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Ocaliva salyginés registracijos panaikinimas
Nuspresta, kad Ocaliva nauda nebéra didesné uz jo keliama rizikg

2024 m. birzelio 27 d. Europos vaisty agentiiros (EMA) Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) uzbaigé vaisto Ocaliva (obeticholio riigstis) perzirg ir rekomendavo panaikinti Sio vaisto
registracija, nes nuspresta, kad jo nauda nebéra didesné uz jo keliama rizika. Ocaliva skiriamas
suaugusiesiems, sergantiems pirminiu biliariniu cholangitu (PBC) - autoimunine liga, dél kurios
laipsniskai suardomi kepenyse esantys tulzies latakai, dél to pacientui gali iSsivystyti kepeny
nepakankamumas ir padidéti kepeny vézio rizika.

2016 m. salyginés registracijos procediiros metu buvo nustatyta, kad Ocaliva mazina Sarminés
fosfatazés (ALP) ir bilirubino (kepeny pazaidos zymeny) koncentracijg PBC serganciy pacienty kraujyje,
ir nuspresta, kad tai rodo kepeny biklés pageréjima. Taciau Ocaliva klinikine nauda reikéjo jrodyti
atliekant tolesnius tyrimus, kuriuos EMA nurodeé atlikti vykdant vaisto registracijos galiojimo salygas.
Visy pirma, tyrimas Nr. 747-302 buvo atsitiktiniy imciy klinikinis tyrimas, kuriuo siekta patvirtinti
Ocaliva klinikine naudg ir saugumg pacientams, kuriems ursodeoksicholio rigstis (UR, kitas vaistas nuo
PBC) nepakankamai veiksminga arba kurie negali vartoti UR.

CHMP perzitréjo Sio tyrimo rezultatus kartu su kitais turimais duomenimis, jskaitant tikruosius
duomenis ir Ocaliva prekiaujancios bendrovés pateiktus patvirtinamujy tyrimy duomenis, taip pat
sveikatos prieziliros specialisty ir pacienty asociacijy pateiktg informacija. Be to, CHMP atsizvelgé |
kepeny ligy eksperty grupés komentarus (jie pateiké savo nuomone dél konkreciy CHMP iskelty
klausimuy) ir | PBC serganciy pacienty nuomones.

Perziliréjes turimus jrodymus, komitetas priéjo prie iSvados, kad Ocaliva klinikiné nauda néra
patvirtinta. Visy pirma, atliekant tyrimg Nr. 747-302, nei bendrojoje populiacijoje, nei pacienty,
kuriems buvo diagnozuota ankstyvosios stadijos PBC, grupéje nepavyko jrodyti, kad Ocaliva yra
veiksmingesnis uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos), atsizvelgiant | pacienty, kuriy liga
pasunkeéjo arba kurie miré, skaidiu.

Komitetas taip pat laikési nuomonés, kad patvirtinamuyjy tyrimy ir tikryjy duomeny nepakanka, kad
bty galima patvirtinti Ocaliva nauda, ir jais negalima kompensuoti neigiamy_tyrimo Nr. 747-302
rezultaty. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Ocaliva nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo panaikinti jo registracijg Europos Sajungoje (ES).

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2024 m. rugpjicio 30 d. paskelbé visose ES
valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma sprendima.
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Informacija pacientams

e Neseniai atliktu tyrimu nepavyko patvirtinti, kad vaistas Ocaliva (obeticholio riigstis) yra
veiksmingas gydant pirminj biliarinj cholangitg (PBC, autoimunine ligg, dél kurios laipsniskai
suardomi kepenyse esantys tulzies latakéliai).

e Atliekant tyrimg Nr. 747-302, nei bendrojoje populiacijoje, nei pacienty, kuriems buvo diagnozuota
ankstyvosios stadijos PBC, grupéje nepavyko jrodyti, kad Ocaliva yra veiksmingesnis uz placebq,
(preparatg be veikliosios medziagos), atsizvelgiant | pacienty, kuriy liga pasunkéjo arba kurie mire,
skaiciy.

« Todél EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo pasalinti Ocaliva i$
Europos Sajungos rinkos, nes nuspresta, kad Sio vaisto nauda nebéra didesné uz jo keliama rizika.
Vis délto bendrové gali ir toliau tiekti Sj vaistg pagal labdaringo vartojimo arba vardines pacienty
programas tiems pacientams, kurie jau vartoja Ocaliva.

e Jeigu vartojate Ocaliva, turétuméte pasikalbéti su savo gydytoju apie $j sprendimag ir apie tai, kokia
jo reikSmé Jums ir JUsy gydymui.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Perziliréjus turimus duomenis, prieita prie iSvados, kad Ocaliva (obeticholio rigstis), kuriuo
gydomas pirminis biliarinis cholangitas, klinikiné nauda nepatvirtinta.

e Visy pirma, atliekant tyrimg Nr. 747-302, nepavyko nustatyti jokiy skirtumy tarp Ocaliva ir placebo
pagal pirmine sudétine vertinamaja baigtj, kuri apima mirtj, kepeny persodinima arba kepeny
dekompensacija, bendroje PBC serganciy pacienty, kuriems nepasireiské atsakas | gydymg
ursodeoksicholio rlgstimi arba kurie netoleruoja Sio vaisto, populiacijoje (RS - 1,01 (95 proc. PI:
0,68, 1,51), p verté - 0,954).

e Todél EMA rekomendavo panaikinti Ocaliva registracijg Europos Sajungoje, nes nuspresta, kad Sio
vaisto nauda nebéra didesné uz jo keliama rizikq. Vis délto bendrové gali ir toliau tiekti $j vaistg
pagal labdaringo vartojimo arba vardines pacienty programas esamiems pacientams.

e Sveikatos prieziliros specialistai nebeturi skirti Ocaliva naujiems pacientams, kurie nedalyvauja
klinikiniame tyrime. Pacientams, kuriems Siuo metu taikomas gydymas Ocaliva, reikia apsvarstyti
kitas galimas gydymo priemones.

Sj vaistq i$rasantiems, iéduodantiems arba skiriantiems sveikatos prieziliros specialistams i$siystas
tiesioginis pranesimas sveikatos priezitiros specialistams (DHPC). Tiesioginis praneSimas sveikatos
priezilros specialistams taip pat paskelbtas tam skirtame EMA svetainés puslapyje.

Daugiau informacijos apie vaistg

Ocaliva (obeticholio rigstis) gydomi suaugusieji, sergantys pirminiu biliariniu cholangitu (PBC) -
autoimunine liga, kai laipsniSkai sunaikinami kepenyse esantys tulzies latakai. PaZeidus tulzies latakus,
tulzis kaupiasi kepenyse ir pazeidzia kepeny audinj. Tai gali sukelti kepeny randéjima ir kepeny
nepakankamuma ir padidinti kepeny vézio rizikg. Ocaliva kartu su kitu vaistu, ursodeoksicholio
ragstimi (UR), skiriamas pacientams, kuriy atsakas | gydyma viena UR nepakankamas, ir skiriamas
vienas pacientams, kurie negali vartoti UR.
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PBC laikoma reta liga, todél 2010 m. liepos 27 d. Ocaliva buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai.

2016 m. gruodzio mén. Ocaliva buvo suteikta salyginé registracija. Sglyginé registracija suteikiama
remiantis ne tokiais iSsamiais duomenimis, kokiy paprastai reikalaujama. Ji suteikiama vaistams, kurie
patenkina nepatenkintg medicininj poreikj gydyti sunkias ligas ir kai vaisty ankstesnio prieinamumo
rinkoje nauda yra didesné uz rizikg, siejama su Siy vaisty vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymuy.

Patvirtinimo procediros metu remiantis pagrindinio tyrimo duomenimis nustatyta, kad Ocaliva
sumazina medziagy ALP ir bilirubino (kepeny pazaidos zymeny) koncentracijg PBC serganciy pacienty,
iskaitant pacientus, kuriy negalima gydyti UR, kraujyje. Laikytasi nuomonés, kad ALP ir bilirubino
koncentracijos sumazéjimas yra blisimo kepeny biklés pageréjimo pozymis. Taciau Ocaliva naudg
reikéjo patvirtinti tolesniais tyrimais.

Todél Sis vaistas buvo jregistruotas nustacius salygq, kad bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie
Sio vaisto nauda ir sauguma, remdamasi dviem papildomais tyrimais (tyrimu Nr. 747-302 ir tyrimu
Nr. 747-401).

Daugiau informacijos apie vaistg rasite EMA svetainéje.
Daugiau informacijos apie procediirg

Ocaliva perzilira buvo pradéta Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzitirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé Agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2024 m. rugpjtcio 30 d. paskelbé visose ES valstybése narése
taikyting teisiskai privaloma sprendima.

Bendrojo Teismo pirmininkas 2024 m. rugséjo 4 d. nutartimi byloje T-455/24 R laikinai sustabde
2024 m. rugpjtcio 30 d. Europos Komisijos sprendimo, kuriuo buvo panaikinta Ocaliva sglyginé
registracija, galiojima.

2024 m. lapkricio 26 d. nutartimi Bendrojo Teismo pirmininkas panaikino savo ankstesne 2024 m.
rugsejo 4 d. nutartj; tai reiskia, kad Europos Komisijos sprendimas dél Ocaliva salyginés registracijos
panaikinimo vél sigaliojo.

Ocaliva salyginés registracijos panaikinimas
Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-10-753
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ocaliva
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Informacija pacientams
	Informacija sveikatos priežiūros specialistams
	Daugiau informacijos apie vaistą
	Daugiau informacijos apie procedūrą

