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Revoka ta’ awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-
suq ghal Ocaliva
II-benefi¢¢ji ta’ Ocaliva m’ghadhomx jitgiesu li huma akbar mir-riskji tieghu

Fis-27 ta’ Gunju 2024, il-kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA
kkonkluda r-riezami tieghu tal-medicina Ocaliva (acidu obetikoliku) u rrakkomanda li I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq tal-medicina tigi revokata, minhabba li I-benefi¢c¢ji taghha ma ghadhomx jitgiesu li
huma akbar mir-riskji taghha. Ocaliva jintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kolangite biljari primarja
(PBC), kundizzjoni awtoimmuni li tikkawza gerda gradwali tal-kanali tal-bili fil-fwied, li tista’ twassal
ghal insuffi¢jenza tal-fwied u zzid ir-riskju ta’ kancer tal-fwied.

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq tieghu fl-2016, Ocaliva ntwera li
jnagqas il-livelli tad-demm ta’ fosfatazi alkalina (ALP) u bilirubina (indikaturi ta’ hsara fil-fwied)
f'pazjenti b’PBC, u dan gie kkunsidrat bhala indikattiv ta’ titjib fil-kundizzjoni tal-fwied. Madankollu, il-
benefi¢gji klinici ta” Ocaliva kienu jehtiegu jintwerew fi studji ohra, li gew mitluba mill-EMA bhala parti
mill-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-medicina. B‘'mod partikolari, I-istudju
747-302 kien prova klinika aleatorja mmirata biex tikkonferma I-benefi¢¢ji klini¢i u s-sigurta ta’ Ocaliva
f'pazjenti li fughom l-acidu ursodeossikoliku (UDCA, medi¢ina ohra ghal PBC) ma jahdimx tajjeb
bizzejjed, jew li ma jistghux jiehdu UDCA.

Is-CHMP irriezamina s-sejbiet minn dan l-istudju, flimkien ma’ data ohra disponibbli inkluz data tad-
dinja reali u data minn studji ta’ appogg ipprezentati mill-kumpanija li tgieghed Ocaliva fis-suq, u
informazzjoni pprezentata minn assocjazzjonijiet tal-professjonisti fil-kura tas-sahha u tal-pazjenti.
Barra minn hekk, is-CHMP ikkunsidra |-feedback minn grupp ta’ esperti fil-mard tal-fwied, li pprovda I-
fehmiet tieghu dwar mistogsijiet specifici maghmula mis-CHMP, u |-fehmiet ta’ persuni li ghandhom
esperjenza jghixu b’PBC.

Wara li rriezamina I-evidenza disponibbli, il-kumitat ikkonkluda li I-benefic¢¢ji klini¢i ta” Ocaliva ma gewx
ikkonfermati. B‘mod partikolari, I-istudju 747-302 nagas milli juri li Ocaliva kien aktar effettiv minn
placebo (trattament fint) f'termini tan-numru ta’ pazjenti li I-marda taghhom marret ghall-aghar jew li
mietu, kemm fil-popolazzjoni generali kif ukoll fi grupp ta’ pazjenti b’PBC fi stadju bikri.

Il-kumitat qgies ukoll li d-data minn studji ta’ appogg u data tad-dinja reali ma kinux bizzejjed biex
jikkonfermaw il-benefic¢c¢ji ta’ Ocaliva u ma setghux jikkontrobilan¢jaw ir-rizultati negattivi tal-istudju
747-302. Is-CHMP ghalhekk ikkonkluda li I-beneficcji ta” Ocaliva mhumiex akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tieghu tigi revokata fl-Unjoni Ewropea (UE).
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L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti
applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fit-30 ta’ Awwissu 2024.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Studju ricenti nagas milli jikkonferma li I-medicina Ocaliva (acidu obetikoliku) hija effettiva fit-
trattament tal-kolangite biljari primarja (PBC, kundizzjoni awtoimmuni li tikkawza gerda gradwali
tal-kanali tal-bili zghar fil-fwied).

e L-istudju 747-302 naqgas milli juri li Ocaliva kien aktar effettiv minn placebo (trattament fint)
f'termini tan-numru ta’ pazjenti li I-marda taghhom marret ghall-aghar jew li mietu, kemm fil-
popolazzjoni generali kif ukoll fi grupp ta’ pazjenti b’PBC fi istadju bikri.

e Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA ghaldagstant
irrakkomanda li Ocaliva jitnehha mis-suq fl-Unjoni Ewropea, minhabba li I-beneficcji tieghu
m’ghadhomx jitgiesu li huma akbar mir-riskji tieghu. Madankollu, il-kumpanija xorta tista’ tipprovdi
I-medicina permezz ta’ uzu hanin jew permezz ta’ programmi ta’ pazjenti msemmija ghal pazjenti li
jkunu diga geghdin jinghataw Ocaliva.

e Jekk ged tiehu Ocaliva, ghandek tkellem lit-tabib tieghek dwar din id-decizjoni u xi jfisser ghalik u
ghat-trattament tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha

e Riezami tad-data disponibbli kkonkludiet li I-benefi¢¢ji klinici ta’ Ocaliva (acidu obetikoliku), uzat
ghat-trattament tal-kolangite biljari primarja (PBC), ma gewx ikkonfermati.

e B’'mod partikolari, I-istudju 747-302 nagas milli juri xi differenzi bejn Ocaliva u pla¢ebo ghall-punt
ta’ tmiem kompost primarju ta’ mewt, trapjant tal-fwied, jew dekumpens epatiku fil-popolazzjoni
generali ta’ pazjenti b’PBC li jew ma jkollhomx risponsrrispondewx ghall-ac¢idu ursodeossikoliku jew
ma jittollerawhx (HR 1.01 [95 %CI: 0.68, 1.51], valur-p: 0.954).

e L-EMA ghalhekk irrakkomandat li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Ocaliva tigi revokata
fl-Unjoni Ewropea, minhabba li I-benefi¢¢ji taghha ma ghadhomx jitgiesu li huma akbar mir-riskji
taghha. Madankollu, il-kumpanija xorta tista’ tipprovdi I-medicina permezz ta’ uzu hanin jew
permezz ta’ programmi ta’ pazjenti msemmija lil pazjenti ezistenti.

e Il-professjonisti fil-kura tas-sahha ma ghandhomx jibdew pazjenti godda fug Ocaliva barra minn
prova klinika. Ghal pazjenti li bhalissa geghdin jinghataw trattament b’Ocaliva, ghandhom jigu
kkunsidrati ghazliet ta’ trattament disponibbli.

Intbaghtet komunikazzjoni professjonali dwar il-kura tas-sahha (DHPC) lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha li jippreskrivu, igassmu jew jamministraw il-medicina. Id-DHPC giet ippubblikata wkoll fug pagna
ddedikata fuq is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

Ocaliva (acidu obetikoliku) jintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kolangite biljari primarja (PBC),
kundizzjoni awtoimmuni li fiha jkun hemm qgerda gradwali tal-kanali tal-bili fil-fwied. B’konsegwenza
tal-hsara fil-kanali tal-bili, il-bili jkomplu jakkumulaw fil-fwied u jikkawzaw hsara fit-tessut tal-fwied.
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Dan jista’ jwassal ghal cikatrici u insuffi¢cjenza tal-fwied, u jista’ jzid ir-riskju ta’ kancer tal-fwied.
Ocaliva jintuza flimkien ma’ medicina ohra, |-acidu ursodeossikoliku (UDCA), f'pazjenti li ma jkollhomx
rispons bizzejjed ghal UDCA wahdu, u wahdu f'pazjenti li ma jistghux jiehdu UDCA.

PBC huwa rari, u Ocaliva gie dezinjat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-27 ta’
Lulju 2010.

Ocaliva nghata awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suqg f'Dicembru 2016. L-awtorizzazzjoni
kundizzjonali tinghata fuq il-bazi ta’ data inqas komprensiva minn dik li normalment tkun mehtiega.
Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata ghat-trattament ta’ mard serju
u meta I-beneficcji li jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu akbar minn kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-
uzu tal-medicini waqt I-istennija ghal aktar evidenza.

Fil-hin tal-approvazzjoni, |-istudju ewlieni wera li Ocaliva naqgqgas il-livelli tad-demm tas-sustanzi ALP u
bilirubina (indikaturi ta’ hsara fil-fwied) f'pazjenti b’PBC, inkluzi dawk li ma setghux jinghataw
trattament b’UDCA. It-tnaqgqis fl-ALP u fil-bilirubina kienu kkunsidrati bhala indikaturi ghal titjib fil-futur
fil-kundizzjoni tal-fwied. Madankollu, il-benefi¢¢ji ta’ Ocaliva kienu jehtiegu jigu kkonfermati fi studji
ohra.

II-medic¢ina ghalhekk inghatat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bil-kundizzjoni li I-kumpanija
tipprovdi aktar data dwar il-benefic¢cji u s-sigurta taghha minn zewg studji addizzjonali (studju 747-302
u studju 747-401).

Aktar informazzjoni dwar il-medicina tinstab fuq is-sit web tal-EMA.
Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Ocaliva inbeda fuq talba mill-Kummissjoni Ewropea, skont I-Artikolu 20 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghal
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP
intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri
kollha tal-UE fit-30 ta’ Awwissu 2024.

Bl-ordni tieghu tal-4 ta’ Settembru 2024 fil-Kawza T-455/24 R, il-President tal-Qorti Generali
ssospenda temporanjament id-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea tat-30 ta’ Awwissu 2024 li kienet
irrevokat |-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq ghal Ocaliva.

Permezz tal-ordni tieghu tas-26 ta’ Novembru 2024, il-President tal-Qorti Generali hassar I-ordni
precedenti tieghu tal-4 ta’ Settembru 2024; dan ifisser li r-revoka tal-Kummissjoni Ewropea tal-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tqeghid fis-suq ghal Ocaliva issa gieghda lura fis-sehh.
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