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Ocaliva®Vv (obetikdlinsyra): Ny frabending vegna
medferdar vid frumkominni gallrasarbdélgu (primary
biliary cholangitis, PBC) hja sjuklingum med
skorpulifur meod starfsemisbilun (decompensated
liver cirrhosis) eda sogu um fyrri starfsemisbilun i
lifur (hepatic decompensation)

Agazeti heilbrigdisstarfsmadur,

Samkvamt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA) og Lyfjastofnun vill Intercept veita
upplysingar um eftirfarandi:

Samantekt

Ad teknu tilliti til pess ad ekki var haegt ad stadfesta 6ryggi og verkun
obetikolinsyru i kliniskum rannséknum hja sjaklingum med frumkomna
gallrasarboigu (PBC) med skorpulifur med starfsemisbilun, eda med fyrri
s6gu um starfsemisbilun i lifur, sem og nyrra 6ryggisupplysinga ar
tilkynningum eftir markadssetningu, er notkun obetikélinsyru nd
frabending hja sjuklingum med frumkomna gallrasarbolgu med skorpulifur
med starfsemisbilun (p. a m. Child-Pugh af flokki B eda C) eda fyrra tilvik
starfsemisbilunar.

¢ Haetta skal medferd hja sjuklingum med frumkomna gallrasarbdlgu sem
hafa skorpulifur med starfsemisbilun sem na fa obetikélinsyru.

o Fylgjast skal reglulega med 6llum sjaklingum hvad vardar framvindu
frumkominnar gallrasarbodlgu og haetta skal medferd med obetikolinsyru
til frambudar hja sjuklingum med visbendingar um starfsemisbilun i
lifur Gt fra rannséknarstofu- eda kliniskum nidursté6dum, p.m.t. préun
yfir i Child-Pugh flokk B eda C.

o Ekki skal hefja medferd med obetikélinsyru ef sjaklingurinn er med
skorpulifur med starfsemisbilun eda ségu um tilvik starfsemisbilunar
adur en medferd er hafin.



e Nu stendur yfir uppfaersla a samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) og
fylgisedlinum til ad endurspegla pessa nyju frabendingu og baeta vid
varnadarordum a grundvelli nylegra 6ryggisupplysinga.

Bakgrunnsupplysingar

Obetikodlinsyra er 6rvi fyrir farneséid X-vidtaka (FXR) og breytt gallsyra sem er sampykkt
undir markadsheitinu Ocaliva. Lyfid fékk skilyrt markadleyfi i desember 2016 til medferdar a
frumkominni gallrdsarbdlgu, dsamt ursodeoxykolinsyru (UDCA), hja fullordnum med
ofullnzegjandi svorun vid ursodeoxykdlinsyru eda sem einlyfjamedferd hja sjuklingum sem
ekki pola ursodeoxykélinsyru.

Afar liklegt poétti ad nidurstodur milligreiningar Ur rannséknum, sem atlad var ad stadfesta
verkun og 6ryggi hja sjuklingum med& frumkomna gallrasarbdlgu med skorpulifur med
starfsemisbilun (midlungsmikid eda verulega skerta lifrarstarfsemi), p.e. rannsdkn 747-401,
og hja steerra pydi med frumkomna gallrasarbolgu (PBC), p.e. rannsékn 747-302, vaeru
arangurslausar samkvaemt mati 6h&drar gagnaeftirlitsnefndar. I 1j6si pess hversu erfidlega
gekk ad ljuka rannsoknunum, takmarkadra upplysinga sem tiltaekar eru til ad upplysa frekar
um avinning/ahaettu og vidkvaeems astands sjlklinga med frumkomna gallrasarbélgu og
skorpulifur med starfsemisbilun, stendur nu yfir uppfaersla @ samantekt a eiginleikum lyfsins
med frabendingu fyrir notkun obetikdlinsyru hja pessum sjuklingum. Ad auki hafa tiltaekar
upplysingar um 6ryggi ur tilkynningum eftir markadsetningu hja sjuklingum med frumkomna
gallrasarbdlgu med skorpulifur einnig verid skodadar, p.e.a.s. tilvik er tengjast lifur og galli,
b. @ m. lifrarbilun og skorpulifur, vegna hugsanlegs orsakasambands vid medferd med
obetikdlinsyru.

bvi stendur nu yfir uppfeersla a kafla 4.3 (,Frabendingar") i samantekt & eiginleikum lyfsins
til ad endurspegla frabendingu fyrir obetikdlinsyru hja sjuklingum med skorpulifur med
starfsemisbilun (t.d. Child-Pugh af flokki B eda C) eda fyrra tilvik starfsemisbilunar, og kafla
4.4 (,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun“) sem mun innihalda nyjar upplysingar
um starfsemisbilun i lifur og lifrarbilun, sem stundum eru banveenar eda krefjast
lifrarigraedslu, sem geta komid fyrir vid medferd med obetikdlinsyru hja sjuklingum med
frumkomna gallrasarbélgu med skorpulifur, ymist einkennalausa (compensated) eda med
starfsemisbilun (decompensated). Einnig stendur yfir uppfzersla 4 kafla 4.8 (,,Aukaverkanir®)
pbar sem aukaverkunum i liffeeraflokknum lifur og gall er baett i t6fluna.

Frekari breytingar i tengslum vid notkun obetikdlinsyru hja sjuklingum med samhlida
lifrarsjukddm og alvarlegan vidbdtarsjukdom verda einnig gerdar a 68rum koflum i
samantekt a eiginleikum lyfsins.

Tilkynning aukaverkana

Vinsamlegast tilkynnid afram allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
I6gbaerra landsyfirvalda samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila.


https://www.lyfjastofnun.is/

Tengiliour fyrirtaekisins (umbodsmadur)

- Einnig ma hafa samband vid laeknisfraedilegu upplysingadeildina okkar i sima
+46 705 786 100, & netfangid: office.se@aoporphan.com ef spurningar vakna er lita ad
upplysingunum i pessu bréfi eda um 6rugga og skilvirka notkun Ocaliva.

- AOP Orphan Pharmaceuticals AB
Farbégatan 33, 31 TR
164 51 Kista, Svipjéé

- Upplysingar um tengilidi til ad nalgast frekari upplysingar eru gefnar i lyfjaupplysingum
(SmPC og PIL) fyrir lyfid & http://www.ema.europa.eu/ema/.

Virdingarfyllst,
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Gail Cawkwell, MD, PhD

Adalvaraforseti lyfjamala, 6ryggis og lyfjagatar (Senior Vice President Medical Affairs, Safety
and Pharmacovigilance)


https://interceptpharma.com/about/medical-information-requests/
http://www.ema.europa.eu/ema/

