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O que é o Ocaliva e para que é utilizado? &
O Ocaliva é utilizado no tratamento de adultos com uma doenga@(ica (do figado) conhecida como

colangite biliar primaria. @

A colangite biliar primaria € uma doenca autoimune na q e verifica uma destrui¢cdo gradual dos
pequenos canais biliares no figado. Estes canais tran?ﬂ mo liquido denominado bilis do figado para
os intestinos, onde é utilizado para ajudar a digerir as@ras. Em consequéncia dos danos nos
canais, a bilis acumula-se no figado causando Iesﬁa@tecido hepatico. Isto pode levar a formacédo de
cicatrizes e a insuficiéncia hepatica, podendo gumentar o risco de cancro no figado.

O Ocaliva contém a substancia ativa acido obetiGglico. E utilizado em associacdo com outro
medicamento, o acido ursodesoxicolico (UDCA),em doentes que nao respondem adequadamente ao
UDCA por si s06, e isoladamente em doer@we nédo podem tomar UDCA.

Uma vez que a colangite biliar prima &Jma doenca rara, o Ocaliva foi designado medicamento 6rfao
(medicamento utilizado em doenca: ras) em 27 de julho de 2010. Mais informagdes sobre a
designacédo 6rfa podem ser enco as aqui: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.

Como se utiliza o a-?

O Ocaliva esta di S\QOD a forma de comprimidos (5 e 10 mg) e s6 pode ser obtido mediante
receita médica. A @‘
d6 do grau de disfuncdo hepatica do doente (o qual deve ser determinado antes de
ento com o Ocaliva). Apés alguns meses, se o Ocaliva for bem tolerado, a dose
ntada. As doses podem ser reduzidas ou o tratamento pode ter de ser interrompido em
nham comichéo intoleravel (um possivel efeito secundario associado ao Ocaliva).

inicial recomendada é de 5 mg uma vez por dia ou de 5 mg uma vez por

semana, depe
ser iniciado
pode ser
doentes que

Para obter informacdes adicionais sobre a utilizagéo do Ocaliva, leia o Folheto Informativo ou contacte
o0 médico ou farmacéutico.
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Como funciona o Ocaliva?

A substancia ativa do Ocaliva, o acido obeticélico, € uma forma modificada de um acido biliar (os
principais componentes da bilis). Atua principalmente ligando-se a recetores no figado e no intestino
(recetores farnesoide X) que controlam a producao de bilis. Ao ligar-se a estes recetores, o Ocaliva
reduz a producao de bilis no figado, impedindo-a de se acumular e danificar o tecido hepatico.

Quais os beneficios demonstrados pelo Ocaliva durante os estudos?

O Ocaliva foi comparado com um placebo (tratamento simulado) num estudo prin ipe incluiu 217
adultos com colangite biliar priméria que tinham tomado UDCA durante pelo men no ou que nao
podiam tomar UDCA. O parametro de eficacia baseou-se no nimero de doente
sanguineos das substéancias bilirrubina e ALP (marcadores de danos hepatico inuiram em pelo
menos 15 % (para a ALP) e abaixo de um certo valor considerado normal’@

bilirrubina) apos 1
ano de tratamento.

O estudo demonstrou que o Ocaliva foi mais eficaz do que o placeho ucao dos niveis sanguineos
de bilirrubina e ALP: os niveis diminuiram na quantidade necessari 47 % (34 em 73) dos doentes
tratados com o Ocaliva 10 mg e em 46 % (32 em 70) dos doentétados com doses crescentes do

Ocaliva (de 5 mg até 10 mg), em comparag¢ao com 10 % (7 e@) dos doentes tratados com placebo.

Quais sao os riscos associados ao OcalivaZ

Os efeitos secundarios mais frequentes associados @va sdo comichao (que pode afetar mais de 6
em cada 10 pessoas) e cansaco (que pode afetar n%e 2 em cada 10 pessoas). A comichao é
também o efeito secundario mais frequente qﬁ ode levar a interrupgéo do tratamento. Na maioria
dos casos observados, a comichao ocorreu f Zbeiro més de tratamento e tendeu a resolver-se ao
longo do tempo com a continuacdo do tratamento. Para a lista completa dos efeitos secundérios

comunicados relativamente ao Ocaliva, c@.llte o Folheto Informativo.

O Ocaliva é contraindicado em doentes 0s canais biliares estejam completamente bloqueados. Para
a lista completa de restri¢cdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta autoriza Qcaliva na UE?

Os doentes com colangitesiliar priméaria tém opc¢des de tratamento limitadas. O Ocaliva demonstrou
reduzir os niveis sang %ﬂe bilirrubina e ALP em doentes com colangite biliar primaria, incluindo os
que nao podem s r‘%ﬁ@s com UDCA. As reducdes da bilirrubina e da ALP atingiram um nivel que é
indicativo de umaew ria na condi¢do do figado. Contudo, é necessario demonstrar os beneficios
clinicos do Ocal mais estudos. O perfil de seguranca do medicamento foi considerado favoravel,
com efeitos c@érios que foram toleraveis e controlaveis com tratamento de suporte (por ex., para
a comich%&tes da dose. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do
Ocaliva séo Superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Foi concedida ao Ocaliva uma autorizacao condicional. Isto significa que se aguardam dados adicionais
sobre este medicamento, que a empresa esta obrigada a fornecer. A Agéncia Europeia de
Medicamentos procedera, anualmente, a analise de novas informagdes disponiveis e, se necessario, a
atualizacdo do presente resumo.

Ocaliva (4cido obeticélico)
EMA/96192/2018 Pagina 2/3



Que informacao ainda se aguarda sobre o Ocaliva?

Dado que foi concedida uma autorizagéo condicional ao Ocaliva, a empresa que comercializa o
medicamento ira fornecer dados adicionais, provenientes de dois estudos em curso, para confirmar a
eficacia e a seguranca do medicamento. O primeiro estudo foi concebido para demonstrar o beneficio
clinico do Ocaliva, enquanto o segundo estudo ira investigar os beneficios do Ocaliva em doentes com
doenca hepética moderada a grave.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Ocaliva?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foramei da:

n

recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelosgo€pgtes para a utilizacdo
segura e eficaz do Ocaliva.

0\
Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de g’wa sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o Ocaliva s& adosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.o

Outras informacgodes sobre o Ocaliva @

Em 12 de dezembro de 2016, o Ocaliva recebeu uma Aut@géo de Introducédo no Mercado valida
para toda a UE. e

Mais informacdes sobre o Ocaliva podem ser enconqes no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicin{as/Eur ean public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez 6@018.
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