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Ocaliva®Vv (kyselina obeticholova): nova kontraindikacia
liecby primarnej biliarnej cholangitidy (PBC) u pacientov
s dekompenzovanou cirh6zou pecene alebo
dekompenzaciou pecene v anamnéze

Vazeny zdravotnik,

Spolo¢nost Intercept si Vas po dohode s Eurdpskou agenttrou pre lieky (EMA) a Statnym Gstavom
pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujiicom:

Suhrn

Vzhl'adom na to, Ze u pacientov s PBC s dekompenzovanou cirh6zou peéene
alebo dekompenzaciou pecene v anamnéze nie je mozné z klinickych skasani
stanovit bezpeénost a aéinnost kyseliny obeticholovej, ako aj vzh'adom na nové
informacie o bezpecnosti ziskanych z hlaseni po uvedeni lieku na trh, je pouzitie
kyseliny obeticholovej kontraindikované u pacientov s PBC s dekompenzovanou
cirh6zou (triedy B alebo C podl'a Child-Pugha) alebo s prihodou dekompenzacie
pecene v anamnéze.

* U pacientov s PBC s dekompenzovanou cirh6zou pecene liecenych kyselinou
obeticholovou sa ma lieéba prerusit.

e U pacientov sa ma rutinne sledovat progresia PBC a liecba kyselinou
obeticholovou ma byt trvalo prerusend, ak sa u pacienta laboratérne alebo
klinicky potvrdi hepatalna dekompenzacia, vratane progresie do triedy B
alebo C podl'a Child-Pugha.

e Liecba kyselinou obeticholovou sa nema zadat u pacientov s
dekompenzovanou cirh6zou pecene alebo prihodou hepatalnej
dekompenzacie v anamnéze pred zacatim lieéby.

* Na zaklade novych Gdajov o bezpecnosti bude do Sihrnu charakteristickych
viastnosti lieku a Pisomnej informacie pre pouzivatela doplnena nova
kontraindikaciu a dodato¢né upozornenia.

Zakladné informacie o bezpeé¢nostnom probléme

Kyselina obeticholovd, registrovana pod obchodnym nazvom Ocaliva, je modifikovana forma Zzl¢ovej
kyseliny a agonista farnezoidového X receptora (FXR). Liek bol podmieneéne registrovany

v decembri 2016 na lie¢bu primarnej bilidrnej cholangitidy (PBC) v kombinacii s kyselinou
ursodeoxycholovou (UDCA) u dospelych pacientov s nedostato¢nou odpovedou na UDCA, alebo

v monoterapii u dospelych pacientov netolerujlcich UDCA.

Vysledky predbeznej analyzy Udajov zo $tldie 747-401 u pacientov s PBC s dekompenzovanou
cirhézou (so stredne zédvaznym az zavaznym poskodenim pecene) a Stidie 747-302 v $irsej
populacii s PBC, ktorych ciefom bolo potvrdit G¢innost a bezpeénost lie¢by, boli nezavislym
vyborom pre monitorovanie Gdajov vyhodnotené ako velmi pravdepodobne nedostatocné.
Vzhladom na naro¢nost dokoncenia studii, obmedzené Gdaje, ktoré su k dispozicii na dalsie
zhodnotenie pomeru prinosu a rizika a zdravotne krehky stav pacientov s PBC a dekompenzovanou
cirhézou sa Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) aktualizuje tak, aby bolo u tychto
pacientov kontraindikované uzivanie kyseliny obeticholovej. Okrem toho sa zvazili aj dostupné



udaje o bezpecnosti z hldseni po uvedeni lieku na trh u pacientov s PBC s cirh6zou pelene, t. j.
pripady hepatobilidrnych portich vratane zlyhania pegene a cirhézy pecene, pri ktorych existuje
moznost kauzalnej stvislosti s lie¢bou kyselinou obeticholovou.

Na zaklade tychto zisteni sa cast 4.3 (,Kontraindikécie") SPC aktualizuje o kontraindikaciu kyseliny
obeticholovej u pacientov s dekompenzovanou cirh6zou (napr. Child-Pughova trieda B alebo C)
alebo s predchadzajlcou prihodou dekompenzacie pedene a &ast 4.4 (,0Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani") bude obsahovat nové informacie o dekompenzacii a zlyhani pecene,
vyskytujucich sa pri lieCbe kyselinou obeticholovou u pacientov s PBC s kompenzovanou alebo
dekompenzovanou cirh6zou, ktoré mozu byt smrtelné alebo mat za nasledok transplantaciu
pecene. Do Casti 4.8 (,Neziaduce Gcinky") sa do zoznamu neZiaducich reakcii doplnia
hepatobiliarne poruchy.

V SPC lieku budu uvedené aj dalSie zmeny v suvislosti s uzivanim kyseliny obeticholovej
u pacientov so siibeznym ochorenim pecene a zavaznym pridruzenym ochorenim.

Hlasenie podozreni na neziaduce Géinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozfuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formuldr na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neZiaduce Gcinky prispievate k ziskaniu dal$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

¥ Ocaliva je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti.

Kontaktné Gdaje spolocnosti

- Podozrenia na neziaduce Gcinky moézete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Ocaliva. Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa informacii obsiahnutych v tomto liste alebo
bezpecného a efektivneho pouzivania lieku Ocaliva, mézZete sa tieZ obratit na nase oddelenie
zdravotnickych informacii prostrednictvom telefénneho ¢&isla: +421 902 566 333, e-mailu:
Medinfo@interceptpharma.com alebo na webovu stréanku
https://interceptpharma.com/about/medical-information-requests/.

S Uctou,

Gail Cawkwell, MD, PhD
Senior Vice President Medical Affairs, Safety and Pharmacovigilance



