anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
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Ocaliva

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Ocaliva 5 mg, comprimé
Ocaliva 10 mg, comprimé

Substance active

acide obeticholique

Laboratoire

Advanz Pharma

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Ocaliva 5 mg, comprimé
Ocaliva 10 mg, comprimé
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Critéres d'octroi

Poursuite de traitement des patients en impasse thérapeutique préalablement traités par Ocaliva pour lesquels
I'efficacité et la sécurité du traitement permettent de justifier sa poursuite.

Autres informations

® Recommandation d’abrogation de I'AMM conditionnelle dans I'Union européenne en raison d'un bénéfice clinique
non confirmé

e Médicament nécessitant une surveillance particuliere pendant le traitement
® Prescription réservée aux spécialistes et services d’hépato/gastro-entérologie

® Consultez le PUT-SP :

L AAC Ocaliva - PUT-SP (28/05/2025)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accés compassionnel)

Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne
Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/ocaliva-acide-obeticholique-recommandation-dabrogation-de-lautorisation-de-mise-sur-le-marche-conditionnelle-dans-lunion-europeenne-en-raison-dun-benefice-clinique-non-confirme
file:///uploads/2025/05/28/20250411-aac-ocaliva-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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