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Ubersicht tiber Ocaliva und Griinde fur die Zulassung in der EU

Was ist Ocaliva und wofur wird es angewendet?

Ocaliva wird zur Behandlung von Erwachsenen mit einer Lebererkrankung, die priméare biliare
Cholangitis genannt wird, angewendet.

Die primare biliare Cholangitis ist eine Autoimmunerkrankung, bei der es zu einer schrittweisen
Zerstorung der kleinen Gallengange in der Leber kommt. Diese Gange transportieren eine Flussigkeit
(die als Galle oder Gallensekret bezeichnet wird) von der Leber zum Darm, wo sie bei der Verdauung
von Fetten hilft. Infolge der Schadigung der Gadnge hauft sich das Gallensekret in der Leber an, was zu
einer Schadigung des Lebergewebes fihrt. Dies kann zu Narbenbildung und Leberversagen fihren und
das Risiko fiir Leberkrebs erhéhen.

Ocaliva enthéalt den Wirkstoff Obeticholsaure. Es wird in Kombination mit einem anderen Arzneimittel,
der Ursodesoxycholsaure (UDCA), bei Patienten angewendet, die unzureichend auf UDCA alleine
ansprechen, oder als Monotherapie (d. h. fur sich allein) bei Patienten, die UDCA nicht vertragen.

Die primare biliare Cholangitis ist selten und Ocaliva wurde am 27. Juli 2010 als Arzneimittel fir
seltene Leiden (,,Orphan-Arzneimittel”) ausgewiesen. Weitere Informationen zu der Ausweisung als
Arzneimittel fr seltene Leiden finden Sie hier: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Wie wird Ocaliva angewendet?

Ocaliva ist als Tabletten (5 mg und 10 mg) und nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich. Die
empfohlene Anfangsdosis betragt 5 mg einmal taglich oder 5 mg einmal pro Woche, je nach Schwere
der Leberfunktionsstdrung (die vor Beginn der Behandlung mit Ocaliva festgelegt werden sollte). Wenn
Ocaliva gut vertragen wird, kann die Dosis nach ein paar Monaten erhoht werden. Bei Patienten, bei
denen ein unertraglicher Juckreiz auftritt (eine mdgliche Nebenwirkung von Ocaliva), kann die Dosis
gesenkt oder die Behandlung beendet werden.

Wenn Sie weitere Informationen Uber die Anwendung von Ocaliva bendtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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Wie wirkt Ocaliva?

Der Wirkstoff von Ocaliva, Obeticholsaure, ist eine modifizierte Form von Gallensaure (der
Hauptbestandteil von Gallensekret). Er wirkt vor allem durch das Binden an Rezeptoren in der Leber
und im Darm (Farnesoid X-Rezeptoren), welche die Bildung von Gallensekret steuern. Durch das
Binden an diese Rezeptoren reduziert Ocaliva die Bildung von Gallensekret in der Leber und verhindert,
dass es sich anhauft und das Lebergewebe schadigt.

Welchen Nutzen hat Ocaliva in den Studien gezeigt?

Ocaliva wurde in einer Hauptstudie mit Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. An dieser
Hauptstudie nahmen 217 Erwachsene mit primarer bilidrer Cholangitis teil, die entweder seit
mindestens 1 Jahr UDCA eingenommen hatten oder UDCA nicht einnehmen konnten. Zur Beurteilung
der Wirksamkeit diente die Anzahl an Patienten, deren Blutspiegel der Substanzen Bilirubin und
alkalische Phosphatase (ALP) — Marker fir Leberschaden — nach 1 Jahr Behandlung um mindestens
15 % (fur ALP) bzw. unter einen bestimmten fir normal erachteten Wert (fur Bilirubin) gesunken
waren.

Die Studie zeigte, dass Ocaliva bei der Senkung der Blutspiegel von Bilirubin und ALP wirksamer als
Placebo war: die Spiegel sanken um die erforderliche Menge bei 47 % (34 von 73) der mit Ocaliva

10 mg behandelten Patienten und bei 46 % (32 von 70) der mit steigenden Dosen von Ocaliva (von
5 mg auf 10 mg) behandelten Patienten, verglichen mit 10 % (7 von 73) der Patienten unter Placebo.

Welche Risiken sind mit Ocaliva verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Ocaliva sind Juckreiz (der mehr als 6 von 10 Personen betreffen
kann) und Mudigkeit (die mehr als 2 von 10 Personen betreffen kann). Juckreiz ist auch die haufigste
Nebenwirkung, die zu einem Beenden der Behandlung filhren kann. In den meisten beobachteten
Fallen trat der Juckreiz innerhalb des ersten Behandlungsmonats auf und klang tendenziell im Laufe
der weiteren Behandlung ab. Die vollstdndige Auflistung der im Zusammenhang mit Ocaliva
berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Ocaliva darf nicht bei Patienten angewendet werden, deren Gallengange vollstandig blockiert sind. Die
vollstandige Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Ocaliva in der EU zugelassen?

Patienten mit primarer bilidrer Cholangitis haben begrenzte Behandlungsoptionen. Es wurde gezeigt,
dass Ocaliva die Blutspiegel von Bilirubin und ALP bei Patienten mit primérer biliarer Cholangitis
senkte, einschliel3lich jener Patienten, die nicht mit UDCA behandelt werden konnten. Die Senkungen
von Bilirubin und ALP waren so grof3, dass sie auf eine Verbesserung des Zustandes der Leber
hinweisen. Allerdings muss der klinische Nutzen von Ocaliva in weiteren Studien nachgewiesen werden.
Das Sicherheitsprofil des Arzneimittels wurde als positiv erachtet. Die Nebenwirkungen waren
tolerierbar und mit unterstitzenden Behandlungen (z. B. des Juckreizes) und Dosisanpassungen
behandelbar. Die Européaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Ocaliva gegenuber den Risiken tUberwiegt, und empfahl, es fur die Anwendung in der EU
zuzulassen.

Ocaliva wurde ,,unter Auflagen“ zugelassen. Dies bedeutet, dass weitere Nachweise fur das
Arzneimittel erwartet werden, die das Unternehmen bereitstellen muss. Die Agentur wird jedes Jahr
samtliche neuen Informationen prifen, die verfligbar werden, und die vorliegende Zusammenfassung
wird gegebenenfalls aktualisiert.
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Welche Informationen werden fur Ocaliva noch erwartet?

Da Ocaliva unter Auflagen zugelassen wurde, wird das Unternehmen, das Ocaliva in Verkehr bringt,
zusatzliche Daten aus zwei Studien bereitstellen, um die Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels
weiter zu bestétigen. Die erste Studie soll den klinischen Nutzen von Ocaliva nachweisen, wahrend die
zweite Studie den Nutzen von Ocaliva bei Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Lebererkrankung
untersuchen wird.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Ocaliva ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmaflinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Ocaliva, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie fur alle Arzneimittel werden die Daten Uber die Anwendung von Ocaliva kontinuierlich tberwacht.
Die im Zusammenhang mit Ocaliva gemeldeten Nebenwirkungen werden sorgfaltig ausgewertet und
jede notwendige Mallhahme zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen Uber Ocaliva

Ocaliva hat am 12. Dezember 2016 eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der gesamten EU
erhalten.

Weitere Informationen zu den derzeitigen Anwendungsgebieten von Ocaliva finden Sie auf der Website
der Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 03-2018 aktualisiert.
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