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Circular Informativa 076-2024.
LA COMISION EUROPEA REVOCA LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION OCALIVA
(ACIDO OBETICOLICO)

Buenos dias

La Agencia Espafola de Medicamentos y productos Sanitarios (AEMPS) ,
informa que a la presentacion Ocaliva (medicamento de Diagndstico

Hospitalario) le ha sido revocada la autorizacion de comercializacion.
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La AEMPS actualiza la informacion sobre Ocaliva (acido obeticdlico): la
Comision Europea revoca la autorizacion de comercializacion

El Presidente del Tribunal General de la UE ha decidido no prorrogar la suspension tem-
poral de la decision de la Comision Europea.

Como consecuencia, este medicamento que se utilizaba para el tratamiento de pacientes
adultos con colangitis biliar primarnia (CBP), deja de estar autorizado en la UE

Ocaliva no pudo demostrar eficacia en los estudios adicionales que debia llevar a cabo
tras la autorizacion condicionatl.

La AEMPS informa a los profesionales sanitarios que no pueden iniciarse nuevos trata-
mientos con este medicamento.

Se seguira suministrando Ocaliva a través de medicamentos en situaciones especiales
a los pacientes que ya estuvieran en tratamiento, bajo la responsabilidad del médico
prescriptor y si se considera necesario continuar con el tratamiento.

Accede a la nota informativa completa

Esperando que esta informacion te sea de utilidad, recibe un cordial saludo.

Junta Directiva de FARVAL FEFE VALENCIA


https://farval.us18.list-manage.com/track/click?u=e1e09744bfffab3b24a9e0666&id=2a5d82fea6&e=06d7954481




