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Ocaliva (kwas obetycholowy) (\
Przeglad wiedzy na temat leku Ocaliva i uzasadnienie udzi |a pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

N

Co to jest lek Ocaliva i w jakim celu sie go StOSUJ%O

Lek Ocaliva stosuje sie w leczeniu oséb dorostych z chorobg w@y znang jako pierwotne zétciowe
zapalenie drég zétciowych. ’b

Pierwotne zotciowe zapalenie drog zoétciowych jest schorz@m autoimmunologicznym cechujgcym sie
postepujacym niszczeniem matych przewodow zétcio @w watrobie. Przewody te odpowiadaja za
transport cieczy zwanej zoétcig z watroby do jelit, gd @oomaga ona w trawieniu ttuszczéw. Wskutek
uszkodzenia tych przewoddéw z6t¢ gromadzi sie w obie, powodujac uszkodzenie jej tkanek. Moze to
prowadzi¢ do powstawania blizn i niewydolnoscj roby, a takze moze zwiekszac¢ ryzyko rozwoju raka

watroby. Q

Substancja czynng leku Ocaliva jest kwa @etycholowy. Jest on stosowany w skojarzeniu z innym
lekiem, kwasem ursodeoksycholowym @bdeoxycholic acid, UDCA), u pacjentéw z niedostateczng
odpowiedzig na sam UDCA lub w mo@terapii u pacjentéw z nietolerancjg UDCA.

Pierwotne zotciowe zapalenie drédzaotciowych wystepuje rzadko, zatem w dniu 27 lipca 2010 r. lek
Ocaliva uznano za lek sierocy stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierpVgo mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease deﬁgnation.

Jak stosowac Is\llc\pcaliva

Lek Ocaliva jest qde epny w postaci tabletek (5i 10 mg) i wydaje sie go wyfacznie na recepte.
Zalecana daw oczatkowa wynosi 5 mg raz na dobe lub 5 mg raz na tydzien, w zaleznosci od stopnia
uszkodzeni roby pacjenta (ktory nalezy okresli¢ przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ocaliva). Po
uptywie k miesiecy, jesli lek Ocaliva jest dobrze tolerowany, mozna zwiekszy¢ dawke. U pacjentéw,
u ktéqgwystepuje niemozliwy do zaakceptowania $wiad (mozliwe dziatanie niepozadane

ania leku Ocaliva), dawki mozna zmniejszy¢ lub nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Pry
V&j informacji o sposobie stosowania leku Ocaliva znajduje sie w ulotce dla pacjenta Iub udzieli ich
A

rz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Ocaliva

Substancja czynna zawarta w leku Ocaliva, kwas obetycholowy, jest zmodyfikowang forma jednego z
kwasow zotciowych (gtdowne sktadniki zotci). Dziata gtdwnie poprzez przytgczanie sie do receptorow

watrobie i jelitach (receptoréw farnezoidowych X), ktére kontrolujg produkcje zétci. Poprzez O
przytaczanie sie do tych receptorow Ocaliva zmniejsza produkcje zétci w watrobie, zapobiegaj j
gromadzeniu sie i uszkadzaniu tkanek watroby. o
Korzysci ze stosowania leku Ocaliva wykazane w badaniach bo

Lek Ocaliva poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w badaniu gtéwnym przép@wadzonym z
udziatem 217 dorostych pacjentéw z pierwotnym zoétciowym zapaleniem drég zétciewych, ktérzy
przyjmowali UDCA przez co najmniej 1 rok lub nie mogli przyjmowac¢ UDCA. Kin\rg{um oceny
skutecznosci oparto na liczbie pacjentdw, u ktérych po roku leczenia stezenig bilirubiny i ALP
(markerdéw uszkodzenia watroby) we krwi zmniejszyty sie o co najmniej 15@9 w przypadku ALP) oraz

spadty ponizej okreslonej wartosci uznawanej za norme (w przypadku bj iny).

Badanie wykazato, ze lek Ocaliva byt bardziej skuteczny niz pIacebc&bnizaniu stezenia bilirubiny i
ALP we krwi: stezenia obnizyty sie do wymaganego poziomu u 47% U 34 z 73) pacjentow
otrzymujacych lek Ocaliva w dawce 10 mg oraz u 46% (u 32 z@pacjentéw leczonych
zwiekszajacymi sie dawkami leku Ocaliva (od 5 mg do 10 mg) W poréwnaniu z 10% (7 z 73) pacjentéw
przyjmujacych placebo. ’\

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku ngiliva

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze s aniem leku Ocaliva to: $wiad skéry (mogacy
wystgpi¢ u wiecej niz 6 pacjentow na 10) oraz cie zmeczenia (mogace wystapi¢ u wiecej niz 2
pacjentéw na 10). Swiad jest tez najczestszysMdziataniem niepozadanym, ktdre moze prowadzi¢ do
przerwania leczenia. W wiekszosci obserwowanych przypadkow swiad zaczynat sie w pierwszym
miesigcu po rozpoczeciu leczenia, a jego ilenie zmniejszato sie w miare kontynuowania leczenia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych z anych ze stosowaniem leku Ocaliva znajduje sie w ulotce dla

pacjenta. '/\/

Leku Ocaliva nie wolno stosow@acjentéw z catkowitg niedroznoscia drog zétciowych. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulﬁ\t/ce dla pacjenta.

Podstawy dopuszc@gﬁia do obrotu leku Ocaliva w UE

Pacjenci z pierwotny, dtciowym zapaleniem drog zétciowych majg ograniczone mozliwosci leczenia.
Wykazano, ze Iek@ iva obniza stezenia bilirubiny i ALP we krwi pacjentédw z pierwotnym zétciowym
zapaleniem dr9’§\é’rciowych, w tym u tych pacjentéw, ktorzy nie moga by¢ leczeni z uzyciem UDCA.
Obnizenia st@' bilirubiny i ALP byty obserwowane w stopniu wskazujacym na poprawe stanu
watroby. c@eba jednak dalszych badan, ktére potwierdzityby korzysci kliniczne leku Ocaliva. Profil
bezpieczenstwa tego leku zostat uznany za korzystny, a dziatania niepozadane mogty by¢ tolerowane i
mozn@o je fagodzié¢ leczeniem wspomagajacym (np. w przypadku swigdu) oraz poprzez

i@ wywanie dawki. Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku

a przewyzszajg ryzyko, i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

QLek Ocaliva uzyskat ,warunkowe dopuszczenie do obrotu”. Oznacza to, ze beda gromadzone
dodatkowe informacje na temat tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja
dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdine
informacje.
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Jakich informaciji jeszcze brakuje na temat leku Ocaliva

W zwigzku z tym, ze lek Ocaliva uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca lek
Ocaliva do obrotu dostarczy dodatkowych danych z dwéch badan w celu potwierdzenia bezpieczen
i skutecznosci tego leku. Pierwsze badanie ma na celu wykazanie korzysci klinicznych leku Ocalivao

podczas gdy drugie badanie — okreslenie korzysci ptynacych z leku Ocaliva u pacjentéow z umi ang
do ciezkiej postaci choroby watroby. O
Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skuteczé?;o
stosowania leku Ocaliva Q

N
W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ocaliva w Char ystyce produktu
leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przezna e dla personelu
medycznego i pacjentow. /\/
Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ocaliva s le monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ocaliva sg starannie oceniane i erJmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow. bo
Inne informacje dotyczace leku Ocaliva (]

<

Lek Ocaliva otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrot\,u@azne w catej UE od dnia 12 grudnia

2016 r. Q

Dalsze informacje na temat leku Ocaliva znajdujq sie \stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eubg ean public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2018. O/\/
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