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OCALIVA®Y¥ (obetikdlinsyra) Mikilveegar upplysingar fyrir
pa sem avisa lyfinu.

Itrekun mismunandi skammtaradlegginga fyrir OCALIVA hja
sjuklingum med frumkomna gallrasarbdélgu (PBC) med
midlungsmikla eda alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi.

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

i samradi vio Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun minnir Intercept pa sem avisa lyfinu a
skammtaradleggingar fyrir OCALIVA hja sjuklingum med midlungsmikla eda alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi.

Samantekt
Vegna heettu 4 alvarlegum lifrarskemmdum hja sjaklingum med midlungsmikla eda
alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi eru lseeknar minntir a:

e ad aour en medferd med obetikélinsyru hefst parf astand lifrar sjuklings ad
liggja fyrir

e agd adlaga OCALIVA-skammta hja sjuklingum med midlungsmikla eda
alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja toflu 1 hér & eftir)

e ao fylgjast med frampréun frumkominnar gallrdsarbdélgu hja ollum
sjuklingum, baedi ut fr4 rannséknarnidurstédum og klinisku mati, til ad
akvarda hvort porf sé a skammtaadlégun

e ao fylgjast nanar med sjuklingum sem eru i aukinni haettu & lifrarbilun, par
med talid peim par sem rannséknanidurstédur benda til versnandi
lifrarstarfsemi eda framvindu i att til skorpulifrar

e aod draga ur tioni skammta hja sjuklingum mead versnandi sjukdéom (p.e.
Child-Pugh flokkun A yfir i Child-Pugh flokkun B eda C).

Forsaga umraedu um oryggi

OCALIVA er farnes6id X-vidtakaorvi (FXR) og umbreytt gallsyra, vidurkennd til medferdar vid
frumkominni gallrasarbdlgu samhlida ursodeoxykdlinsyru (UDCA) hja fulloronum med 6ndga svorun
vid UDCA, eda sem einlyfjamedferd hja fullordonum sem ekki pola UDCA.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra alvarlegum lifrarskemmdum og daudsfdllum par sem
obetikolinsyra var gefin sjuklingum med midlungsmikla eda alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi oftar
en meelt var med. Lifrartengdar aukaverkanir hafa komid fram baedi i upphafi medferdar og eftir
nokkurra manada medferd.

Sjuklingar med frumkomna gallrasarboélgu og skerta lifrarstarfsemi asamt skorpulifur eda haekkudum
gallrauda eiga helst & haettu ad fa lifrartengda fylgikvilla.
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Kafli 4.2 i samantekt a eiginleikum lyfs hefur verid uppfeerour med eftirfarandi sértaekum
radleggingum vardandi sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkar A, B og C):

Tafla 1: Skammtaaaetiun fyrir sjuklingahépa med frumkomna gallrasarbdélgu

Stigun/flokkun

An skorpulifrar eda Child-
Pugh flokkur A

Child-Pugh flokkur B eda C eda
vantemprud skorpulifur

Upphafsskammtur

5 mg einu sinni a dag

5 mg einu sinni i viku

Skammtatitrun

Hja sjuklingum sem ekki hafa
nad vidunandi leekkun &
alkaliskum fosfatasa (ALP)
og/eda heildargallrauda eftir
6 manada medferd og pola

obetikodlinsyru skal titra

skammtinn upp ad 10 mg
einu sinni & dag

Hja sjuklingum sem ekki hafa nad
vidunandi leekkun & ALP og/eda
heildargallrauda eftir 3 manada
medferd og pola obetikdlinsyru,
skal titra skammtinn upp i 5 mg
tvisvar i viku (med ad minnsta
kosti 3 daga millibili) og sidan upp i
10 mg tvisvar i viku (med ad
minnsta kosti 3 daga millibili),
byggt a svorun og poli gagnvart
lyfinu

Hamarksskammtur

10 mg einu sinni & dag

10 mg tvisvar i viku (med ad
minnsta kosti 3 daga millibili)

Oskad eftir tilkynningum

Afram skal tilkynna grun um aukaverkanir til Lyfjastofnunar samkvaemt leidbeiningum & vefsidum

stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og

orugglega til skila.

Tengilidur fyrirteekisins

- Einnig ma hafa samband vid lyfjaupplysingadeild okkar i sima +45 78793118 eda med tolvupdsti a
medinfo@interceptpharma.com eda & https://interceptpharma.com/about/medical-information-

requests/ vakni spurningar vardandi upplysingarnar i pessu bréfi eda 6rugga og arangursrika

notkun OCALIVA.

- Tengilidaupplysingar ma finna i lyfjaupplysingum lyfsins (samantekt & eiginleikum lyfs og

fylgisedli) a http://www.ema.europa.eu/ema/.

Med kvedju,

Alpna Beaumont

Qualified Person for Pharmacovi
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