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Oggetto: Nota Informativa Importante su Ocaliva (acido obeticolico) 

 
 

Si invia in allegato per i seguiti di competenza la nota informativa importante concordata con 

le autorità regolatorie europee e l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) avente per oggetto “Ocaliva 

(acido obeticolico): raccomandazione per la revoca dell'autorizzazione all'immissione in commercio 

nell'Unione Europea a causa di un beneficio clinico non confermato”. 

 

Lo studio confermativo 747-302 (COBALT) di fase 3 su Ocaliva in pazienti affetti da colangite biliare 

primitiva (PBC, primary biliary cholangitis) non ha confermato il beneficio clinico di Ocaliva.  

Di conseguenza, il rapporto beneficio/rischio di Ocaliva non è più favorevole ed è stato 

raccomandato che l'autorizzazione all'immissione in commercio sia revocata nell'UE. 

 

Nessun nuovo paziente deve essere avviato al trattamento con Ocaliva se non incluso in uno studio 

clinico. Per i pazienti attualmente in trattamento con Ocaliva, devono essere prese in considerazione 

le opzioni terapeutiche disponibili. 
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