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Oczyesa (oktreotid)

Sammanfattning av Oczyesa och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Oczyesa och vad anvands det for?

Oczyesa ér ett ldkemedel som anvands for (langvarig) underhallsbehandling av akromegali, ett
tillstdnd dar ett hypofysadenom (en icke-cancerds tumor i en liten kdrtel som finns pd hjarnans
undersida) producerar fér mycket tillvidxthormon som orsakar héga nivaer av insulinliknande
tillvaxtfaktor-1 (IGF-1). Detta leder till onormal tillvéxt av vavnad och skelett och kan ocksa orsaka
diabetes, hypertoni (hégt blodtryck) och kardiovaskulédr sjukdom (sjukdomar som paverkar hjartat och
blodcirkulationen).

Oczyesa ges till vuxna som tidigare har svarat pd och tolererat behandling med andra
somatostatinanaloger (konstgjorda [syntetiska] versioner av hormonet somatostatin).

Oczyesa innehdller den aktiva substansen oktreotid och &r ett “hybridlakemedel”. Det innebér att det
liknar ett "referensldkemedel” som innehdller samma aktiva substans, men att det finns vissa
skillnader mellan dem. Referenslakemedlet fér Oczyesa ar Sandostatin, som finns som
injektionsvétska, 16sning i lagre styrkor &n Oczyesa, och som ocksa ar godkant fér behandling av
akromegali.

Hur anvdnds Oczyesa?

Oczyesa ar receptbelagt.

Det finns som injektionsvatska, depotldsning i forfyllda injektionspennor. Depot innebar att den aktiva
substansen frisatts 1dngsamt under ndgra veckor efter injektionen. Oczyesa ges en gang var fjarde
vecka som en injektion under huden i magen, |3ret eller skinkan.

Patienter som byter till behandling med Oczyesa fran andra somatostatinanaloger som innehdller
oktreotid eller lanreotid ska ta sin forsta dos av Oczyesa i slutet av det dagliga eller manatliga
doseringsintervallet for den tidigare behandlingen.

Efter instruktion kan patienterna sjdlva injicera Oczyesa om ldkaren anser att det ar lampligt.

For mer information om hur du anvander Oczyesa, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Oczyesa?

Den aktiva substansen i Oczyesa, oktreotid, ar en syntetisk version av hormonet somatostatin som
blockerar frisattningen av tillvaxthormon i hypofysen. Nar |dkemedlet binder till somatostatinreceptorer
sanker det nivderna av tillvédxthormon och ddrmed &ven nivderna av IGF-1. Detta forvéntas forbattra
sjukdomssymtomen, aven dem som ar relaterade till diabetes och kardiovaskular sjukdom.

Vilka fordelar med Oczyesa har visats i studierna?

I en huvudstudie ingick 72 vuxna med akromegali som redan behandlades med en annan
I&ngverkande somatostatinanalog och som svarade pa behandling. I studien jamférdes Oczyesa med
placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var andelen patienter som fortfarande hade
normala nivaer av IGF-1 efter vecka 22 och vecka 24 i behandlingen. Normala nivaer av IGF-1 &r ett
etablerat matt fér god sjukdomskontroll.

Resultaten visade att omkring 72 procent (35 av 48) av de patienter som fick Oczyesa hade normala
nivder av IGF-1, jamfért med 38 procent (9 av 24) av de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Oczyesa?

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Oczyesa finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av ldkemedel som innehaller oktreotid (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 anvandare) ar buksmaérta, forstoppning, flatulens (gasbildning), illam&ende och diarré,
huvudvérk, gallstenssjukdom (gallsten, hardnade gallbitar som bildas i gallbldsan), hyperglykemi
(héga blodsockernivaer) och reaktioner pa injektionsstallet.

Varfor ar Oczyesa godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ansag att Oczyesa var effektivt for att kontrollera sjukdom
hos patienter med akromegali, enligt en bedémning utifr&n normala IGF-1-nivder. Dessutom finns
lakemedlet som forfyllda injektionspennor som patienterna kan lara sig att anvanda sjalva och som
kan foérvaras vid rumstemperatur. Oczyesas sakerhetsprofil ansdgs godtagbar och jamférbar med den
kanda sakerhetsprofilen fér andra somatostatinanaloger.

EMA fann darfor att férdelarna med Oczyesa ar stérre &n riskerna och att Oczyesa kan godkdnnas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Oczyesa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Oczyesa har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Oczyesa kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Oczyesa utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Oczyesa

Den [datum] beviljades Oczyesa ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Oczyesa finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oczyesa.
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Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2025.
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