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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Zektayos-Hepjuvo (kyselina obeticholova)

Spolecnost Intercept Pharma International Limited stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pfipravku Zektayos-Hepjuvo uréeného k lécbé nealkoholické steatohepatitidy s fibrézou (zjizvenim),
coz je forma zanétu jater, ktera nesouvisi s konzumaci alkoholu.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 9. prosince 2021.

Co je pripravek Zektayos-Hepjuvo a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Zektayos-Hepjuvo byl vyvinut jako IéCivy pripravek k 1é¢bé dospélych s nealkoholickou
steatohepatitidou (zan&tem jater zplsobenym hromadé&nim tuku), kterd jiz vedla k rozvoji ur&itého
zjizveni jater (fibrézy), avsak dosud nevedla k cirhdze (zdvaznému zjizveni jater).

Pripravek Zektayos-Hepjuvo obsahuje 1éCivou latku kyselinu obeticholovou a mél byt dostupny ve
formé tablet.

Jak pripravek Zektayos-Hepjuvo ptlisobi?

Léciva latka v pFipravku Zektayos-Hepjuvo, kyselina obeticholova, je modifikovana forma Zlucové
kyseliny (hlavni slozky Zlugi, co? je travici tekutina vytvarena jatry). Plsobi zejména tak, ze se vaZze na
receptory (cile) ve stfevech a jatrech zvané farnesoidni X receptory. Navazanim se na tyto receptory
omezuje vysilani signall, které vyvolavaji zanét a zjizveni.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky ziskané od 931 pacientll s nealkoholickou steatohepatitidou, ktera vedla
k rozvoji fibrézy jater, avSak dosud nevedla k cirhéze. Tito pacienti byli zafazeni do hlavni studie, ktera
stale probiha. Hlavnim méfitkem ucinnosti bylo zmirnéni zjizveni a zanétu v porovnani s placebem
(nedcinnym pripravkem).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji agentura v dobé staZeni zadosti doporucila zamitnout
registraci pripravku Zektayos-Hepjuvo k Ié¢bé nealkoholické steatohepatitidy s fibrézou.

Agentura se domnivala, ze vysledky studie nejsou dostatecné ke stanoveni Ucinnosti tohoto IéCivého
pfipravku, nebot ve srovnani s placebem vykazuji pouze malé zlep$eni. Nékteré nezadouci Uc¢inky
tohoto pfipravku navic vzbuzovaly relevantni obavy, nebot zvys$uji riziko kardiovaskularnich
onemocnéni (potizi se srdcem a krevnimi cévami) a zfejmé také ovliviiuji funkci ledvin. Agentura proto
v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pfipravku Zektayos-Hepjuvo neprevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze obavy agentury
neni schopna v pfijatelném ¢asovém ramci uspokojivé vyresit.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Zektayos-Hepjuvo.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Zektayos-Hepjuvo (kyselina
obeticholova)
EMA/747864/2021 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-zektayos-hepjuvo_en.pdf

	Co je přípravek Zektayos-Hepjuvo a k čemu měl být používán?
	Jak přípravek Zektayos-Hepjuvo působí?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	V jaké fázi bylo posuzování žádosti v době, kdy byla stažena?
	Jaké bylo doporučení agentury v dané době?
	Jaké důvody stažení žádosti uvedla společnost?
	Jaké jsou důsledky stažení žádosti pro pacienty zařazené do klinických studií?

