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Technologia neve

Ocaliva 5 mg filmtabletta, 30 x

Hatbéanyag

obetikolsav

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Az OCALIVA a primer biliaris cholangitis (mas néven primer biliaris cirrhosis)
kezelésére javallott urzodezoxikolsavval (UDCA) kombinalva olyan felndtteknél,
akik nem adnak megfeleld terapias valaszt az UDCA-ra, illetve monoterapiaban
olyan felnétteknél, akik nem toleraljak az UDCA-t.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora
uj hatéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatas (EU 100)
kategdria

Kerelmezett Iétesitésre javasolt, Gj indikécio

indikacio

Terapias sziikséglet

A kérelmezett indikacidoban korlatozottak a terapids lehetségek, jelentés a
kielégitetlen terapias sziikséglet. Az elérhetd nemzetkdzi szakmai irdnyelvek az
urzodezoxikolsav-kezelést nem tolerdld betegek szamara az obetikdlsav-kezelést
ajanljak.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az obetikolsav hatasossagat és biztonsadgossagat egy fazis I11-as, randomizalt, placebo-
kontrollos, 12 honapig tarto, kettdsvak elrendezésii vizsgalatban értékelték. A vizsgalat
nyilt elrendezési, hosszu tava (6téves) Kiterjesztése jelenleg folyamatban van.
Elérhetd tovabba egy fazis Il-es, harom hoénapig tartd, doziskeresd vizsgalat
eredménye is.

Terapias hatas
jellege

A primer biliaris cholangitis nem gydgyithatd betegség. Kezelésének célja a
majtranszplantacio-mentes idoszak €s a talélés novelése, majfunkcids paraméterek
javitasa, tiinetek enyhitése.

Az obetikolsav hatasossagat és biztonsagossagat értékeld, fazis I11-as klinikai vizsgalat
elsédleges kompozit végpontja az alkalikus foszfatdz (ALP)- és az Osszbilirubin
célértékeket elérd betegek aranya volt. A placebohoz képest szignifikdnsan nagyobb
aranyban érték el az elsOdleges végpontot az obetikdlsav-kezelésben részesiild
csoportokban. (46%, 47% vs. 10% az 5-10 mg, a 10 mg obetikdlsav és a placebo
csoportban.

A klinikai vizsgalatba bevont betegek jelentds része urzodezoxikolsav-kezelésben is
részesiilt, az obetikolsav monoterapia hatasossagara vonatkozoan limitalt adatok
allnak rendelkezésre.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezé a kezelés nélkili terapiat jelolte meg komparatorként. A
komparatorvalasztas a szakmai ajanlasok és a hazai timogatasi rend alapjan megfeleld.

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

Az obetikdlsav monoterapia hatasossagat és biztonsagossagat csak placebo-kontrollos
vizsgélatban értékelték.

T¢éF konkluzio
Tobblet-
egészségnyereség
(placebéval szemben
alkalikus foszfataz

Nincs érdembeli

Nem kelléen tobblet-

és osszbilirubinszint Bizonyitott alatdmasztott egészségnyereség, vagy

csokkenése nincs bizonyiték

kompozit

végpontban)

A Kérelmez6 altal , -

készitett gazdashgi Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
. CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés A

elemzés tipusa Késziilt késziilt
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;%litlsgn_kluzm A Kérelmezd elemzése alapjan nem bizonyitott az obetikdlsav terapia koltség-
Des” hatékonysaga a valasztott komparator placeboval szemben.

hatékonysag

A Kérelmezo altal

becsult betegszam 1. év:15 £ 2. 6v:35 £ 3. év: 50 fo

(aktiv kar)

TéF konkluzio " s

Koltségvetési hatas megtakaritd semleges tobbletkrladast
eredményez

A kérelmezett indikacioban korlatozottak a terapias lehetdségek. Az obetikdlsav
biokémiai hatdsossaga igazolddott fazis Ill-as vizsgalatban. Nem rendelkeziink
7 L adatokkal a terapia talélésre gyakorolt hatasossagara vonatkozoan.
T¢éF konkluzid . A . . L . .
HTA Osszessésében A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés input adatai nem a kérelmezett
g indikéciora, hanem az — ennél tdgabb — engedélyezett indikaciora vonatkoznak.

A Kérelmezd elemzése alapjan az obetikdlsav terapia koltséghatékonysdga nem
értékelhetd a kérelmezett indikaciora vonatkozoan.
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