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LAFDARESTRINGEELUSODEOCALIVA,ENPACIENTESCONCOLANGITISBILIARPRIMARIA

(CBP)CONCIRROSISAVANZADA,DEBIDOALRIESGODELESIONHEPATICAGRAVE

LaAdministracióndeDrogasyAlimentosdelosEstadosUnidos(FDA,porsussiglaseninglés)

está restringiendo eluso delmedicamento Ocaliva (ácido obeticólico)en pacientes con

colangitisbiliarprimaria (CBP)con cirrosishepática avanzada,debido alriesgo de lesión

hepáticagrave.

LaCBPesunaenfermedadcrónicararaqueafectalosconductosdelhígadoquetransportanla

bilis,loqueayudaaladigestión.AlgunospacientesconCBPconcirrosisquetomaronOcaliva,

especialmenteaquellosconevidenciadecirrosisavanzada,desarrollaroninsuficienciahepática,

queavecesrequirióuntrasplantedehígado.

Segúnlosensayosclínicosoriginales,laFDAcreequelosbeneficiosdeOcalivasuperanlos

riesgosparalospacientesconCBPquenotienencirrosisavanzada.Continuaránmonitoreandoy

evaluandoelbeneficioclínicoyloseventosadversosdeestemedicamentoycomunicarán

cualquierinformaciónnueva.

LaFDA,agregacomonuevaContraindicación(enlainformacióndeprescripciónyalaGuíade

medicamentosparaelpaciente)queOcalivanodebeusarseenpacientesconCBPconcirrosis

avanzada.La cirrosisavanzada se define como cirrosiscon evidencia actualo previa de

descompensaciónhepática(p.Ej.,Encefalopatía,coagulopatía)ohipertensiónportal(p.Ej.,

Ascitis,varicesgastroesofágicas,trombocitopeniapersistente).

Disponibleen:

https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/due-risk-serious-liver-injury-fda-restricts-

use-ocaliva-primary-biliary-cholangitis-pbc-

patients?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
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