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Mycapssa (oktreotid)

Prehlad o lieku Mycapssa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Mycapssa a na ¢o sa pouziva?

Mycapssa je liek, ktory sa pouziva na udrziavaciu (dlhodobl) liecbu akromegalie (ochorenia, pri ktorom
telo tvori prilis vela rastového horménu, ¢o vedie k nadmernému rastu telesnych tkaniv a kosti, najma
rak, ndh a tvare). Liek Mycapssa sa mdze pouzit u dospelych, ktori v minulosti odpovedali na lie¢bu
inymi analégmi somatostatinu (syntetickymi verziami horménu somatostatinu) a ktori tuto lieCbu
tolerovali.

Mycapssaa je hybridny liek, to znamena, ze je podobny referenénému lieku obsahujicemu rovnaké
liecivo, ale medzi tymito dvoma liekmi su urcité rozdiely. Referencnym liekom pre liek Mycapssa je
Sandostatin IR, Co je roztok podavany ako injekcia alebo infuzia (kvapkanim), zatial' Co liek Mycapssa
je kapsula podavana peroralne.

Akromegalia je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Mycapssa 5. augusta 2013 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst
tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3131170

Liek Mycapssa obsahuje lieCivo oktreotid.

Ako sa liek Mycapssa pouziva?

Vydaj lieku Mycapssa je viazany na lekarsky predpis.

Je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaji Ustami dvakrat denne. Kapsuly sa maju uzivat najmenej
dve hodiny po jedle a pacienti nemaju jest najmenej jednu hodinu po uZiti lieku.

Lie¢ba liekom Mycapssa sa moze zalat kedykolvek po podani poslednej analdgovej injekcie
somatostatinu a pred dalSou planovanou injekciou. Zaciatocna davka lieku Mycapssa je 40 mg denne.
Osetrujuci lekar nasledne sleduje pacientov, aby skontroloval znamky a symptémy ochorenia a meral
hladiny rastového faktora 1 podobného inzulinu (IGF-1, hormén, ktory stimuluje rozvoj buniek, najma
svalov, chrupavky, kosti a uréitych organov). Davka lieku Mycapssa sa méze zvysit na maximalne

80 mg denne, aby sa dosiahla kontrola ochorenia. Lie¢ba sa méze zastavit, ak hladiny IGF-1 nie je
mozné kontrolovat najvyssou davkou, alebo ak pacient lie¢bu netoleruje.

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

Akromegalia je ochorenie, pri ktorom hypofyza (malé Zlaza nachadzajluca sa v spodnej Casti mozgu)
tvori prilis vela rastového hormonu, vo vacsine pripadov z dévodu hypofyzy (nerakovinového nadoru v
hypofyze). Liecivo lieku Mycapssa, oktreotid, je analég somatostatinu (synteticka verzia horménu
somatostatinu). Liek sa viaze na somatostatinové receptory (ciele) na znizenie hladiny rastového
horménu, ¢im zmierfiuje symptomy ochorenia.

Aké prinosy lieku Mycapssa boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Mycapssa sa skumali v troch hlavnych studiach, v ktorych sa posudzovalo, ¢i pacienti,
ktori kontrolovali ochorenie pomocou injekéného analégu somatostatinu, by mohli udrzat kontrolu nad
ochorenim po peroralnom podani kapsul lieku Mycapssa. Kontrola ochorenia sa merala porovnanim
hladin IGF-1 v krvi s hladinami pozorovanymi u zdravych ludi.

V prvej Studii sa 146 pacientom najprv podaval liek Mycapssa pocas 26 tyZzdnov na stanovenie
optimalnej davky na kontrolu ich ochorenia. Z tychto pacientov mohlo 79,5 % (116 zo 146) udrzatelhe
zachovat kontrolu ochorenia liekom Mycassa a 63 % (92 zo 146) z nich pokradovalo v $tadii. Tito
pacienti potom bud’ pokracovali v lie¢be liekom Mycapssa alebo sa pocas 36 tyZzdriov vratili spat na
analég somatostatinu vo forme injekcie. Z pacientov lieCenych liekom Mycapssa si 91 % (50 z 55)
udrzalo kontrolu nad svojim ochorenim v porovnani so 100 % (37 pacientov) pacientov, ktorym bol
podavany analég somatostatinu vo forme injekcie.

V druhej studii 56 pacientov dostavalo bud’ liek Mycapssa alebo placebo (zdanlivy liek). Po 36 tyzdrioch
liecby dokazalo 57 % (16 z 28) pacientov, ktorym sa podaval liek Mycapssa, a 18 % (5 z 28)
pacientov, ktorym sa podavalo placebo, udrzat svoje ochorenie pod kontrolou.

V tretej stadii pacienti lieCeni injekénym analdgom somatostatinu zmenili lieCbu liekom Mycapssa na 7
mesiacov a priblizne 65 % (98 zo 151 pacientov) si udrzalo kontrolu nad svojim ochorenim.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Mycapssa?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Mycapssa (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest
brucha, hnac¢ka a nauzea (pocit nevolnosti).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Mycapssa sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Mycapssa povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, ze liek Mycapssa je rovnako ucinny ako injekéné analégy
somatostatinu na udrzanie biochemickej kontroly ochorenia u pacientov s akromegaliou. Bezpe¢nost
lieku Mycapssa bola porovnatelna s bezpecénostou pozorovanou v pripade injekénych analégov
somatostatinu a povazovala sa za prijatelnd. Eurdépska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku
Mycapssa su vadsie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v
EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Mycapssa?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Mycapssa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Mycapssa sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Mycapssa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Mycapssa

Dalsie informécie o lieku Mycapssa sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Mycapssa
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