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Asunto: Recomendacion de revocacion de autorizacion de comercializacion
Ref: SOFM/BBG/am/75
Ref. AEMPS: MUH 13/2024

INFORMACION DE LA AEMPS SOBRE OCALIVA (ACIDO OBETICOLICO): EL CHMP
RECOMIENDA LA REVOCACION DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
en la que informa que el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), de la Agencia Europea de
Medicamentos, ha recomendado la revocacion de la autorizacion de comercializacion de Ocaliva (acido
obeticolico), medicamento utilizado para el tratamiento de pacientes adultos con colangitis biliar primaria (CBP).

Esta decision se ha tomado tras la revision de los datos disponibles del estudio 747-302 en el que se
comparo este medicamento con placebo, asi como los datos de estudios de soporte y datos de vida real. En este
estudio, que era una de las obligaciones especificas impuestas en el momento de la autorizacion condicional, no
se ha observado diferencia en cuanto a la eficacia entre los pacientes tratados con Ocaliva y los que recibieron
placebo. Por ello, la eficacia del medicamento en la indicacion autorizada no se ha podido confirmar.

Informacion para profesionales sanitarios

e Una vez se confirme por la CE la recomendacion de revocacion de la autorizacion de Ocaliva, dejara de
estar disponible en la UE. Hasta ese momento, el laboratorio podra seguir suministrado el medicamento
a los pacientes que actualmente estuvieran recibiéndolo. Esta informacion se actualizara tras la decision
de la CE.

e Nodebeniniciarse nuevos tratamientos con Ocaliva.

e Paralos pacientes actualmente en tratamiento, deben considerarse las alternativas disponibles.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

. TIf: 941299 925 / 941299 923
. Mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@larioja.org
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