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Ocaliva (obeticholsyra) é

Sammanfattning av Ocaliva och varfor det ar godkant i EU

Ocaliva anvands for att behandla vuxna med en leversjukdom so las primér biliar kolangit.
*

Vad ar Ocaliva och vad anvands det for?

Primar biliar kolangit ar ett autoimmunt tillstdnd dar de sm ngarna i levern gradvis forstors.
Dessa gallgangar transporterar en vatska som kallas galla
till att bryta ner fett. Som en foljd av skadan pa gallgan

levervavnaden. Detta kan leda till arrbildning och lev

evern till tarmarna, dar vatskan hjélper
ansamlas gallan i levern, dar den skadar
och kan 6ka risken for levercancer.

Ocaliva innehaller den aktiva substansen obetichoma. et ges tillsammans med ett annat lakemedel,
ursodeoxicholsyra (UDCA), till patienter som int( ar tillrackligt pa enbart UDCA, och som enda
lakemedel till patienter som inte kan ta UDC

Primar biliar kolangit ar sallsynt och Ocajiv@ssificerades som sarldkemedel (ett lakemedel som
anvéands vid séallsynta sjukdomar) de ‘@i 2010. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Hur anvands Ocaliva? &

*
Ocaliva finns som tabletter 5}hg och 10 mg) och lakemedlet ar receptbelagt. Den rekommenderade
m dagen eller 5 mg en gang i veckan beroende pa hur mycket patientens

startdosen ar 5 mg en gﬁn
leverfunktion ar nedsatt’( ska faststallas innan behandlingen med Ocaliva inleds). Efter nagra
manader kan dosen #kas om Ocaliva tolereras vial. Doserna kan sankas eller behandlingen kan behéva
avbrytas hos pa 'er@som far svar klada (en mdjlig biverkning av Ocaliva).

For mer inform om hur du anvander Ocaliva, l&s bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersc@

Hur v@ Ocaliva?
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e tva substansen i Ocaliva, obeticholsyra, ar en modifierad form av en gallsyra (gallans

v

&
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@ omponenter). Den verkar framst genom att fasta vid receptorer i levern och tarmen
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(farnesoid X-receptorer) som styr bildandet av galla. Genom att fasta vid dessa receptorer minskar
Ocaliva bildandet av galla i levern och hindrar att gallan ansamlas och skadar levervavnaden.

Vilken nytta med Ocaliva har visats i studierna? :
Ocaliva jamfoérdes med placebo (overksam behandling) i en huvudstudie som omfattade 217.v@
med primar biliar kolangit som antingen hade tagit UDCA i minst ett ar eller inte kunde ta .
Effektmattet baserades pa antalet patienter vars nivaer av amnena bilirubin och ALP i bgs markorer
for leverskada) minskade med minst 15 procent (fér ALP) och under ett visst varde s%

normalt (fér bilirubin) efter ett ars behandling. %

gs

Studien visade att Ocaliva var effektivare an placebo nar det gallde att sanka njv" a av bilirubin och
ALP i blodet: nivaerna sjonk med den féreskrivna mangden hos 47 procent ( 3) av patienterna
som behandlades med Ocaliva 10 mg och hos 46 procent (32 av 70) av patignterna som fick 6kande
doser av Ocaliva (frdn 5 mg upp till 10 mg), jamfért med 10 procent (7 ) av patienterna som fick
placebo.

Vilka ar riskerna med Ocaliva? é/

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ocaliva ar klad upptréda hos fler &n 6 av 10
personer) och trétthet (kan upptrada hos fler &n 2 av 10 r). Klada ar ocksa den vanligaste
biverkning som kan leda till avbruten behandling. I de er:bll uppstod kladdan inom den forsta
behandlingsmanaden och tenderade att forsvinna med_t under fortsatt behandling. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for O(% finns i bipacksedeln.

Ocaliva far inte ges till de patienter vars gallgan @ fullstandigt blockerade. En fullstandig
forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedfi

Varfor ar Ocaliva godkant i EU?Q

Patienter med primar bilidr kolangit haraggransade behandlingsalternativ. Ocaliva har visat sig sédnka
nivaerna av bilirubin och ALP i blod s patienter med primar biliar kolangit, inraknat dem som inte
kunde behandlas med UDCA. SéMgen av bilirubin och ALP skedde i en omfattning som visar pa
forbattring av leverns tillstand.«Deh kliniska nyttan med Ocaliva behoéver dock visas i ytterligare
studier. Lakemedlets sakerhetsprofil ansags vara gynnsam, med biverkningar som kunde tolereras och
hanteras med understdgj behandling (t.ex. for kldda) och dosjusteringar. Europeiska
Iakemedelsmyndigheten% att fordelarna med Ocaliva ar storre an riskerna och att Ocaliva skulle
godkéannas for férsalm i EU.

Ocaliva har go }Qgénligt reglerna om "villkorat godkdnnande”. Detta innebar att det ska inkomma
ytterligare evid
Europeiska |2 edelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och

uppdaten&na sammanfattning nar det behovs.

or detta lakemedel och att féretaget ar skyldigt att lamna dessa uppgifter.

Vilk thormation om Ocaliva saknas for narvarande?

é@om Ocaliva har godkants enligt reglerna om "villkorat godkannande” ska féretaget som

Wknadsf'c)r Ocaliva lamna ytterligare data fran tva studier for att bekrafta lakemedlets effekt och
sékerhet. Den forsta studien ar utformad for att pavisa den kliniska nyttan med Ocaliva, medan den
andra studien kommer att undersdka nyttan med Ocaliva hos patienter med mattlig till allvarlig
leversjukdom.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ocaliva?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Ocaliva har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt&
t

Biverkningar som har rapporterats for Ocaliva utvarderas noggrant och nédvandiga étgarder’ﬁL t
skydda patienter vidtas. . Q
Mer information om Ocaliva ’fb

Den 12 december2016 beviljades Ocaliva ett godkdnnande for forsaljning som galter i*hela EU.

*
Mer information om Ocaliva finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find m iQe/Human
medicines/European public assessment reports. {
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Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2018. O
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