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Oczyesa (oktreotid)

Prehlad o lieku Oczyesa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Oczyesa a na ¢o sa pouziva?

Liek Oczyesa sa pouziva na udrziavaciu (dlhodobu) lieCcbu akromegalie, ochorenia, pri ktorom adenémy
hypofyzy (nezhubny nador v malej zlaze nachadzajlcej sa v spodnej ¢asti mozgu) produkuju prilis vela
rastového hormonu sposobujluceho vysoké hladiny rastového faktora 1 podobného inzulinu (IGF-1). To
vedie k nadmernému rastu tkaniv a kosti a moze tiez spbsobit cukrovku, hypertenziu (vysoky krvny
tlak) a kardiovaskularne ochorenia (ochorenia postihujlce srdce a krvny obeh).

Liek Oczyesa sa pouziva u dospelych, ktori v minulosti odpovedali na liecbu inymi analégmi
somatostatinu (umelo vyrobenymi (syntetickymi) verziami hormdnu somatostatinu) a tolerovali ju.

Liek Oczyesa obsahuje lieCivo oktreotid a je to tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv.
referen¢nému lieku obsahujicemu rovnaké lie¢ivo, ale medzi tymito dvoma liekmi existuju urcité
rozdiely. Referenénym liekom pre liek Oczyesa je liek Sandostatin, ktory je k dispozicii vo forme
injekéného roztoku v nizsich silach ako liek Oczyesa a je povoleny aj na liecbu akromegalie.

Ako sa liek Oczyesa pouziva?

Vydaj lieku Oczyesa je viazany na lekarsky predpis.

Liek je dostupny vo forme injekéného roztoku s predizenym uvolfiovanim v naplnenych peréach.
PrediZzené uvolfiovanie znamend, Ze lie¢ivo sa uvolfiuje pomaly v priebehu niekolkych tyzdfiov

po podani injekcie. Liek Oczyesa sa podava raz za Styri tyzdne vo forme podkoznej injekcie do brucha,
stehna alebo sedacieho svalu.

Pacienti, ktori prechadzaju na lie¢bu liekom Oczyesa z inych analégov somatostatinu obsahujtcich
oktreotid alebo lanreotid, maju dostat prvi davku lieku Oczyesa na konci denného alebo mesacéného
davkovacieho intervalu predchadzajucej liecby.

Ak to lekar povazuje za vhodné, pacienti si po zaskoleni mozu liek Oczyesa vpichovat sami.

Viac informacii o pouzivani lieku Oczyesa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Oczyesa ucinkuje?

Liecivo lieku Oczyesa, oktreotid, je synteticka verzia hormdénu somatostatinu, ktory blokuje
uvolfiovanie rastového horménu v hypofyze. Ked' sa liek naviaze na somatostatinové receptory (ciele),
znizuje hladiny rastového hormdnu a v dosledku toho zniZzuje aj hladiny IGF-1. Ocakava sa, ze sa tym
zlepSia symptémy ochorenia vratane symptomov suvisiacich s cukrovkou a kardiovaskularnymi
ochoreniami.

Aké prinosy lieku Oczyesa boli preukazané v studiach?

Na hlavnej studii sa zucastnilo 72 dospelych s akromegaliou, ktori uz boli lieceni inym analégom
somatostatinu s dlhodobym Gcinkom a odpovedali na liecbu. V studii sa porovnaval liek Oczyesa s
placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom Gcinnosti bol podiel pacientov, ktori mali stale
normalnu hladinu IGF-1 v obdobi medzi 22 az 24 tyzdnami liecby. Normalne hladiny IGF-1 su
stanovenym meradlom na dobrd kontrolu ochorenia.

Z vysledkov vyplynulo, Ze priblizne 72 % (35 zo 48) pacientov pouzivajucich liek Oczyesa malo
normalnu hladinu IGF-1 v porovnani s 38 % (9 z 24) pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Oczyesa?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Oczyesa a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky liekov obsahujlcich oktreotid (ktoré mézu postihnit aZ 1 osobu z 10) su
abdominalna (brusnd) bolest, zdpcha, flatulencia (plynatost), nauzea (pocit nevolnosti) a hnacka,
bolest hlavy, cholelitidza (zl¢ové kamene; stvrdnuté kisky Zl¢e, ktoré sa tvoria v zI¢niku),
hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi) a reakcie na mieste podania injekcie.

Preco bol liek Oczyesa povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze liek Oczyesa je ucinny pri udrziavani kontroly ochorenia na
zaklade hodnotenia na zaklade normalnych hladin IGF-1 u pacientov s akromegaliou. Okrem toho je
liek dostupny vo forme naplnenych pier, ktoré mézu pacienti po zaskoleni pouzivat sami a ktoré sa
mobzu skladovat pri izbovej teplote. Bezpeénostny profil lieku Oczyesa sa povaZoval za prijatelny a
porovnatelny so zndmym bezpecnostnym profilom inych analégov somatostatinu.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Oczyesa su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Oczyesa?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Oczyesa boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Oczyesa sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Oczyesa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Oczyesa

Lieku Oczyesa bolo dna udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.
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Dalsie informécie o lieku Oczyesa sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 05-2025
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