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Ocaliva (obetikolna kiselina) Q
Pregled lijeka Ocaliva i zaSto je odobren u EU-u @

Sto je Ocaliva i za 5to se koristi? 0:

Ocaliva je lijek koji se primjenjuje u lije¢enju odraslih osoba s bo@jetre poznate pod nazivom
primarni bilijarni kolangitis.

Primarni bilijarni kolangitis autoimuna je bolest kod koje zi do postupnog propadanja malih Zucnih
kanala u jetri. Ti kanali provode tekucinu koja se nasz ZU6siZ jetre do crijeva, gdje pomaze u
probavljanju masti. Zbog ostecenja zuc¢nih kanala iuéw uplja u jetri i uzrokuje ostecenja jetrenog
tkiva. To moze uzrokovati oziljke na jetri i zatajenj@e te povecati rizik od raka jetre.

Lijek Ocaliva sadrzava djelatnu tvar obetikolnugélinu. Primjenjuje se zajedno s drugim lijekom,
ursodeoksikolnom kiselinom (UDCA) u bol ji ne reagiraju dostatno samo na UDCA i kao

monoterapija u bolesnika koji ne mogu uz’l\ DCA.

Primarni bilijarni kolangitis je rijedak, a‘lijek Ocaliva dobio je status ,lijeka za rijetku bolest”
27. srpnja 2010. Ovdje mozete prgﬁ&dodatne informacije o uvrstenju lijekova za rijetke bolesti:
ema.europa.eu/Find medicine/Humal edicines/Rare disease designation.

Kako se Ocaliva korig%:

Lijek Ocaliva dostupan %pliku tableta (od 5i 10 mqg) i izdaje se samo na lijecnicki recept.
Preporucena pocetna 5 mg jedanput na dan ili 5 mg jedanput tjedno, ovisno o stupnju
oStecenja jetre bo.Ié mkoju je potrebno utvrditi prije zapocinjanja terapije lijekom Ocaliva). Nakon
par mjeseci, ako séﬁe Ocaliva dobro podnosi, doza se moze povecati. Doze se mogu smanijiti ili ¢e
mozda trebati Wti lijeCenje u bolesnika koji iskuse nepodnosljiv svrbez (mogucéa nuspojava lijeka
Ocaliva).

Vise informacija o primjeni lijeka Ocaliva procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Ocaliva?

Djelatna tvar u lijeku Ocaliva, obetikolna kiselina, modificiran je oblik Zu¢ne kiseline (glavnog sastojka
Zuci). Djeluje uglavnom vezivanjem za receptore u jetri i probavnom sustavu (farnezoid X receptor)
koji upravljaju stvaranjem zuci. Vezivanjem na te receptore lijek Ocaliva smanjuje stvaranje zuci u
jetri, ¢ime sprecCava nakupljanje zudi i ostecivanje jetrenog tkiva.

Koje su koristi lijeka Ocaliva utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Ocaliva usporeden je s placebom (prividno lijeCenje) u okviru glavnog ispitivanja koje je
obuhvacalo 217 odraslih osoba s primarnim bilijarnim kolangitisom koji su uzimali UDCA barem jednu
godinu, ili koji nisu mogli uzimati UDCA. Mjerilo ucinkovitosti temeljilo se na br@olesnika u kojih su
se razine tvari bilirubin i ALP (pokazatelji oSte¢enja jetre) u krvi snizile za ba 5 % (za ALP) i ispod
odredene vrijednosti koja se smatra normalnom (za bilirubin) nakon jedne ine lijecenja.

Ispitivanje je pokazalo da je lijek Ocaliva ucinkovitiji od placeba u snil@u razina bilirubina i ALP-a u
krvi: razine su sniZene za potrebne vrijednosti u 47 % (34 od 73) b ika lijeCenih dozom lijeka
Ocaliva od 10 mg i u 46 % (32 od 70) bolesnika lijeCenih poveca (Qama lijeka Ocaliva (od 5 mg
do 10 mg), u usporedbi s 10 % (7 od 73) bolesnika koji su prima’mcebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Ocaliva?

L 4
Najcesée su nuspojave lijeka Ocaliva svrbez (koji se m(ﬂ%lviti u viSe od 6 na 10 osoba) i umor (koji

se moze javiti u viSe od 2 na 10 osoba). Svrbez je t N ajCesca nuspojava koja moze dovesti do
prekida lijeCenja. U vecini zabiljeZzenih sluCajeva svrbez se pojavio u prvom mjesecu lijeCenja i s
nastavkom lije¢enja uglavnom bi nestao nakon@og vremena. Popis svih nuspojava lijeka Ocaliva

potrazite u uputi o lijeku. Jcr

*

Lijek Ocaliva ne smije se primjenjivati ue‘xs@

a s potpunim zacepljenjem zucnih kanala. Potpuni
popis ogranicenja potrazite u uputi o lij

L 4
Zasto je lijek Ocaliva odob% u EU-u?

Bolesnici s primarnim bilijarpim kétfdngitisom imaju ograni¢ene mogucnosti lijeCenja. Utvrdeno je da
lijek Ocaliva snizava razine Mna i ALP-a u krvi u bolesnika s primarnim bilijarnim kolangitisom,
ukljucujudi i bolesnike kojilse nisu mogli lije¢iti UDCA-om. Ucinak sniZzavanja bilirubina i ALP-a upuduje
na poboljsanje stanja j Medutim, kliniCke koristi od lijeka Ocaliva potrebno je dokazati u daljnjim
ispitivanjima. Sigu Qp’roﬁl lijeka smatra se povoljnim, s nuspojavama koje su podnosljive i koje je
moguce kontrolira'w rtivnim lijeCenjem (npr. lijeCenjem svrbeza) i prilagodbama doza. Europska
agencija za IijeWakjuéila je da koristi od lijeka Ocaliva nadmasuju s njim povezane rizike te da se
moZe izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.

Za lijek Ocaliva izdano je ,uvjetno odobrenje”. To znaci da se oCekuju dodatni podatci o lijeku koje
tvrtka mora dostaviti. Svake godine Agencija pregledava sve nove informacije koje postanu dostupne
te se ovaj saZetak po potrebi aZurira.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Ocaliva?

Buducdi da je lijek Ocaliva dobio uvjetno odobrenje, tvrtka koja stavlja lijek Ocaliva u promet mora
dostaviti dodatne podatke iz dvaju ispitivanja kako bi se utvrdila ucinkovitost i sigurnost lijeka. lzvedba
prvog ispitivanja osmisljena je za dokazivanje klinicke koristi od lijeka Ocaliva, a u drugom ¢e se
ispitivanju istrazivati koristi od lijeka Ocaliva u bolesnika s umjerenom do teSkom bolescu jetre.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Ocaliva?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ocaliva nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ocaliva kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Ocaliva paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ocaliva

Lijek Ocaliva dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od 12.
prosinca 2016.

Dodatne informacije o lijeku Ocaliva nalaze se na internetskim stranicama @je:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public asses reports.
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Pregled je posljednji put azuriran u 03. 2018.
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