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Ocaliva®Vv (kyselina obeticholova): Nova kontraindikace pro 1é€bu
primarni biliarni cholangitidy (PBC) u pacientt

s dekompenzovanou jaterni cirh6zou nebo s jaterni dekompenzaci
Vv anamnéze

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spoleénost Intercept (zastoupend v Ceské republice spole¢nosti AOP Orphan) by Vas po dohodé&
s Evropskou agenturou pro |é&ivé pFipravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv (SUKL)
rada informovala o téchto skuteénostech:

Shrnuti problematiky

Je znamo, ze pomoci klinickych studii nelze stanovit bezpeénost a Géinnost
kyseliny obeticholové u pacientii s PBC s dekompenzovanou jaterni cirh6zou
nebo s jaterni dekompenzaci v anamnéze. S ohledem na nové bezpeénostni
informace dostupné z poregistra¢niho sledovani bezpeénosti, je pouzZiti kyseliny
obeticholové nyni kontraindikovano u pacientii s PBC s dekompenzovanou
cirh6zou (vcetné tridy B nebo C dle Child-Pugha) nebo po predchozi
dekompenzacni prihodé.

¢ Lécbu je tfeba vysadit u pacient@i s PCB s dekompenzovanou cirhézou,
ktefi v soucasné dobé uzivaji kyselinu obeticholovou.

e Pacienti by méli byt rutinné sledovani, zda nedochazi k progresi PBC, a
Iécba pomoci kyseliny obeticholové by méla byt trvale ukonéena u
pacient( s laboratorné nebo klinicky prokazanou jaterni dekompenzaci
vcetné progrese do tFidy B nebo C dle Child-Pugha).

e Lécba pomoci kyseliny obeticholové by neméla byt zahajena, pokud ma
pacient dekompenzovanou cirh6zu nebo dekompenzaci v anamnéze
v obdobi pred zahajenim I&cby.

e Pravé probiha aktualizace Souhrnu Gdajt o pFipravku (SPC) a pribalové
informace, kde bude uvedena tato nova kontraindikace a dalsi varovani
na zakladé nové dostupnych bezpeénostnich udaji.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuéeni

Kyselina obeticholova je agonista ligandu FXR (farsenoidniho X receptoru) a obsahuje
modifikovanou Zlu¢ovou kyselinu. LéCivy pfipravek byl registrovan pod komerénim ndzvem Ocaliva.
LP Ocaliva byl podminéné registrovan k 1é¢bé primarni bilidrni cholangitidy (PBC) v kombinaci

s kyselinou ursodeoxycholovou (UDCA) u dospélych pacientd s nedostate¢nou odpovédi na UDCA,
nebo jako monoterapie u dospélych, ktefi UDCA netoleruji.



Vysledky predbé&zné analyzy ze studii uréenych k potvrzeni G&innosti a bezpeénosti u pacientd

s PBC s dekompenzovanou cirhézou (stfedni az zavazné poskozeni jater), tj. studie 747-401, a u
$ir$i populace s PBC, tj. studie 747-302, byly nezavislou komisi kontroly udajd v ramci klinického
hodnoceni prohlaseny za ,s vysokou pravdépodobnosti bezvyznamné®. Nicméné vzhledem

k potizim v provédéni téchto studii, omezenym informacim o pomé&ru p¥inosl/rizik, a obecné
kfeh¢imu zdravotnimu stavu pacientd s PBC a dekompenzovanou cirhézou, se do SPC nyni
doplfiuje kontraindikace kyseliny obeticholové u té&chto pacientli. Kromé toho byly vzaty v Gvahu
dostupné bezpeénostni (idaje z poregistraénich zprav o bezpeénosti u pacientl s PBC s cirh6zou, tj.
pFipady hepatobilidrnich poruch, véetné jaterniho selhani a jaterni cirhdzy, kde existuje moznost
kauzalni souvislosti s Iéc¢bou kyselinou obeticholovou.

V dlsledku toho bude bod 4.3 (Kontraindikace) SPC doplnén o kontraindikaci kyseliny obeticholové
u pacientd s dekompenzovanou cirhézou (napt. tfida B nebo C dle Child-Pugha) nebo s pfedchozi
dekompenzaci v anamnéze, a bod 4.4 (Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti) bude obsahovat
nové informace o dekompenzaci a selhani jater, ke kterym dochazi pti 1é¢bé kyselinou
obeticholovou u pacientli s PBC s cirhdzou, at uz kompenzovanou nebo dekompenzovanou. Nékteré
z téchto pfipadl byly fatalni nebo vedly k transplantaci jater. Bod 4.8 (NeZadouci G¢inky) bude
aktualizovén, aby obsahoval hepatobilidrni poruchy v tabulkovém seznamu neZédoucich Gé&inkd.
Dal&i zmény v souvislosti s uzivanim kyseliny obeticholové u pacientl se soub&znym onemocnénim
jater a dal$im zavaznym pfidruzenym onemocnénim budou provedeny v ramci celého SPC.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoli podezfeni na zdvazny nebo neocekavany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu léCiv. HIdSeni je mozné posilat
pomoci ti§té&ného nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL, vie
potfebné naleznete zde: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je:
Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 10041 Praha 10. Email:
farmakovigilance@sukl.cz

¥ Tento |éCivy pFipravek podléhd dalS$imu sledovani, umoznujicimu rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti.

Kontaktni Gdaje zastupujici spoleénost v Ceské republice

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH - organizacni slozka
Pod Dévinem 28

150 00 Praha 5

Czech Republic

Pokud budete mit jakékoli dotazy ohledné informaci v tomto dopisu nebo bezpecného a Gcinného
pouziti pfipravku Ocaliva, mizete néds kontaktovat telefonicky na &isle +420251512947, e-mailem
na adrese office.cz@aoporphan.com, pfipadné na webu https://www.aop-health.com/cz cs nebo
na e-mailové adrese drzitele registraéniho rozhodnuti Intercept Pharma Internatlonal Ltd.,
Ormond Building 31-36 Ormond Quay Upper, Dublin 7, Irsko, medinfo@ tpharma.com,

pfipadné na webu https://www.interceptmedinfo.com/.

- Kontaktni Gdaje k vyzadani dalsich informaci jsou uvedeny v SPC a PIL na webovych strankach
EMA: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ocaliva-epar-product-
information cs.pdf

S pozdravem

MUDr. Janeta Filova, Medical Manager Czech-Republic, AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH -
organizacni slozka 2



