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Ocaliva (kyselina obeticholova)
VSeobecny prehlad o lieku Ocaliva a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ocaliva a na ¢o sa pouziva?

Liek Ocaliva sa pouziva na liecbu dospelych s ochorenim pecene, ktoré je zndme ako primarna bilidrna
cholangitida.

Primarna biliarna cholangitida je autoimunitné ochorenie, pri ktorom postupne zanikajli malé zl¢ovody
v peceni. Tieto ZI¢ovody prendsaju tekutinu, ktord sa nazyva zI¢, z peene do Criev, kde pomaha travit
tuky. Nasledkom poskodenia zl¢ovodov sa ZI¢ uklada v peceni, ¢o spésobuje poskodenie tkaniva
pecene. Mbze to viest k zjazveniu a zlyhaniu pecene, pri¢om sa mdze zvysit riziko vzniku rakoviny
pecene.

Liek Ocaliva obsahuje ucinnu latku kyselinu obeticholovl. PouZiva sa spolu s dalSim liekom, kyselinou
ursodeoxycholovou (UDCA), u pacientov, ktori dostatocne neodpovedaju na liek UDCA podavany
v monoterapii, a v monoterapii u pacientov, ktori nemé6zu uzivat UDCA.

Primarna biliarna cholangitida je zriedkava, a preto bol liek Ocaliva dia 27. jala 2010 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia (,orphan medicine“). DalSie informéacie o oznaceni lieku za liek na
ojedinelé ochorenia mozete najst tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Ako sa liek Ocaliva uziva?

Liek Ocaliva je dostupny vo forme tabliet (5 a 10 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Odporucana pociatocna davka je 5 mg jedenkrat denne alebo 5 mg jedenkrat tyzdenne, v zavislosti od
stupna poskodenia pecene pacienta (ktory sa ma stanovit pred zacatim lie¢by liekom Ocaliva). Ak je
liek Ocaliva dobre znasany, davku mozno po niekolkych mesiacoch zvysit. Davky mozno znizit alebo
lie¢bu mozno bude potrebné zastavit u pacientov s vyskytom neznesitelného svrbenia (mozny vedlajsi
ucinok pri uzivani lieku Ocaliva).

Viac informacii o uzivani lieku Ocaliva si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ocaliva Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Ocaliva, kyselina obeticholova, je modifikovana forma ZI¢ovej kyseliny (hlavnych
zloziek zICe). Pésobi hlavne tak, Ze sa naviaze na receptory v peceni a Creve (receptory farnezoidu X),
ktoré riadia produkciu ZICe. Ked'sa liek Ocaliva naviaze na tieto receptory, znizi produkciu zl¢e

v peceni, ¢o zabrani jej hromadeniu a poskodeniu tkaniva pecene.

Aké prinosy lieku Ocaliva boli preukazané v studiach?

Liek Ocaliva sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 217
dospelych s primarnou biliarnou cholangitidou, ktori bud’ uzivali liek UDCA aspon jeden rok, alebo ktori
nemohli uzivat liek UDCA. Meradlo G&innosti bolo zalozené na pocte pacientov, u ktorych sa hladina
bilirubinu a ALP (markerov poskodenia pecene) v krvi znizila najmenej o 15 % (v pripade ALP) a pod
urcitl hodnotu, ktora sa povazuje za normalnu (v pripade bilirubinu) po jednom roku liecby.

V §tadii sa preukazalo, Ze liek Ocaliva je pri znizeni hladiny bilirubinu a ALP v krvi uc¢innejsi nez
placebo: hladina sa zniZila o potrebné mnoZstvo v pripade 47 % (34 zo 73) pacientov lieCenych liekom
Ocaliva v davke 10 mg a v pripade 46 % (32 zo 70) pacientov lieCenych zvysujlicimi sa davkami lieku
Ocaliva (z 5 mg az na 10 mg) v porovnani s 10 % (7 zo 73) pacientov dostavajucich placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ocaliva?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Ocaliva su svrbenie (ktoré mdze postihnit viac nez 6 oséb z 10) a
Unava (ktord moéze postihnit viac nez 2 osoby z 10). Svrbenie je tiez najcastejsi vedlajsi ucinok, ktory
mdze viest k preruseniu lie¢by. Vo vadsine pripadov sa svrbenie vyskytlo v ramci prvého mesiaca
lieCby a pri pokracovani lieCby zvycajne postupne odznelo. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Ocaliva sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ocaliva sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju Gplne zablokované Zl¢ovody. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ocaliva povoleny v EU?

Pacienti s primarnou bilidarnou cholangitidou maji obmedzené moznosti lieCby. Preukazalo sa, ze liek
Ocaliva znizuje hladinu bilirubinu a ALP v krvi u pacientov s primarnou biliarnou cholangitidou vratane
pacientov, ktori nemoézu byt lie¢eni liekom UDCA. ZniZenie hladiny bilirubinu a ALP bolo v rozsahu
naznacujlcom zlepsenie ochorenia pedene. Klinické prinosy lieku Ocaliva sa véak musia preukazat v
dalSich studiach. Bezpecnostny profil lieku sa povazoval za priaznivy, vedlajSie Gcinky boli znesitelné

a kontrolovatelné pomocou podpornej lieCby (napr. v pripade svrbenia) a Gpravy davkovania. Eurépska
agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Ocaliva su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze
liek m6ze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Liek Ocaliva bol povoleny s tzv. podmienkou. To znamend, Ze sa ¢aka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spoloénost predlozit. Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vietky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o lieku Ocaliva dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Ocaliva bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek Ocaliva uvddza na trh, predloZi
dalsie Udaje z pokracujucej studie na potvrdenie Ucinnosti a bezpecnosti lieku. Prva studia je

navrhnuta tak, aby sa preukazal klinicky prinos lieku Ocaliva, zatial' ¢o v druhej $tadii sa preskiimaju
prinosy lieku Ocaliva u pacientov so stredne zadvaznym az zavaznym ochorenim pecene.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ocaliva?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ocaliva boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o uzivani lieku Ocaliva sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri lieku Ocaliva sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ocaliva

Lieku Ocaliva bolo dria 12. decembra 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ocaliva sa nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: 03-2018
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