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El pasado dia 28 de junio la Agencia Europea del Medicamento (EMA) emitié un
comunicado por el que recomendaba a la Comision Europea la revocacion de
la autorizacion de la comercializacion del Ocaliva® en Europa.

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-revoking-conditional-
marketing-authorisation-ocaliva

En relacion a este hecho, la Asociacidon Espanola para el Estudio del Higado
(AEEH) junto a la Asociacion para la Lucha contra las Enfermedades Biliares
Inflamatorias (ALBI) y la Federacion Nacional de Enfermos y Trasplantados
Hepaticos (FNETH) emitimos un comunicado para tranquilizar a la poblacién

general y los ciudadanos que viven con colangitis biliar primaria sobre la

seguridad y eficacia del tratamiento en segunda o tercera linea de acido
obeticdlico (Ocaliva®).

1. ¢Por qué la EMA ha tomado esta decision?

Esta recomendacion se ha basado en los resultados del ensayo clinico 747-302
(Cobalt) en el cual Ocaliva® no logré demostrar un beneficio en la prevencién de
descompensacién muerte o trasplante. Por lo tanto, la EMA considera que los
beneficios del tratamiento con Ocaliva® no superan los riesgos de este.

Sin embargo, este ensayo clinico tiene 2 limitaciones importantes: 1) incluyé
pacientes con enfermedad hepatica avanzada en quienes el tratamiento
actualmente esta contraindicado, y 2) un elevado porcentaje de pacientes
(fundamentalmente aquellos en el grupo placebo) decidieron salir del estudio e
iniciar tratamiento de segunda linea con fibrato o acido obeticdlico (OCA). Como
consecuencia los resultados del estudio no pueden interpretarse adecuadamente.

2. ¢Supone algun riesgo el tratamiento con Ocaliva® en pacientes con
colangitis biliar primaria?
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Los estudios de vida real (cohorte iberia y cohorte italiana) han demostrado un
descenso de la fosfatasa alcalinay de la rigidez hepatica, y una disminucion de la
probabilidad de desarrollar eventos hepaticos en pacientes con respuesta a OCA
(Gomez et al. AP&T 2024 y De Vicentis et al. EASL 2024)

Asimismo, se ha observado que los principales factores asociados con un mayor
riesgo de desarrollar eventos hepaticos (deterioro de la funcién hepatica o
descompensacion) durante el tratamiento con OCA son: la presencia de
hipertension portal clinicamente significativa y una bilirrubina superior a 1,4 mg/dL
(De Vicentis et al. Liver Int 2022 y Ampuero et al. Hepatology 2024).

Por lo tanto, el tratamiento con OCA es seguro en pacientes compensados sin
evidencia de hipertension portal clinicamente significativa, o historia de
descompensacion previay con funcion hepatica normal.

3. ¢{Qué debemos hacer a partir de ahora con los pacientes que estan en
tratamiento con Ocaliva®?

La recomendacion de la EMA tiene que ser ratificada por la comisién europea y
hasta entonces, la AEEH sugiere mantener el tratamiento con OCA, y realizar las
siguientes acciones:

- Informar y tranquilizar a las pacientes sobre la seguridad y eficacia del
farmaco envida real.

- Revisar que los pacientes en tratamiento no tengan ningun factor de riesgo
para desarrollar complicaciones relacionadas con el tratamiento (presencia
de hipertensidon portal clinicamente significativa y bilirrubina superior a 1,4
mg/dL).

- Mantener el tratamiento hasta que se alcance una decision final por parte
de la comisidn europea.

4. ;Qué pasara sila comision europea ratifica la decision de la EMA?

La EMA deja abierta la posibilidad a que la compafia farmacéutica pueda mantener
el tratamiento a través de programas de uso compasivo a los pacientes que
necesiten mantener el tratamiento con Ocaliva® por tanto, llegado el caso, el
farmaco se podra mantener en las personas que lo necesiten, aunque de momento
hay que esperar la decision definitiva de la comision europea.

Para mas informacion, contactar con: Gabinete de Prensa de la AEEH.
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