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Mycapssa (oktreotid)
A Mycapssa-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Mycapssa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Mycapssa az akromegalia (egy olyan betegség, amelyben a szervezet tul sok névekedési hormont
termel, ami a szervezet szévetei és csontjai, kiilondsen a kezek, a labak és az arc tulzott
novekedéséhez vezet) fenntartd (hosszu téavu) kezelésére alkalmazott gydgyszer. A Mycapssa olyan
feln6tteknél alkalmazhatd, akik korabban reagaltak mas szomatosztatin-analégokra (a szomatosztatin
hormon szintetikus valtozata), és toleraltak az ezekkel vald kezelést.

A Mycapssa ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonloé a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de vannak bizonyos kilonbségek a kettd
kozott. A Mycapssa referencia-gyogyszere a Sandostatin IR, amely oldatos injekcié vagy infuzio, mig a
Mycapssa szajon at alkalmazott kapszula.

Mivel az akromegalia ,ritkdnak” minésil, ezért a Mycapssa-t 2013. augusztus 5-én ,ritka betegség
elleni gyégyszerré” (orphan drug) minésitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/EU3131170

A Mycapssa hatéanyaga az oktreotid.
Hogyan kell alkalmazni a Mycapssa-t?

A Mycapssa kapszula formajaban, csak receptre kaphato.

A kapszulakat naponta kétszer, szajon at, legalabb két oraval étkezés utan kell bevenni, és a beteg a
gyogyszer bevétele utan legaldbb egy 6ran keresztlil nem ehet.

A Mycapssa-kezelést az utolsdé szomatosztatin-analdg injekcié beadasat kdvetden és a kdvetkezd
tervezett injekcid el6tt barmikor meg lehet kezdeni. A Mycapssa kezd6 adagja napi 40 mg. A
kezelborvosuk ezt kovetben figyelemmel kiséri a betegeket, hogy ellendrizze a betegségiik jeleit és
tiineteit, és mérje az inzulinszerl{ névekedési faktor-1 (IGF-1, egy hormon, amely kilénésen az
izmokban, a porcban, a csontokban és bizonyos szervekben stimulélja a sejtnévekedést) szintjét. A
Mycapssa adagja a betegség kontrolljanak elérése érdekében legfeljebb napi 80 mg-ra novelhet6. A
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kezelés leadllithatd, ha az IGF-1 szintje a legmagasabb adaggal nem kontrollalhat6 vagy a beteg nem
tolerdlja a kezelést.

A Mycapssa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Mycapssa?

Az akromegalia egy olyan betegség, amelyben az agyalapi mirigy (az agy als6 részén talalhaté
kisméretl mirigy) - a legtébb esetben agyalapi adendma (az agyalapi mirigy nem rosszindulatu
daganata) miatt - tul sok névekedési hormont termel. A Mycapssa hatdéanyaga, az oktreotid, egy
szomatosztatin-analdg (a szomatosztatin hormon szintetikus valtozata). A gydgyszer a névekedési
hormon szintjének csdokkentése érdekében a szomatosztatin-receptorokhoz (célpontok) kotddik, ezaltal
enyhitve a betegség tlneteit.

Milyen elonyei voltak a Mycapssa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Mycapssa el6nyeit harom fo vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben azt értékelték, hogy a
betegségiiket injekcié formajaban beadott szomatosztatin-analdggal kontrollalé betegek képesek-e
fenntartani betegségiik kontrollalt allapotat szajon at szedhet6 Mycapssa kapszulakkal. A betegség
kontrolljat ugy mérték, hogy a betegek vérének IGF-1 szintjét 6sszevetették az egészséges
embereknél mért szinttel.

Az elsd vizsgalatban 146 beteg elGsz6r 26 héten keresztil kapott Mycapssa-t, hogy meghatarozzak a
betegségik kontroll alatt tartasdhoz optimalis ddzist. Ezen betegek 79,5%-anal (146-bdl 116) volt
fenntarthaté a betegség elleni védekezés a Mycapssa-val, és 63%-uk (146-bdl 92) folytatta a
vizsgalatot. Ezek a betegek ezt kovetéen vagy folytattak a Mycapssa-kezelést, vagy 36 héten keresztil
ismét injekcié formajaban beadhatd szomatosztatin-analdgra tértek at. A Mycapssa-val kezelt betegek
91%-anal (55-bdél 50) maradt a betegség kontrollalt, mig az injektalhaté szomatosztatin-analégot kapd
betegeknél ez az arany 100% (37 beteg) volt.

A masodik vizsgalatban 56 beteg Mycapssa-t vagy placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) kapott. 36
hetes kezelést kovetéen a Mycapssa-val kezelt betegek 57%-anal (28-bdl 16), illetve a placebdval
kezelt betegek 18%-anal (28-bdl 5) volt kontrollalt a betegség.

A harmadik vizsgalatban az injektalhaté szomatosztatin-analdggal kezelt betegeket 7 hénapon
keresztll Mycapssa-ra allitottak at. A betegek koérilbelll 65%-anal (151 betegbdl 98) maradt
kontrollalt a betegség.

Milyen kockazatokkal jar a Mycapssa alkalmazasa?

A Mycapssa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasi fajdalom,
a hasmenés és a hanyinger.

A Mycapssa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Mycapssa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az akromegalidban szenved6 betegeknél a
betegség biokémiai kontrolljanak fenntartasa szempontjabol a Mycapssa ugyanolyan hatékony, mint az
injektalhaté szomatosztatin-analégok. A Mycapssa biztonsagossaga hasonlo volt az injektalhatd
szomatosztatin-analégokéhoz, és elfogadhatonak tekinthet6. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség
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megallapitotta, hogy a Mycapssa alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mycapssa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Mycapssa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Mycapssa alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Mycapssa alkalmazasaval 0sszefliiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Mycapssa-val kapcsolatos egyéb informacio

A Mycapssa-val kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mycapssa
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