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LA FDA RESTRINGE EL USO DE OCALIVA, EN PACIENTES CON COLANGITIS BILIAR PRIMARIA
(CBP) CON CIRROSIS AVANZADA, DEBIDO AL RIESGO DE LESION HEPATICA GRAVE

La Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés)
estd restringiendo el uso del medicamento Ocaliva (4cido obeticélico) en pacientes con
colangitis biliar primaria (CBP) con cirrosis hepatica avanzada, debido al riesgo de lesién
hepatica grave.

La CBP es una enfermedad crénica rara que afecta los conductos del higado que transportan la
bilis, lo que ayuda a la digestion. Algunos pacientes con CBP con cirrosis que tomaron Ocaliva,
especialmente aquellos con evidencia de cirrosis avanzada, desarrollaron insuficiencia hepatica,
gue a veces requirié un trasplante de higado.

Segun los ensayos clinicos originales, la FDA cree que los beneficios de Ocaliva superan los
riesgos para los pacientes con CBP que no tienen cirrosis avanzada. Continuaran monitoreando y
evaluando el beneficio clinico y los eventos adversos de este medicamento y comunicaran
cualquier informacion nueva.

La FDA, agrega como nueva Contraindicacién (en la informacion de prescripcion y a la Guia de
medicamentos para el paciente) que Ocaliva no debe usarse en pacientes con CBP con cirrosis
avanzada. La cirrosis avanzada se define como cirrosis con evidencia actual o previa de
descompensaciéon hepética (p. Ej., Encefalopatia, coagulopatia) o hipertensiéon portal (p. Ej.,
Ascitis, varices gastroesofdgicas, trombocitopenia persistente).

Disponible en:
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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