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Ocaliva registracijas apliecibas ar nosaclijumiem
atsauksSana
Vairs neuzskata, ka Ocaliva ieguvumi atsver to radito risku

(obetiholskabe) parskatisanu un ieteica atsaukt zalu registracijas apliecibu, jo vairs neuzskata, ka to
ieguvumi parsniedz to raditos riskus. Ocaliva lieto, lai arstétu pieaugusos ar primaru bilidru holangitu
(PBH), autoimiinu slimibu, kas izraisa Zultsvadu pakapenisku sabrukSanu aknas, kas var izraisit aknu
mazspéju un palielinat aknu véza risku.

2016. gada, kad tika izsniegta registracijas aplieciba ar nosacijumiem, tika pieradits, ka Ocaliva
samazina sarmainas fosfatazes (ALP) un bilirubina (aknu bojajuma markieri) limeni asinis pacientiem
ar PBH, un tika uzskatits, ka tas liecina par aknu stavokla uzlaboSanos. Tomér Ocaliva kliniskie
ieguvumi bija japierada turpmakos pétijumos, kurus EMA pieprasija ka dalu no zalu redistracijas
apliecibas nosacijumiem. Proti, pétijums 747-302 bija randomizéts kliniskais pétijums, kura mérkis bija
apstiprinat Ocaliva kliniskos ieguvumus un droSumu pacientiem, kuriem ursodezoksiholskabe (UDHS,
citas zales PBH arstésanai) neiedarbojas pietiekami labi vai kuri nevar lietot UDHS.

CHMP parskatija Sa pétijuma konstatéjumus, ka ari citus pieejamos datus, tostarp realos apstaklos
iegltus datus un datus no atbalstoSiem pé&tijumiem, ko iesniedzis uznémums, kas piedava tirga
Ocaliva, un informaciju, ko iesniegusi veselibas apripes specialisti un pacientu asociacijas. Turklat
CHMP néma véra aknu slimibu ekspertu grupas atsauksmes, kas sniedza savu viedokli par konkrétiem
CHMP uzdotiem jautajumiem, ka ari to cilvéku viedokli, kuriem ir PBH slimnieka pieredze .

P&c pieejamo pieradijumu parskatiSanas komiteja secinaja, ka Ocaliva kliniskie ieguvumi nav
apstiprinati. Jo Tpasi pétijuma 747-302 neizdevas pieradit, ka Ocaliva bija efektivakas par placebo
(fiktivu arstésanu), vértéjot to pacientu skaitu, kuru slimiba progreséja vai kuriem iestajas nave, gan
kopéja populacija, gan pacientu grupa ar agrinas stadijas PBH.

Komiteja ari uzskatija, ka atbalstoSo pétijumu un realo pasaules datu dati nebija pietiekami, lai
apstiprinatu Ocaliva ieguvumus, un nevaréja lidzsvarot pétijuma 747-302 negativos rezultatus. Tapéc
CHMP secinaja, ka Ocaliva sniegtie ieguvumi neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica atsaukt So
zalu registracijas apliecibu Eiropas Savieniba (ES).

CHMP atzinums tika nosdtits Eiropas Komisijai, kura 2024. gada 30. augusta izdeva juridiski saistosu
lemumu, kas piemérojams visas ES dalibvalstis.
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Informacija pacientiem

e Nesen veikta pétijuma neizdevas apstiprinat, ka zales Ocaliva (obetiholskabe) ir efektivas primara
biliara holangita (PBH, autoimina slimiba, kas izraisa pakapenisku mazo zZultsvadu sabruksanu
aknas) arstésana.

e Pétijuma 747-302 netika pieradits, ka Ocaliva bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana)
attieciba uz to pacientu skaitu, kuru slimiba progreséja vai kuriem iestajas nave, gan kop€ja
populacija, gan pacientu grupa ar agrinas stadijas PBH.

e Tapéc EMA Cilveékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ieteica iznemt Ocaliva no tirgus Eiropas
Savieniba, jo vairs netiek uzskatits, ka So zalu sniegtie ieguvumi parsniedz to radito risku. Tomér
uznémumes aizvien var piegadat Sis zales, izmantojot eksperimentalas lietoSanas vai noteiktu
pacientu programmas pacientiem, kuri jau sanem Ocaliva.

e Ja lietojat Ocaliva, jums jakonsult&jas ar arstu par So IEmumu un to, ko tas nozimé jums un jlsu
arstésanai.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Parskatot pieejamos datus, tika secinats, ka nav apstiprinati Ocaliva (obetiholskabes), ko lieto
primara biliara holangita (PBH) arstésanai, kliniskie ieguvumi.

e Jo Tpasi pétijuma 747-302 netika konstatétas atskiribas starp Ocaliva un placebo attieciba uz
primaro salikto mérka krité€riju — navi, aknu transplantaciju vai aknu dekompensaciju visparéja
PBH pacientu populacija, kuri nereagé uz ursodezoksiholskabi vai to nepanes (HR 1.01 [95%CI:
0,68, 1,51), p-vértiba: 0.954).

e Tapéc EMA ieteica atsaukt Ocaliva registracijas apliecibu Eiropas Savieniba, jo vairs netiek
uzskatits, ka So zalu sniegtie ieguvumi parsniedz to radito risku. Tomér uznémums esosajiem
pacientiem joprojam var nodrosinat zales, izmantojot eksperimentalas lietoSanas vai noteiktu
pacientu programmas.

e Veselibas apripes specialisti nedrikst uzsakt jaunu pacientu arstésanu ar Ocaliva arpus kliniska
pétijuma. Pacientiem, kuri paslaik arstéjas ar Ocaliva, jaapsver pieejamas arstésanas iespéjas.

Veselibas apriipes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales, ir nositits véstule veselibas
apripes specialistiem (DHPC). DHPC ir ari publicéts ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildinformacija par zalém

Ocaliva (obetiholskabi) lieto, lai arstétu pieaugusos ar primaru bilidru holangitu (PBH), autoiminu
slimibu, kuras gadijuma notiek pakapeniska Zultsvadu sabruk3ana aknas. Zultsvadu bojajuma rezultata
zults uzkrajas aknas, radot aknu audu bojajumu. Tas var izraisit rétaudu veidoSanos un aknu
mazspéju, ka ari palielinat aknu véza risku. Ocaliva lieto kopa ar citam zalém — ursodeoksiholskabi
(UDHS) — pacientiem, kuri pietiekami nereadé uz UDHS vienu pasu, un vienas pasas pacientiem, kuri
nevar lietot UDHS.

zalu statuss.
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Ocaliva 2016. gada decembri tika izsniegta redistracijas aplieciba ar nosacijumiem. Registracija ar
nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka parasti tiek prasits.
Ta tiek pieskirta zalem, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam arstét nopietnas
slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par riskiem, kas saistiti
ar zalu lietosanu.

Apstiprinasanas laika pamatpétijuma pieradija, ka Ocaliva samazinaja vielu ALP un bilirubina lTmeni
asinis (aknu bojajumu markieri) pacientiem ar PBH, tostarp tiem, kurus nevareja arstét ar UDHS. ALP
un bilirubina samazinajums tika uzskatits par raditaju aknu stavokla turpmakai uzlabosanai. Tomér
Ocaliva ieguvumi bija jaapstiprina turpmakos pétijumos.

Tadé] zalém tika izsniegta redistracijas aplieciba ar nosacijumu, ka uznémums iesniedza papildu datus
par to ieguvumiem un droSumu no diviem papildu pétijumiem (pé&tijums 747-302 un pétijums 747-
401).

Plasaka informacija par zalém ir pieejama EMA timekla vietné.

Vairak par procediru

Ocaliva parskatisanu saka péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
20. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautadjumiem saistiba
ar cilvekiem paredzétam zalém un kas pienéma Adentiiras galigo atzinumu. CHMP atzinums tika
nositits Eiropas Komisijai, kura 2024. gada 30. augusta izdeva juridiski saistosu Iémumu, kas
piemérojams visas ES dalibvalstis.

Ar 2024. gada 4. septembra rikojumu lietd T-455/24 R Visparejas tiesas priekSsédétajs uz laiku
apturéja Eiropas Komisijas 2024. gada 30. augusta IEmumu, ar kuru tika atsaukta Ocaliva redistracijas
aplieciba ar nosacijumiem.

Ar 2024. gada 26. novembra rikojumu Visparéjas tiesas priekSsédétajs atcela iepriekSéjo 2024. gada
4. septembra rikojumu; tas nozimég, ka Eiropas Komisijas IEmums par Ocaliva registracijas apliecibas
ar nosacijumiem atcelSanu tagad ir stajies spéka.
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