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Ocaliva®V (obetikélsav): Uj ellenjavallat a primer biliaris
cholangitis (PBC) kezelésével kapcsolatosan dekompenzalt
majcirrhosisban szenved6 vagy korabban hepaticus
dekompenzacion atesett betegeknél

Tisztelt Egészségiigyi Szakember!

Az Eurépai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézettel egyetértésben az Intercept eziton szeretné tajékoztatni Ont az alabbiakrdl:

Osszefoglalas

Figyelembe véve azt, hogy klinikai vizsgalatokban nem lehetett megallapitani az
obetikdlsav biztonsagossagat és hatasossagat dekompenzalt majcirrhosisban szenvedd
vagy korabban hepaticus dekompenzacion atesett PBC-s betegeknél valamint a
forgalomba hozatalt kdveté mellékhatas-bejelentésekbdl szarmazé Gj biztonsagi
informaciok alapjan az obetikélsav alkalmazasa mostantél ellenjavallt dekompenzalt
cirrhosisban szenvedé (pl. Child-Pugh B vagy C stadiumi) vagy korabban
dekompenzacidos eseményen atesett PBC-s betegeknél.

e A kezelést le kell allitani azoknal a dekompenzalt cirrhosisban szenvedé PBC-s
betegeknél, akik jelenleg obetikélsavat kapnak.

e A betegeket rutinszeriien monitorozni kell a PBC esetleges progressziéjanak
ellendrzése érdekében, és az obetikdlsav-kezelést végleg le kell allitani azoknal a
betegeknél, akiknél laboratériumi vizsgalatokkal vagy klinikailag igazolt a
hepaticus dekompenzacio, beleértve a progressziét Child-Pugh B vagy C
stadiumba.

e Az obetikdlsav-kezelést nem szabad elkezdeni, ha a betegnek dekompenzalt
cirrhosisa van, vagy ha dekompenzaciés eseményen esett at a kezelés elinditasat
megel6zden.

e Az obetikélsavat tartalmazé készitmények kiséréiratait kiegészitik az Gj
ellenjavallattal illetve a sziikséges figyelmeztetésekkel.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

Az Ocaliva kereskedelmi néven engedélyezett gydgyszer hatéanyaga az obetikélsav, a farnezoid X receptor
(FXR) agonistaja, egyben médositott epesav. 2016 decemberében az urzodezoxikélsavval (UDCA) kombinalt
alkalmazasa feltételes forgalomba hozatali engedélyt kapott a primer biliaris cholangitis (PBC) kezelésére
olyan felndtteknél, akik nem adnak megfeleld terapids valaszt az UDCA-ra, illetve monoterdpidban olyan
feln6tteknél, akik nem toleraljak az UDCA-t.



A hatdsossag és a biztonsédgossag igazolasara irdnyuld vizsgélatok, azaz a dekompenzalt cirrhosisban
(kézépsulyos vagy sulyos majkarosodasban) szenvedd PBC-betegeknél végzett 747 - 401 szamd vizsgalat,
eredmenyei alapjan a vizsgalatok fiiggetlen adatellenérzé bizottsdga megallapitotta, hogy azok nagy
valoszinliséggel eredménytelenek. A vizsgdlatok lefolytatdsanak nehézségei, az elény/kockazat arany
megallapitasahoz sziikséges tovabbi informdciok elégtelen mennyisége, valamint a PBC-ben és dekompenzalt
cirrhosisban szenvedd betegek torékenyebb egészségi allapota miatt az obetikdlsav alkalmazsa ezentdl
ellenjavallt ezeknél a betegeknél. Ezen tlilmenden a cirrhosisban szenved PBC-s betegeknél a forgalomba
hozatalt kdvetéen kapott mellékhatas-bejelentésbdl szarmazé gydgyszerbiztonsagi adatok alapjan lehetséges
ok-okozati &sszefliggés van a hepatobiliaris rendellenességek- méajelégtelenséget és majcirrhosist is
beleértve - kialakuldsa és az obetikdlsav-kezelés kdzott.

Kovetkezésképpen, az alkalmazasi elGiras 4.3 fejezetébe (,Ellenjavallatok”) bekeriil az obetikdlsav
alkalmazasanak ellenjavallata dekompenzalt cirrhosisban szenvedd (pl. Child-Pugh B vagy C stadiumu) vagy
korabban dekompenzaciés eseményen atesett betegeknél. Tovabba a 4.4 fejezet (,Kilonleges
figyelmeztetések és dvintézkedések”) Uj informacidkkal egésziil ki a hepaticus dekompenzaciéval és az
esetenként halalos kimenetelli vagy majtranszplantaciéval végz8d6 majelégtelenséggel kapcsolatosan, amely
kompenzalt vagy dekompenzalt cirrhosisban szenvedd PBC-s betegek obetikdlsav-kezelése soran egyarant
eléfordult. A 4.8 fejezet (,Nemkivénatos hatasok, mellékhatasok”) szintén médosul azzal, hogy a
hepatobiliaris rendellenességek bekerilinek a mellékhatasok tablazatos felsoroldsaba.

Tovabba, az alkalmazasi el6irds tobb helyen médosul az obetikdlsav alkalmazasara vonatkozdan olyan
betegekre vonatkozdan, akik kiséré majbetegségben és stlyos egyidejli betegségben szenvednek.

Bejelentési felhivas

Lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez fontos eszkéze annak, hogy a gydgyszer
elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik,
hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatdsokat a hatdsag részére az alabbi elérhetéségek valamelyikén: az
Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhaté online bejelentd feliileten keresztiil (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) vagy a honlaprol
letolthet6 mellékhatds-bejelents lapon.

VEz a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat.

Vallalati kapcsolattartasi pont

- Ha barmilyen kérdése van a jelen levellinkben foglalt informaciokkal, illetve az Ocaliva biztonsagos és
eredményes alkalmazasaval kapcsolatosan, orvosi informaciés osztalyunkhoz is fordulhat a
medinfo@interceptpharma.com e-mail-cimen vagy a https://www.interceptmedinfo.com/ weboldalon.

- Magyaroszagi kapcsolattarto: dr. Demeter Tamas
email: tamas.demeter@aoporphan.com Tel: +36-304602680
cim: AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH Magyarorszagi Kézvetlen Kereskedelmi Képviselet
H-1118 Budapest, Dayka Gabor u. 3.

- Atovabbi tajékoztatas kéréséhez sziikséges kapcsolattartasi adatokat a gydgyszerkészitménnyel
kapcsolatos tajékoztatok (alkalmazasi eliras és betegtdjékoztatd) tartalmazzak a
http://www.ema.europa.eu/ema/ weboldalon.
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