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OcalivaVv (obeticholsyra): Afturkollun markadsleyfis i
Evropusambandinu og evropska efnahagssvadinu vegna ostadfests
klinisks avinnings

V betta lyf er undir sérstdku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til
skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram. Aftast i kafla 4 eru
upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun vill ADVANZ PHARMA koma eftirfarandi &
framfeeri:

Samantekt

o III stigs stadfestingarrannsoknin 747-302 (COBALT) a Ocaliva a sjuklingum
med frumstig gallrasarboélgu (e. primary biliary cholangitis, PBC) stadfesti
ekki kliniskan avinning af Ocaliva.

o bar af leidandi er jafnvaegid milli avinnings og ahaettu af Ocaliva ekki lengur
hagstatt og verdur markadsleyfi lyfsins i ESB afturkallad.

o Ekki skal hefja medferd nyrra sjuklinga med Ocaliva utan kliniskrar
rannséknar. Fyrir sjuklinga sem eru sem stendur i medferd med Ocaliva aetti
ad ihuga tilteeka medferdarkosti.

Uppruni 6ryggisupplysinga

Obeticholsyra (OCA) fékk markadsleyfi i Evrépusambandinu i desember 2016 til medferdar vid
frumstigi gallrdsarbdlgu (PBC), i samsettri medferd med ursodeoxycholsyru (UDCA), hja fullordnum
sem syna ofullnaegjandi svoérun vid ursodeoxycholsyru, eda sem einlyfjamedferd hja sjuklingum sem
ekki pola ursodeoxycholsyru.

petta upphaflega leyfi byggdist & nidurstédum Ur 3 fasa, slembiradadri, tviblindri rannsékn med
samanburdi vid lyfleysu (POISE), sem syndi fram & télfreedilega marktaeka, vidvarandi laekkun a
lifmerkinu alkaliskum fosfatasa (ALP). A peim tima sem sampykkid var veitt var enn 6vissa um hve
mikil fylgni var & milli breytinga sem komu fram i pessum rannséknarbreytum og kliniskra
lifrartengdra nidurstadna.

Lyfid fékk pvi markadsleyfi med pvi skilyrdi ad fyrirtaekid legdi fram vidbdtargégn Ur COBALT-
rannsékninni til stadfestingar @ verkun og 6ryggi lyfsins. COBALT var tviblind, slembir6dud, fjolsetra
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stadfestingarrannsokn med samanburdi vid lyfleysu, a kliniskum avinningi Ocaliva-medferdar hja
sjuklingum med PBC sem annadhvort svérudu ekki eda poldu ekki UDCA-medferd & grundvelli kliniskra
endapunkta.

Oll fyrirliggjandi gdégn Ocaliva dsamt nidurstédum Gr COBALT-rannsékninni hafa veri® metin af
Sérfraedinganefnd EMA um lyf fyrir menn.

I 67% af fyrirhugudum atvikum (e. planned events) (sem er ekki 6verulegt hlutfall) i COBALT-
rannsékninni kom ekki fram neinn munur milli medferda hvad vardar samsetta adalendapunktinn
dauda, lifrarigraedslu eda lifrarbilun (e. hepatic decompensation) hja pydinu sem eetlunin var ad
medhondla (ITT): HR 1,01 (95% CI: 0,68; 1,51), p-gildi: 0,954. I undirhdpi einkennalausra (e.
compensated) PBC-sjuklinga, sem nu falla undir sampykkta dbendingu, voru nidurstédurnar naestum
eins i badum medferdarhopum (21,3% samanborid vid 21,7% fyrir OCA og lyfleysu, i sému réd, HR
0,98 [95% CI: 0,58; 1,64]).

Ekki var haegt ad stadfesta kliniskan avinning Ocaliva par sem rannsoéknin syndi ekki fram & neina
verkun Ocaliva medferdar med kliniskum nidurstédum sem skipta mali og med haetti sem neer yfir rof
PBC-sjuklinga, p.m.t. undirhdp sjuklinga med PBC a fyrstu stigum.

Studningsgdgn um Gtkomu vid raunadstaedur voru ekki talin duga til ad vega pyngra en neikvadar
nidurstédur COBALT-rannsoknarinnar.

Vegna bess ad kliniskur avinningur var ekki stadfestur komst CHMP ad peirri nidurstédu ad jafnvaegid
milli avinnings og aheettu af Ocaliva veeri ekki lengur hagsteett og verdur skilyrta markadsleyfid
afturkallad i ESB.

Ekki skal hefja medferd nyrra sjuklinga & Ocaliva utan kliniskrar rannséknar. Fyrir sjuklinga sem eru
sem stendur i medferd med Ocaliva atti ad ihuga tiltaeka medferdarkosti.

Tilkynning aukaverkana

Vinsamlegast haldid afram aé tilkynna meintar aukaverkanir lyfsins (ADR) til Lyfjastofnunar eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Ségu.

Upplysingar um tengilidi sem veita nanari upplysingar er ad finna i lyfjaupplysingunum (samantekt a
eiginleikum lyfs og fylgisedli) & www.serlyfjaskra.is

Bréfid er sent til: Allra lifrarlaakna sem avisa obeticholsyru, avisandi
meltingarfeeralaekna, avisandi lyflaekna og avisandi 6naemisfradinga.

Tengilidur fyrirtaekisins

Einnig m& hafa samband vid leeknisfraedilegu upplysingadeildina okkar med pvi ad senda télvupost &
medicalinformation@advanzpharma.com
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