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Updates on obeticholic acid and 
potential lack of 
efficacy/effectiveness

Topic 1

Recommendation

Immune Checkpoint Inhibitors 
and potential risk of Overlap 
Syndrome (Triple M: Myocarditis, 
Myositis, and Myasthenia 
Gravis).

Topic 2

Recommendation

Based on the available scientific
evidence, the committee
recommends continuing the
registration of obeticholic acid,
and re-examining the risk when
new evidence becomes available.

Based on the available scientific
evidence, the committee
recommends publishing a safety
communication on the SFDA
website regarding the potential
risk of overlap syndrome with
Immune Checkpoint Inhibitors.
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التحديثات بخصوص مستحضر 
“obeticholic acid “ واحتمالية عدم

الفعالية

الموضوع الأول

بنااااااااالأد ع ااااااااا ااحلااااااااة الع ميااااااااة ا تاحااااااااة   و اااااااا 
حضااار اللجنااة بامااتمراح   حالااة اللمسااجي   ست

obeticholic acid   ما  ععااحع عارلم ا و او

.ع ا اللجنة في حال ظهوح  حلة جديدع

التوصية

“ immuneمراجعة مستحضرات 
checkpoint inhibitors” وخطر الإ ابة

ثي الثلا“بمتلازمة التداخ   و ما يُعرف با 
التهاب عض ة الق ب  والتهاب ) “عم 

(.العضلات  والوهن العض ي الوبي 

الموضوع الثاني

 بنالأد ع ا ااحلة الع مية ا تاحة   و  
حمالة ملامة موجهة اللجنة بنشر  

ر ل مماحمين الصحيين حول احتمالية خط
ا الإ ابة بمتلازمة التداخ   و ما يُعرف ب

ب التهاب عض ة الق ب  والتها) “الثلاثي عم “
(.العضلات  والوهن العض ي الوبي 

 immuneعند امتخدام مستحضرات
checkpoint inhibitors.

التوصية


