomelor bolii
Si a masura nivelul factorului 1 de crestere asemanator insulinei (IGF-1, un hormon care

uleaza dezvoltarea celulelor, in special a muschilor, cartilajelor, oaselor si anumitor organe). Doza

Mycapssa poate fi marita pana la maximum 80 mg pe zi pentru a tine boala sub control.
Tratamentul poate fi oprit daca nivelurile de IGF-1 nu pot fi controlate la doza maxima sau daca
pacientul nu tolereaza tratamentul.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Mycapssa, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Mycapssa? &

Acromegalia este o boala in care glanda hipofiza (o glanda mica aflata la baza creierului) pro @rea
multi hormoni de crestere, in majoritatea cazurilor din cauza adenomului de hipofiza (o tw

necanceroasa din glanda hipofizd). Substanta activa din Mycapssa, octreotida, este un a@de
somatostatinad (o versiune sinteticd a hormonului somatostatind). Medicamentul se Ieﬁ receptorii
(tintele) somatostatinei pentru a reduce cantitatea de hormon de crestere, reduca | simptomele
bolii.

Ce beneficii a prezentat Mycapssa pe parcursul studiilor?’b

Beneficiile Mycapssa au fost investigate in trei studii principale care au \@t daca pacientii care
tineau boala sub control cu un analog injectabil al somatostatinei put ntine controlul asupra bolii
dupa administrarea de capsule de Mycapssa pe cale orald. Tinerea s ntrol a bolii a fost masurata
prin compararea nivelului de IGF-1 din sange cu nivelul observat @rsoanele sanatoase.

In primul studiu, 146 de pacienti au primit mai intai Mycapssgwp de 26 de saptamani pentru a
determina doza optima pentru tinerea sub control a bolii. D acesti pacienti, 79,5 % (116 din 146)
au putut mentine pe termen lung controlul asupra bolii ¢ apssa, iar 63 % (92 din 146) au
continuat studiul. Acesti pacienti fie au continuat tratamentul cu Mycapssa, fie au revenit la un analog
injectabil al somatostatinei timp de 36 de saptamani. Dintre pacientii tratati cu Mycapssa, 91 % (50 din
55) au mentinut controlul asupra bolii, fata de 10@37 de pacienti) din cei carora li s-a administrat
un analog injectabil de somatostatina.

in al doilea studiu, 56 de pacienti au primitie Mycapssa, fie placebo (un preparat inactiv). Dup& 36 de
saptamani de tratament, 57 % (16 din 2 in’ pacientii carora li s-a administrat Mycapssa si 18 % (5
din 28) din pacientii carora li s-a admi placebo puteau tine boala sub control.

L 4
In al treilea studiu, pacientii tratati N analog injectabil de somatostatina au schimbat tratamentul
cu Mycapssa timp de 7 luni, iar’@nativ 65 % (98 de pacienti din 151) au mentinut controlul
asupra bolii.

Care sunt riscurile a@tiate cu Mycapssa?

Cele mai frecvente re@verse asociate cu Mycapssa (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri alw'\inale, diaree si greata.

Pentru lista com@ a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Mycapssa, cititi prospectul.
De ce a autorizat Mycapssa in UE?

Agentia@peané pentru Medicamente a considerat ca Mycapssa este la fel de eficace ca analogii
injed @ i de somatostatina in mentinerea controlului biochimic asupra bolii la pacientii cu acromegalie.
iguranta Mycapssa a fost comparabild cu cea observata la analogii injectabili de somatostatina si a
st considerata acceptabild. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca
béneficiile Mycapssa sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Mycapssa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Mycapssa, care trebuie respectate de personalul mgdical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Mycapssa sunt monitorizate c @.

. L * L
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Mycapssa sunt evaluate cu atentie si sunt Iuate Whasurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Mycapssa §

Informatii suplimentare cu privire la Mycapssa sunt disponibile pe site-ul age%
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mycapssa
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