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Kaj je zdravilo Ocaliva in za kaj se uporablja? | @

Zdravilo Ocaliva se uporablja za zdravljenje odraslih z boIeznijo@wano kot primarni biliarni

holangitis.
&

Primarni biliarni holangitis je avtoimunska bolezen, pri k@ali zolcevodi v jetrih postopoma
propadajo. Po teh vodih se tekodina, imenovana zol¢&, p, jeter do Crevesja, kjer pomaga pri
prebavi mascob. Zaradi poskodbe Zolcevodov se zol¢ Qv jetrih in tako poskoduje jetrno tkivo. To
lahko privede do brazgotinjenja in odpovedi jeter te eca tveganje za raka jeter.

zdravilom, ursodeoksiholno kislino (UDCA), pr

Zdravilo Ocaliva vsebuje zdravilno ucinkovino Ino kislino. Uporablja se skupaj z drugim
i ikih, pri katerih odziv na ursodeoksiholno kislino ni

zadosten, in samostojno pri bolnikih, ki v( eoksiholne kisline ne morejo jemati.

Primarni biliarni holangitis je redka bol@ ato je bilo zdravilo Ocaliva 27. julija 2010 doloceno kot
»Zdravilo sirota“ (zdravilo za zdravlje;' dkih bolezni). Nadaljnje informacije glede dolocitve zdravila
sirote lahko najdete tukaj: ema.europaeu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kako se zdravilo Ocalj @porablja’?

Zdravilo Ocaliva je na volj obliki tablet (5 in 10 mg), njegovo predpisovanje in izdaja pa je le na
recept. PriporoCeni zagetpi ®dmerek je 5 mg enkrat na dan ali 5 mg enkrat na teden, odvisno od
stopnje okvare boInikﬁeter (kar se dolo¢i pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Ocaliva). Ce
bolnik zdravilo Om dobro prenasa, se odmerek po nekaj mesecih lahko poveca. Pri bolnikih, ki

obcutijo nevzpﬁ% enje (mozni nezeleni ucinek zdravila Ocaliva), se odmerek lahko zmanjsa ali pa
se zdravljenjzm ine.

Za vel irjﬁacij glede uporabe zdravila Ocaliva glejte navodilo za uporabo ali se posvetujejo z
(o} li
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/08/human_orphan_000779.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Kako zdravilo Ocaliva deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Ocaliva, obetiholna kislina, je spremenjena oblika ene od zol¢nih kislin
(glavnih sestavin zol¢a). Deluje predvsem tako, da se pritrdi na receptorje v jetrih in ¢revesju
(farnezoidne receptorje X), ki nadzorujejo nastajanje zolca. Zdravilo Ocaliva s pritrditvijo na te
receptorje zmanjsa nastajanje Zolca v jetrih in tako prepreci njegovo kopicenje ter poskodbe @ega

tkiva. @
Kaksne koristi je zdravilo Ocaliva izkazalo v Studijah? O

Zdravilo Ocaliva so primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) v i Studiji, ki je
vklju€evala 217 odraslih s primarnim biliarnim holangitisom, ki so bodisi jemali vsaj eno leto

bodisi tega niso mogli jemati. Merilo ucinkovitosti je temeljilo na Stevilu bolnjkov, pri*katerih se je
koli¢ina bilirubina in ALP (oznacevalcev jetrne poskodbe) v krvi po enoletn avljenju zmanjsala za
vsaj 15 % (za ALP) in pod dolo¢eno vrednost, ki velja za normalno (za b'l&m).

Studija je pokazala, da je zdravilo Ocaliva ucinkovitej$e od placeba ﬁievanju ravni bilirubina in

ALP v krvi: raven se je znizala za potrebno kolicino pri 47 % (34 o olnikov, zdravljenih z

zdravilom Ocaliva v odmerku 10 mg, in pri 46 % (32 od 70) bo\@, dravljenih z narascajoCimi

odmerki zdravila Ocaliva (od 5 mg do 10 mg), v primerjavi z @
L 4

placebo.

(7 od 73) bolnikov, ki so prejemali

KaksSna tveganja so povezana z zdravilor@caliva?

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Ocaliva s éﬁje (ki se lahko pojavi pri vec¢ kot 6 bolnikih od
10) in utrujenost (ki se lahko pojavi pri ve¢ ko ikih od 10). Srbenje je tudi najpogostejsi
nezeleni ucinek, ki lahko privede do prekinitve vaenja. V vecini primerov se je srbenje pojavilo v
prvem mesecu zdravljenja in je s(:asoma/ adaljnjim zdravljenjem izzvenelo. Za celoten seznam
nezelenih ucinkov, o katerih so poroéaléﬁ;bwabi zdravila Ocaliva, glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Ocaliva se ne sme uporabljai i#bolnikih s popolno blokado Zol¢evodov. Za celoten seznam
omejitev glejte navodilo za uporabo:

Zakaj je bilo zdravilo O@va odobreno v EU?

Bolniki s primarnim biliar holangitisom imajo omejene moznosti zdravljenja. Zdravilo Ocaliva
dokazano zmanjSuje r \ilirubina in ALP v krvi pri bolnikih s primarnim biliarnim holangitisom,
vkljuéno z bolniki, ki QDCA ne morejo zdraviti. Ravni bilirubina in ALP sta se znizali v obsegu, ki
kaze na izboljSanjgsstanja jeter. Kljub temu je treba klini¢ne koristi zdravila Ocaliva dokazati z
nadaljnjimi ét‘@ Varnostni profil zdravila je bil ocenjen kot ugoden, z znosnimi nezelenimi ucinki,
ki jih je mog &Q ladovati s podpornim zdraviljenjem (npr. srbenje) in prilagoditvijo odmerka.
Evropska aAija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Ocaliva vedje od z njim povezanih
tveganj @se lahko odobri za uporabo v EU.

Zdrawi caliva je pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet". To pomeni, da se pri¢akujejo dodatni
k zdravilu, ki jih mora zagotoviti druzba. Agencija bo vsako leto ponovno pregledala vse nove
p e, ki bodo na voljo. Ce bo potrebno, bo posodobljen tudi ta povzetek.

Katere informacije o zdravilu Ocaliva se pricakujemo?

Ker je zdravilo Ocaliva pridobilo pogojno dovoljenje za promet, bo druzba, ki ga trzi, zagotovila
dodatne podatke iz dveh Studij in tako potrdila ucinkovitost in varnost zdravila. Prva $tudija je
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namenjena dokazovanju klini¢ne koristi zdravila Ocaliva, druga Studija pa bo proucila koristi tega
zdravila pri bolnikih z zmerno do hudo boleznijo jeter.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Ocaliva?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Oc @
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdr in navodilo
za njegovo uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Ocaliva stalno spreml'& NeZeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Ocaliva, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se mejo ukrepi za

zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Ocaliva 4/

Za zdravilo Ocaliva je bilo 12. decembra 2016 izdano dovoljenje Zil mt, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Ocaliva so na voljo na spletni s Nencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment report

*

Pregled je bil nazadnje posodobljen 03-2018. \\Q
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