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Ocaliva®Vv (kwas obetycholowy): Nowe
przeciwwskazanie w leczeniu pierwotnego zapalenia
drog zotciowych (PBC) u pacjentow ze
zdekompensowang marskoscia watroby lub
dekompensacja watroby w wywiadzie

Szanowni Panstwo:

Firma Intercept, w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekdéw (EMA) i Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, pragnie przekazac
nastepujace informacje:

Podsumowanie

Zwazywszy na brak mozliwosci okreslenia bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci kwasu obetycholowego w badaniach klinicznych

u pacjentow z pierwotnym zapaleniem drog zélciowych (ang. primary
biliary colangitis, PBC) ze zdekompensowana marskoscia watroby lub
dekompensacja watroby w wywiadzie, a takze na nowe informacje
dotyczace bezpieczenstwa pochodzace ze zgtoszen po wprowadzeniu
produktu do obrotu, stosowanie kwasu obetycholowego jest obecnie
przeciwwskazane u pacjentow z PBC ze zdekompensowanga marskoscia
watroby (w tym z klasa B lub C w skali Childa-Pugha) lub epizodem
dekompensacji w wywiadzie.

e U pacjentow z PBC ze zdekompensowana marskoscia watroby
otrzymujacych obecnie kwas obetycholowy leczenie nalezy przerwac.

e Pacjenci musza by¢ regularnie monitorowani pod katem progresji PBC,
a leczenie kwasem obetycholowym musi zosta¢ przerwane na stale
u pacjentéw, u ktérych wyniki laboratoryjne lub objawy kliniczne
wskazuja na dekompensacje czynnosci watroby, w tym progresje do
klasy B lub C w skali Childa-Pugha.

e Leczenia kwasem obetycholowym nie wolno rozpoczynag, jesli
u pacjenta wystepuje zdekompensowana marskos¢ watroby lub jesli
epizod dekompensacji wystapit wczesniej.

e Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta sg
aktualizowane, aby odzwierciedlaly to nowe przeciwwskazanie oraz
dodatkowe ostrzezenia w oparciu o nowo dostepne dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania.



Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Kwas obetycholowy jest agonistg receptora farnezoidowego X (FXR) i zmodyfikowanym
kwasem zoétciowym zatwierdzonym pod nazwg handlowg Ocaliva. Uzyskat pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu w grudniu 2016 r. do leczenia pierwotnego zapalenia drég
z6tciowych (PBC) w skojarzeniu z kwasem ursodeoksycholowym (ang. ursodeoxycholic acid,
UDCA) u dorostych z niedostateczng odpowiedzig na UDCA lub w monoterapii u dorostych z
nietolerancjg UDCA.

Wyniki analizy okresowej z badan majacych na celu potwierdzenie skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania u pacjentow z PBC ze zdekompensowang marskoscig watroby
(umiarkowana lub ciezka niewydolno$¢ watroby), tzn. badanie 747-401, i przeprowadzonych
z udziatem szerszej populacji pacjentow z PBC, tzn. badanie 747-302, zostaty uznane przez
niezalezny komitet monitorujacy dane z badan za dajace niewielkg szanse na uzyskanie
potrzebnych danych. Zwazywszy na trudnosci z ukonczeniem badan, ograniczone dostepne
informacje, ktore pozwolityby zyskac lepszg wiedze na temat stosunku korzysci do ryzyka,
oraz wieksze zagrozenia natury medycznej wystepujace u pacjentéow z PBC

i zdekompensowang marskoscig watroby, ChPL jest aktualizowana o przeciwwskazania do
stosowania kwasu obetycholowego u tych pacjentow. Uwzgledniono takze dostepne
informacje dotyczace bezpieczenstwa pochodzace ze zgtoszen po wprowadzeniu produktu do
obrotu w odniesieniu do pacjentéw z PBC i marskoscig watroby, tj. przypadkéw zaburzen
watroby i drdg zbtciowych, w tym niewydolnosci watroby i marskosci watroby, w ktérych
istnieje mozliwos¢ zwigzku przyczynowego z leczeniem kwasem obetycholowym.

W konsekwencji punkt 4.3 (,,Przeciwwskazania”) ChPL jest aktualizowany, aby odzwierciedlat
przeciwwskazanie do stosowania kwasu obetycholowego u pacjentéw ze zdekompensowang
marskoscig watroby (np. z klasa B lub C w skali Childa-Pugha) lub z epizodem
dekompensacji w wywiadzie, a w punkcie 4.4 (,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania”) zostang zawarte nowe informacje dotyczace dekompensaciji

i niewydolnosci watroby, niekiedy prowadzacych do zgonu lub koniecznosci przeszczepienia
watroby, ktére wystepujq podczas leczenia kwasem obetycholowym u pacjentéw z PBC

z marskoscig watroby wyréwnang lub zdekompensowang. Punkt 4.8 (,Dziatania
niepozadane”) takze jest aktualizowany w celu uwzglednienia w nim zaburzen watroby i drég
z6tciowych w postaci wykazu dziatan niepozadanych w ujeciu tabelarycznym.

Dodatkowe zmiany dotyczace stosowania kwasu obetycholowego u pacjentéw ze
wspotistniejagcymi chorobami watroby i ciezkimi chorobami wspoétistniejgcymi zostang takze
wprowadzone w catej ChPL.

Wezwanie do zglaszania

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Ocaliva zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozgadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

¥ Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu. Pozwoli to na szybkg
identyfikacje nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

- W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych informacji podanych w niniejszym pismie lub
bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ocaliva mozna takze skontaktowac sie
z naszym Dziatem Informacji Medycznej mailowo, wysytajac wiadomos¢ na adres:
medinfo@interceptpharma.com, lub przez strone internetowqg
https://interceptpharma.com/about/medical-information-requests/

- Podejrzenie wystapienia dziatan niepozadanych mozna rowniez zgtaszac
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W
przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o
kontakt.

AOP Orphan Pharmaceuticals Poland Sp. z o.o.
ul. Olkuska 7

02-604 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

tel.: +48 22 542 81 80

e-mail: office.pl@aoporphan.com

- Dane kontaktowe na potrzeby uzyskania dodatkowych informacji podane sg
w dokumentacji produktu leczniczego (ChPL i ulotka dla pacjenta) dostepnej pod
adresem: http://www.ema.europa.eu/ema/.
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