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1. INTRODUCCION

La colangitis biliar primaria (CBP) es una enfermedad autoinmune rara, con una incidencia de 1-2 por 100.000 habitantes/afio, de
predominio femenino, caracterizada por la presencia de colestasis hepatica e inflamacién de los conductos biliares que conduce a
una destruccién progresiva de los mismos. El abordaje terapéutico tiene como objetivo retrasar la progresion de la enfermedad
hepatica y se basa en el metabolismo de los acidos biliares. En pacientes no respondedores al acido ursodesoxicdlico (AUC), el
tratamiento de eleccion es el acido obeticdlico (OCA), un farmaco huérfano que disminuye las concentraciones intrahepatocitarias
de acidos biliares al actuar como agonista selectivo del receptor X farnesoide.

2. OBJETIVO

Analizar la efectividad y seguridad del uso de OCA en pacientes con CBP en un hospital de nivel Il.

30 M éT@ @@S | Variables recogidas:

* Demograficas: sexo, edad.

Farmacoterapéuticas: dosis, intervalo posoldgico, uso
concomitante con AUC.

* Efectividad: niveles fosfatasa alcalina (FA), reduccién
FA<1,67xLimite Superior de Normalidad (LSN), porcentaje
de reduccion de FA, normalizacién de los niveles de FA y
nivel de bilirrubina total.

* Seguridad: aparicion de efectos adversos.

Estudio observacional, retrospectivo.
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Se incluyeron todos los pacientes que a fecha de
cierre del estudio (Abril 2024) habian estado en
tratamiento con OCA.

Para evaluar la efectividad, se seleccionaron

aquellos que estaban en tratamiento >12 meses.
Los datos se obtuvieron de:

* Moébdulo de Dispensacion a Pacientes Exernos de
Farmatools®
* Historia clinica electrénica MambrinoXXI®

@;LD @ESU &TA@@S * Analisis en una hoja de célculo Excel®.

*  Un total de 14 pacientes (mediana edad De los pacientes en tratamiento OCA>12 meses (n=11):
61 afos (48-86), 71,4% mujeres) habian * 10 iniciaron tratamiento con FA por encima LSN>105U/L,
recibido tratamiento con OCA. siendo la mediana de FA al incio de 186U/L (99-370U/L).
*  Actualmente, 12 pacientes seguian en * 8 pacientes alcanzaron una FA<1,67xLSN, siendo la
tratamiento con OCA y tenian como mediana de FA actual de 146U/L(85-272U/L).

tratamiento concomitante AUC.
Efectividad del tratamiento:

« 7 pacientes mantenian la dosis de inicio * 3 pacientes alcanzaron una reduccién de FA 240%, 2
de 5mg/dia. una reduccion FA 220 y <40%, 1 una reduccion 2 15y
<20% y 2 una reducciéon > 10 y <15%. 1 paciente
* En 5 de ellos fue necesario aumentar la normalizo los niveles de FA.
dosis a 10mg/dia, por no alcanzar el
objetivo de tratamiento. * Todos lo pacientes presentaron niveles de bilirrubina

total en rango al inicio y actualidad.

Las reacciones adversas reportadas por los pacientes fueron prurito (n=4), dermatitis (n=1) y cansancio (n=1).

De los pacientes que manifestaron prurito, se controlaron con la reduccién de dosis (n=1), uso de antihistaminicos (n=1).
En 2 pacientes fue necesaria la suspension del tratamiento por mal control del prurito.

La dermatitis notificada se controlé con corticoides

El uso de OCA se presenta como una alternativa efectiva y segura, al reducir y normalizar los niveles de fosfatasa alcalina en
pacientes con CBP en un alto porcentaje de nuestros pacientes tratados. Los eventos adversos notificados no fueron graves y
pudieron controlarse, obligando a suspender el tratamiento en menos da la mitad de los casos.



