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FURNIZORII DE SERYICU MEDICALE

Referitor- DCI ACIDUM OBETICHOLICUM (OCALM) - revocare autorizatie de punere pe piata

Avind in vedere:

- Adresa ANMDMR nr.22403E/LL.07.2024 inregistrata la CNAS cu nr. VH 4683lL2.07.2024princare
ne sunt aduse la cunostinta masurile inteprinse de Agentia Nationla a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania si compania Advanz Pharma Limited pentru instiintarea
profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la revocarea autorizatlel de punere pe piata in
Uniunea Europeana din cauza neconfirmarii beneficiului clinic pentru medicamentul Ocaliva.

Vi rugim sd luati toate mesurile care se impun cu privire la informaliile comunicate prin prezenta adresa, in

anexa atasata regasiti o fotocopie a documentului.

Cu stima,

*"w

Operotor de dote cu corqcter personol nr.30l

Dr.

f.d
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OcalivaY (acid obeticolic): revocarea autorizafiei de punere pe pia{i in Uniunea
Europeann ruE), din cauza neconfirmirii beneficiului clinic

Stimate profesionist din domeniul sinltfl$i,

De comun acord cu Agenlia Europeani pentru Medicamente (EMA) gi Agenlia
Nalionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, compania
ADVANZ PHARIvIA doreqte sd vd informeze cu privire la urm[toarele :

Rezumat

Studiul de conlirmare de fazl 3.(COBALT) 747-302 aI Ocaliva la pacienfii cu
colangitl biliar[ primitivi (CBP) nu a confirmat beneficiul clinic al
medicamentului Ocaliva.

fn conseeinfl, raportul beneficiu-risc al Ocaliva nu mai este favorabil, iar
aurtoriza$a de punere pe piafi in UE va fi r_e-vog*td-

Nu trebuie inifiat tratamentul cu Ocaliva Ia pacienfi noi, tn rfara unui studiu
clinic. Peutru paejepfi[ 3flafi in p-re-z-en-t _in tratament cU Opaliya, fteb-uig luate
im eo n siderare o pfiunil g" de ty a!3,mg:rf disp o piblle.

Informalii swplimentare referitoare la problema de siguran{d

Acidul obeticolic a fost autorizat in Uniunea Europeane ruE) in decembrie 2016 pentnr tratamentul
colangitei biliare primitive (CBP), in combinafie cu acidul ursodeoxicolic (UDCA), la pacienfi
adul$ cu rdspuns inadecvat la UDCA sau ca monoterapie la adulli care nu pot tolera UDCA"

Aceast6 autorizare inilial5 s-a bazat pe rezultatele unui studiu defazd,3, randomizat, dublu-orb, cu
control placebo (POISE), care a demonstrat o reducere suslinutd semnificativl statistic a

biomarkeruiui fosfataz6 alcalini (ALP). La momentul aprobirii, persista incertitudinea cu privire la
mdsura in care rnodificlrile observate ale parametrilor de laborator respectivi se corelau cu
rezultatele clinice hepatice.

Prin urmare, medicamentului i s-a acordat o autorizalie de punere pe piafd, cu condilia fumiz6rii de

date suplimentare din studiul COBALT pentru a confirma eficacitatea qi siguranla medicamentului.
COBALT a fost un studiu multicentric de confirmarg dublu-orb, randomizat, cu control placebo,
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care a investigat beneficiul clinic asociat tratamentului cu Ocaliva la pacienlii cu CBP care fie nu
rdspund, fie nu tolereaz[ tratamentul cu UDCA, pebaza criteriilor finale clinice.

Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA (CHMP) a incheiat o evaluare a medicamennrlui
Ocaliva, ludnd in considerare rezultatels studiului COBALT, in contextul tuturor datelor
disponibile.

Studiul COBALT, cu 67% din evenimentele planificate (un procent care nu este neglijabil), nu a
demonstrat nicio diferenli intre tratamenteie pentru criteriul final principal compus de deces,
transplant hepatic sau decompensare hepatic6 pentru populalia cu intenfie de tratament (ITT): HR
(hazard ratio) l,0l 1ti SSX: 0,68; 1,51), valoaro p:0,954. iu subgrupul de pacienfi cu CBP
compensatS, inclus tr prezent in indicafia autorizatE, rezultatele au fost aproape identice in ambele
brale de tratament (21,3o/o faga de 21,7o/o acid obeticolic gi, respectiv, placebo, HR 0,98 [It gSX:

0,58; 1,641).

Astfel, strrdiul nu a reuqit si demonstreze nicio eficacitate a tratamentului cu Ocaliva In rezultatele
clinice relevante qi in intregul spectru de pacienli cu CBP, inclusiv o subpopula$ie CBP in stadiu
incipient gi, prin unnare) nu a putut confirma beneficiul clinic al Ocaliva.

Datele de suslinere a rezultatelor din lumea realfl nu au fost considerate suficiente pentru a depigi
rezultatele negative ale snrdiului COBALT.

in concluzie, infructt beneficiut clinic nu a fost confirmat, CHMP a concluzionat ci raportul
beneficiu-risc al medicamentului Ocaliva nu mai este favorabil Ei cE autorizafia condilionat[.de

Nu tretuie iniliat tratarnglrtul .cu Ocalivalq pacienli noi, in'afara unui studiu clinic. Pentru pacienlii
'afia(i in pre2ent sub tratament cu Ocaliva, trebuie luate in consideiaie op,tiunile de tratament
disp,:nibile.

Apei lo topoilarea de reaclii adverse

Este important sI raportafi orice reac(ie adversd suspectata, asociatd cu administrarea
nredicarnentului Ocaliva, c6tre Agen{ia Na[ionalE a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale
diu Romdnia., in conformitate cu sistemul national de raportare spontanE, utilizAnd sistemul
eiectlonic de rapofiare/formularul de rapoftare disponibil pe pagina web a Agenfiei Naiionale a

Medicamentului Si a Dispozitivelor Medicale din Rom8nia (yqrlpy,anm.ro), [a secfiunea
Itledicamente de uz uman/Raporteazi, o reacfie advers5.

Agenfia Na$oual5 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia
Str. Aviator SInStescu nr. 48, sector I
Bucuresti 01i478-RO
Tel: +4 021 3 t7 I I l0
Fax: *4 02-1 316 34 97

e*:rrail: adf@anm.ro

website: www.anm,ro
Rapofi are online la adres a : https :/&dr, anm. rol
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VAcest medicament face obiectul unei monitorizfui suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapid6 de noi informafii referitoare la siguranf[. Profesionigtii din domeniul sdnltElii
sunt rugafi sI raporteze orice reac[ii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentan[ei locale a detindtorului aatori4aliei de punere pe piald

TotodatS, putetr contacta departamentul nostru de informafii medicale prin e-mail
mpdicalinformation@AdvA.r-r@hqmq"pprl


