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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Iunie 2022

Ocaliva ¥ (acid obeticolic): O noui contraindicatie pentru tratamentul colangitei
biliare primitive (CBP) la pacientii cu cirozi hepatica decompensati sau cu
antecedente de decompensare hepatica

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Intercept doreste sa v informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

Luind in considerare incapacitatea de a stabili siguranta si eficacitatea acidului

. obeticolic pri= studii clinice la pacientii cu CBP cu cirozi hepaticii decompensata sau
cv antecedenle de decompensare hepaticid, precum si noile informatii privind
siguranta provenite din raportarile ulterioare punerii pe piati, utilizarea acidului
obeticolic este acum contraindicatd la pacientii cu CBP cu cirozid decompensata

(inclusiv Child-Pugh Clasa B sau C) sau cu un eveniment de decompensare in
antecedente.

«  Tratamentul trebuie oprit la pacientii cu CBP si cu cirozi decompensati carora
li se # ' inistreazi in prezent acid obeticolic.

»  Pacientii trebuie monitorizati cu regularitate in ceea ce priveste progresia CBP,
iar tratamentul cu acid obeticolic trebuie oprit definitiv la pacientii care
prezinti indicii clinice sau de laborator de decompensare hepatici, inclusiv
progresia la Child-Pugh Clasa B sau C.

»  Tratamentul cu acid obeticolic nu trebuie initiat dacd pacientul are cirozi
decor  nsati sau un eveniment de decompensare in antecedente inainte de
inceperca tratamentului.

*  Rezum=tul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul medicamentului
Ocaliva sunt in curs de actualizare, pentru a include aceasti noud

1



+40213163497 AN.M.D.M.R. 10:55:19  06-06-2022 3/4

140213163497

contraindicatie si atentiondri suplimentare, pe baza datelor privind siguranta
care au devenit recent disponibile.

Informatii sup!imentare referitoare la problema de sigurantd

Acidul obeticolic este un agonist al receptorului farnesoid X (FXR) si un acid biliar modificat.
Acesta este arrobat sub denumirea comerciala Ocaliva. Acest medicament a primit autorizatie
condiionati de punere pe piajd in decembrie 2016, pentru tratamentul colangitei biliare primitive (CBP),
in combina{ic cu acidul ursodeoxicolic (UDCA), la adultii cu rispuns inadecvat la UDCA sau ca
monoterapie 11 adul{ii care nu pot si tolereze UDCA.

Rezultzicle analizei intermediare din studiile menite si confirme eficacitatea si siguranta acidului

obeticolic =+ ientii cu CBP cu cirozi decompensatd (insuficientd hepatici moderatd i severs), si
anume studin’ ©17-401, precum §i la o categorie mai largs de pacienti cu CBP, adici studiul 747-302, au
fost conside: ¢ fiind in mod foarte probabil inutile de catre comitetul de monitorizare a datelor de
studiu. Avane o vedere dificultafile de finalizare a studiilor, informatiile limitate disponibile pentru a
sustine in co wre reportul beneficiu-risc §i natura mai fragila din punct de vedere medical a pacientilor
cu CBP si ¢ 1 decompensatd, RCP al medicamentului Ocaliva este in curs de actualizare pentru a
include conure nudicatia de ulilizare a acidului obeticolic la acesti pacienti. in plus, au fost luate in
considerarc < icle disponibile privind siguranta provenite din raportirile ulterioare punerii pe piati, de
la pacientii "7 5icloza, adicd acele cazuri de afectiuni hepatobiliare, inclusiv insuficienta hepatica
si ciroza he . pentn care existd o posibilitate de asociere cauzala cu tratamentul cu acid obeticolic.
In o1E, pet 4.3 (,Contraindicafii”) din RCP este in curs de actualizare pentru a reflecta
contraindic administrare a acidului obeticolic la pacientii cu ciroza decompensats (de exemplu,
Child-Pupth - B vau ) sau cu un eveniment de decompensare in antecedente, iar pet. 4.4
(»Atention? ‘il speciale pentru utilizare”) va include informatii noi despre decompensarea si
insuficienta ici, uneorl letale sau care pot necesita transplant hepatic, care apar in asociere cu
tratamentu| “lulobrticolicla pacientii cu CBP cu cirozi, fie compensati, fie decompensata. Pet. 4.8
(,.Reacuii = ) din RCD este, de asemenea, in curs de actualizare, pentru a include afectiunile
hepatobil: 1 500 forma de tabel a reactiilor adverse.
inRCP v wwute modificdri suplimentare legate de utilizarea acidului obeticolic la pacientii cu
boala her: I iniereurente severe concomitente.
Apel i rop t de reactii adverse
Este impn ©raporail orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului
Ocaliv il Najionala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in
conform: dsionul national de raportare spontand, utilizind sistemul electronic de
raportare ' e suporare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului sia
Dispo’ oo din Romdnia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi
o reac|
Agenfia a [ vdicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviat ; . 48, sector 1
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