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Ocaliva V¥ (obetikdlsav): javaslat a forgalomba hozatali engedély
visszavonasara az Eurdpai Unioban a klinikai elonyok hianya miatt

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Az ADVANZ PHARMA, az Eurépai Gydgyszerligynokséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészséglgyi €s
Gydgyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyetértésben a kovetkez6krdl tajékoztatja Ont:

Osszefoglalds

e A primer biliaris cholangitisben (PBC) szenved6 betegeken végzett, 747-302
azonositoja, 3-as fazisu vizsgalat (COBALT) nem erdsitette meg az Ocaliva
klinikai elonyeit.

¢ Ennek kovetkeztében az Ocaliva eléony-kockazat aranya mar nem tekintheto
kedvezonek, ezért javaslatot tettek a készitmény visszavonasara az EU-ban.

o Klinikai vizsgalaton kiviil Ocaliva kezelés nem kezdheté Gj betegeken. A
jelenleg Ocaliva terapiaban részesiilo betegek esetében mas rendelkezésre
allé kezelési lehetoségeket kell mérlegelni.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

Az obetikdlsavat (OCA) 2016 decemberében engedélyezték az Eurdpai Unidban (EU) a primer biliaris
cholangitisben (PBC) szenvedd feln6tt betegek kezelésére, urzodeoxikélsavval (UDCA) kombinaciéban
azoknal, akik nem reagaltak megfelel6en az UDCA-ra, vagy monoterapiaként az UDCA-t nem toleralék
esetében.

A kezdeti engedély egy fazis 3-as, randomizalt, kett6s vak, placebo-kontrollalt vizsgdlat (POISE)
eredményein alapult, amely az alkalikus-foszfatdaz (ALP) biomarker szintjének statisztikailag
szignifikans, tartds csékkenését mutatta. Az engedélyezés idépontjaban még nem volt teljes mértékben
bizonyitott, hogy az emlitett laboratériumi paraméterekben megfigyelt valtozasok milyen mértékben
korrelalnak a klinikai majkorképekkel.

A gyégyszer forgalomba hozatali engedélyét azzal a feltétellel adtak meg, hogy a vallalat a COBALT
vizsgalatbdl tovabbi adatokat szolgaltat a gyogyszer hatasossagardl és biztonsagossagarol. A COBALT
egy megerositd, kettds vak, randomizalt, placebo-kontrollalt, tobbkézpontl vizsgalat volt, amely az
Ocaliva kezeléssel kapcsolatos klinikai elénydket vizsgdlta olyan PBC-s betegeknél, akik klinikai
végpontok alapjén nem reagéltak vagy nem toleraltdk az UDCA-kezelést.

Az Emberi Felhasznaladsra Szant Gydgyszerek Bizottsdga (CHMP) a COBALT vizsgdlat eredményeinek
figyelembevételével, az 06sszes rendelkezésre all6 adat Osszefiiggésében lezarta az Ocaliva
feltlvizsgalatat.

VEz a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat.



A COBALT a tervezett események 67%-aban (nem elhanyagolhatd részben) nem mutatott kiilénbséget
a kezelések kozott a haladl, majatlltetés vagy majdekompenzacié elsédleges Osszetett végpontja
tekintetében a kezelési szandékkal kezelt populaciéoban: HR 1,01 (95%CI: 0,68, 1,51), p-érték: 0,954.
A kompenzalt PBC-s betegek alcsoportjaban, amely jelenleg az engedélyezett indikacidoban szerepel, az
eredmények kozel azonosak voltak mindkét kezelési agban (21,3% vs. 21,7% OCA és placebo, HR 0,98
[95% CI: 0,58, 1,64]).

A vizsgdlat nem tudta bizonyitani az Ocaliva kezelés hatdsossagat a relevans klinikai eredmények
tekintetében és a PBC-betegek teljes spektrumaban, beleértve a korai stadiumu PBC betegek
alcsoportjat, emiatt nem tudta megerdsiteni az Ocaliva klinikai elényét.

A COBALT negativ eredményeit a klinikai gyakorlatban tapasztalt aldtdmaszté adatok nem tudtak
ellensulyozni.

Kovetkezésképpen, mivel a klinikai elény nem igazolddott, a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az Ocaliva el6ny-kockazat ardanya mar nem kedvezl, ezért javasolta a feltételes forgalomba hozatali
engedély visszavonasat az EU-ban. Amennyiben az Eurdpai Bizottsag jovahagyja a jelen javaslatot, az
Ocaliva engedélye megszlinik az EU-ban.

Klinikai vizsgalaton kivil Ocaliva kezelés nem kezdheté Uj betegeken. A jelenleg Ocaliva terapiaban
részesll6 betegek esetében mas rendelkezésre alld kezelési lehet6ségeket kell mérlegelni.

Felhivas mellékhatasok bejelentésére

Kérjik, hogy a Ocaliva alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellékhatast jelentse az NNGYK-nak a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oldalon taldlhaté online bejelent6-fellileten, vagy a honlaprol
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letdlthetd mellékhatas-bejelenté lapon, amelyet visszakiildhet e-
mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kdzpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

Vallalati kapcsolattartasi pont

Kérdés esetén forduljon bizalommal az orvosi informaciés osztalyunkhoz a
medicalinformation@advanzpharma.com e-mail cimen.

Tisztelettel,

Nowel Redder

EU QPPV

VEz a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat.


https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
https://ogyei.gov.hu/mellekhatas
mailto:medicalinformation@advanzpharma.com

