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Wichtige Mitteilung zu OCALIVA®

Obeticholsaure

In Abstimmung mit Swissmedic mdéchte Intercept Sie gerne iiber Folgendes informieren:

Zusammenfassung

Die Indikation und Anwendungsmaoglichkeit von OCALIVA wurde eingeschrankt fir die

Behandlung der primaren biliaren Cholangitis (PBC) bei Patienten ohne Zirrhose oder mit

kompensierter Zirrhose ohne Anzeichen einer portalen Hypertension.

OCALIVA ist ab sofort kontraindiziert bei Patienten mit

— dekompensierter Zirrhose (z.B. Child-Pugh-Klassifikation B oder C) oder Patienten mit
einem friiheren Dekompensationsereignis;

- kompensierter Zirrhose mit Anzeichen einer portalen Hypertension (z.B. Aszites,
gastroosophageale Varizen, persistierende Thrombozytopenie).

Der Abschnitt «Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen» von OCALIVA enthélt neu

Informationen Uber Leberdekompensation und Leberversagen, das bei mit OCALIVA

behandelten PBC-Patienten mit kompensierter oder dekompensierter Zirrhose mitunter

zum Tod oder zu einer Lebertransplantation flihrte.

Der Abschnitt «Dosierung/Anwendung» zu OCALIVA wurde Uberarbeitet. Die Dosierungs-

angaben fur Patienten mit Child-Pugh-Klassifikation B oder C oder Patienten mit einem

friheren Dekompensationsereignis wurden entfernt, da OCALIVA ab sofort bei diesen

Patienten kontraindiziert ist.

In der Fachinformation von OCALIVA wurden zusétzliche Anderungen auf der Grundlage

dieses Sicherheitshinweises und auch bzgl. der Anwendung von OCALIVA bei Patienten

mit einer begleitenden Lebererkrankung sowie einer schweren interkurrenten Erkrankung

vorgenommen.

Hintergrundinformationen

Mit diesem Schreiben moéchten wir Sie iiber
wichtige neue Sicherheitshinweise bzgl. OCA-
LIVA (Obeticholsdure) informieren, das zur Be-
handlung der primédren bilidren Cholangitis
(PBC) in Verbindung mit Ursodesoxycholsdure
(UDCA) bei Erwachsenen, die unzureichend auf
UDCA ansprechen, oder als Monotherapie bei
Erwachsenen, die UDCA nicht tolerieren kénnen,
zugelassen ist.

Die Anderungen der Fachinformation von OCA-
LIVA wurden durch die Uberpriifung von Fillen,
die als unerwiinschte Ereignisse gemeldet wur-
den, und durch veroffentlichte Berichte in der
medizinischen Literatur liber Leberdekompen-
sation oder Leberversagen wahrend der OCA-
LIVA-Behandlung bei PBC-Patienten mit Zirrhose
veranlasst. Die Fachinformation von OCALIVA
wurde liberarbeitet, und zuséatzliche Sicherheits-
hinweise wurden aufgenommen, einschliesslich
einer Einschrankung der Indikation, einer neu
kontraindizierten Population und neuer Warn-
hinweise und Vorsichtsmassnahmen.

Massnahmen und Anweisungen/

Empfehlungen fiir Gesundheitsfachpersonen
Beraten Sie Ihre Patienten hinsichtlich der Risi-
ken und des Nutzens von OCALIVA. Es ist wichtig,
dass Sie vor Behandlungsbeginn mit OCALIVA
feststellen, ob bei Ihrer Patientin /Threm Patien-
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ten eine dekompensierte Zirrhose oder ein fri-
heres Dekompensationsereignis oder eine kom-
pensierte Zirrhose mit Anzeichen einer portalen
Hypertension vorliegt, da OCALIVA bei diesen
Patienten kontraindiziert ist.

Fiihren Sie regelmassig Labortests und klinische
Untersuchungen durch, um Ihre Patienten hin-
sichtlich eines Fortschreitens der PBC-Erkran-
kung, einschliesslich leberassoziierter uner-
wiinschter Ereignisse, zu tiberwachen. Stellen Sie
eine engmaschige Uberwachung Ihrer Patienten
sicher, wenn diese eine kompensierte Zirrhose,
eine begleitende Lebererkrankung (z.B. Auto-
immunhepatitis, alkoholbedingte Lebererkran-
kung) und/oder eine schwere interkurrente
Erkrankung aufweisen, um neue Anzeichen
einer portalen Hypertension (z.B. Aszites, gastro-
o0sophageale Varizen, persistierende Thrombo-
zytopenie <150 x 10%/1) oder Erhdhungen des Ge-
samtbilirubins, des direkten Bilirubins oder der
Prothrombinzeit iber dem Normalbereich fest-
zustellen, um zu beurteilen, ob das Arzneimittel
abgesetzt werden muss.

Unterbrechen Sie die Behandlung mit OCALIVA
bei Patienten mit einer schweren interkurrenten
Erkrankung oder leberassoziierten unerwiinsch-
ten Ereignissen, und iiberwachen Sie die Leber-
funktion der Patientin/des Patienten. Nach dem
Abklingen der schweren interkurrenten Erkran-
kung oder klinisch signifikanten leberassoziier-
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ten unerwiinschten Ereignisse und unter der

Voraussetzung, dass es keine durch Labortests

bestatigte oder klinische Evidenz fiir eine Leber-

dekompensation gibt, priifen Sie die méglichen

Risiken und den moglichen Nutzen einer Wie-

deraufnahme der Behandlung mit OCALIVA.

Weisen Sie Ihre Patienten an, Sie im Fall von

leberassoziierten unerwiinschten Ereignissen,

die wihrend der Behandlung mit OCALIVA auf-
treten, unverziiglich zu kontaktieren.

Sie missen die Behandlung mit OCALIVA bei

folgenden Patienten dauerhaft einstellen:

e Patienten, die eine durch Labortests bestétigte
oder klinische Evidenz fiir eine Leberdekom-
pensation entwickeln (z.B. Aszites, Ikterus,
Varizenblutung, hepatische Enzephalopathie,
Child-Pugh-Klassifikation B oder C),

e Patienten, die eine kompensierte Zirrhose
haben und Anzeichen einer portalen Hyper-
tension entwickeln (z.B. Aszites, gastrodso-
phageale Varizen, persistierende Thrombo-
zytopenie <150 x 10%/1),

e Patienten, die wihrend der Behandlung kli-
nisch signifikante hepatische Nebenwirkun-
gen erfahren,

e DPatienten, die einen totalen Gallengangsver-
schluss entwickeln.

Die iiberarbeitete Arzneimittelinformation wird

auf der Website www.swissmedicinfo.ch verof-

fentlicht.

Kontaktangaben

Sollten Sie Fragen zu den Informationen in die-
sem Schreiben oder der sicheren und wirksamen
Anwendung von OCALIVA haben, kontaktieren
Sie bitte unsere Abteilung fiir medizinische In-
formationen telefonisch unter +41 44 580 05 79,
per E-Mail an medinfo@interceptpharma.com

Meldung von Nebenwirkungen

Swissmedic empfiehlt fiir die Meldung uner-
wiinschter Arzneimittelwirkungen das Online-
Portal EIViS (Electronic Vigilance System), das zu
diesem Zweck entwickelt wurde. Alle erforder-
lichen Informationen hierzu finden Sie unter
www.swissmedic.ch

Anlagen

Dieses Schreiben ist keine vollstdndige Beschrei-
bung des Nutzens und der Risiken bei der An-
wendung von OCALIVA. Fiir weitere Informatio-
nen konsultieren Sie bitte die Fachinformation
von OCALIVA (Obeticholsdure) unter http://
www.swissmedicinfo.ch und die Patienteninfor-
mation von OCALIVA (Obeticholsdure).
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