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Oczyesa (octreotida)
Prezentare generala a Oczyesa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Oczyesa si pentru ce se utilizeaza?

Oczyesa este un medicament utilizat pentru tratamentul de intretinere (de lunga durata) al
acromegaliei, o afectiune in care adenomul hipofizar (o tumoare necanceroasa a glandei mici localizate
la baza creierului) produce cantitati prea mari de hormon de crestere, determinand concentratii mari
ale factorului de crestere asemanator insulinei-1 (IGF-1). Acest lucru duce la cresterea excesiva a
tesuturilor si a oaselor si poate cauza, de asemenea, diabet, hipertensiune (tensiune arteriald mare) si
boli cardiovasculare (afectiuni ale inimii si circulatiei séngelui).

Oczyesa se utilizeaza la adultii care au raspuns anterior si au tolerat tratamentul cu alti analogi de
somatostatina [versiuni artificiale (sintetice) ale hormonului somatostatina].

Oczyesa contine substanta activa octreotida si este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este
similar cu un medicament de referinta care contine aceeasi substanta activa, dar exista anumite
diferente intre cele doud. Medicamentul de referinta pentru Oczyesa este Sandostatin, care este
disponibil sub forma de solutie injectabila in concentratii mai mici decat Oczyesa si care este autorizat
si pentru tratamentul acromegaliei.

Cum se utilizeaza Oczyesa?

Oczyesa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Este disponibil sub forma de solutie injectabila cu eliberare prelungita in stilouri injectoare preumplute.
Eliberare prelungitd inseamna ca substanta activa este eliberata treptat in decurs de cateva saptamani
dupa injectare. Oczyesa se administreaza o data la 4 saptamani sub forma de injectie subcutanata
(sub piele) in burta, in coapsa sau in fesa.

Pacientii care trec la tratamentul cu Oczyesa de la alti analogi de somatostatina care contin octreotida
sau lanreotida trebuie sa ia prima doza de Oczyesa la sfarsitul intervalului de dozare zilnic sau lunar al
tratamentului anterior.

Dupa ce sunt instruiti, pacientii isi pot administra singuri injectia cu Oczyesa, daca medicul considera
potrivit acest lucru.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Oczyesa, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Oczyesa?

Substanta activa din Oczyesa, octreotida, este o versiune sintetica a hormonului somatostatina, care
blocheaza eliberarea hormonului de crestere in glanda hipofiza. Cand se leaga de receptorii
somatostatinei (tinte), medicamentul reduce nivelurile hormonului de crestere si, prin urmare, reduce
si nivelurile de IGF-1. Se preconizeaza ca acest lucru va ameliora simptomele bolii, si anume cele
legate de diabet si boli cardiovasculare.

Ce beneficii a prezentat Oczyesa pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a cuprins 72 de adulti cu acromegalie care erau deja tratati cu alt analog de
somatostatina cu durata lunga de actiune si care raspundeau la tratament. Studiul a comparat Oczyesa
cu placebo (un preparat inactiv). Principala masura a eficacitatii a fost proportia de pacienti care inca
aveau concentratii normale de IGF-1 intre 22 si 24 de saptamani de tratament. Concentratiile normale
de IGF-1 reprezinta o masura stabilitd pentru un control bun al bolii.

Rezultatele au aratat ca aproximativ 72 % (35 din 48) din pacientii care au primit Oczyesa aveau
concentratii normale de IGF-1, fata de 38 % (9 din 24) din cei carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Oczyesa?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Oczyesa, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu medicamentele care contin octreotida (care pot afecta
cel mult 1 persoana din 10) sunt dureri abdominale (de burtd), constipatie, flatulenta (gaze), greata si
diaree, dureri de cap, litiaza biliara (calculi biliari; bucati intarite de bila care se formeaza in vezica
biliard), hiperglicemie (concentratii mari ale zaharului din sange) si reactii la locul injectarii.

De ce a fost autorizat Oczyesa in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca Oczyesa este eficace in mentinerea controlului
bolii la pacientii cu acromegalie, conform evaludrii pe baza concentratiilor normale de IGF-1. In plus,
medicamentul este disponibil sub forma de stilouri injectoare preumplute pe care pacientii le pot folosi
singuri dupa ce au fost instruiti si care pot fi pastrate la temperatura camerei. Profilul de siguranta al
Oczyesa a fost considerat acceptabil si comparabil cu profilul de siguranta cunoscut al altor analogi de
somatostatina.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Oczyesa sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Oczyesa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Oczyesa, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Oczyesa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Oczyesa sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Oczyesa

Oczyesa a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la
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Mai multe informatii despre Oczyesa se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2025.
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