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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Zektayos-Hepjuvo
(obeticholsyre)

Intercept Pharma International Limited har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse
for Zektayos-Hepjuvo til behandling af ikkealkoholisk steatohepatitis (fedtleversygdom) med fibrose
(ardannelse), en form for leverbetaendelse, som ikke er relateret til alkoholforbrug.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 9. december 2021.

Hvad er Zektayos-Hepjuvo, og hvad forventedes det anvendt til?

Zektayos-Hepjuvo blev udviklet som et laegemiddel til behandling af voksne med ikkealkoholisk
steatohepatitis. Det er en leverbetaendelse, som skyldes ophobning af fedt, og som allerede har fart til
en del ardannelse i leveren (fibrose), men endnu ikke cirrose (alvorlig skrumpelever).

Zektayos-Hepjuvo indeholder det aktive stof obeticholsyre og skulle markedsfgres som tabletter.

Hvordan virker Zektayos-Hepjuvo?

Det aktive stof i Zektayos-Hepjuvo, obeticholsyre, er en modificeret form af en galdesyre
(hovedkomponenten i galde, der er den fordgjelsesvaeske, som leveren producerer). Det virker
hovedsageligt ved at binde sig til de receptorer (mal) i tarmene og leveren, der kaldes farnesoid X-
receptorer. Ved at binde sig til disse receptorer mindskes produktionen af signaler, der fgrer til
betaendelse og ardannelse.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultater fra 931 patienter med ikkealkoholisk steatohepatitis, der havde fgrt
til udvikling af leverfibrose, men endnu ikke skrumpelever. Resultaterne indgar i et igangvaerende
hovedstudie. Virkningen blev hovedsagelig malt pa reduktionen af ardannelse og betaendelse i forhold
til placebo (en uvirksom behandling).
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Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter Det Europaeiske Laegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde endnu ikke svaret pa den sidste reekke spgrgsmal, da ansggningen blev trukket
tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde
agenturet anbefalet at give afslag pd ansggningen om markedsfgringstilladelse for Zektayos-Hepjuvo
til behandling af ikkealkoholisk steatohepatitis med fibrose.

Agenturet fandt, at resultaterne af studiet ikke var tilstreekkelige til at fastsla laegemidlets virkning, og
at resultaterne kun viste en lille forbedring i forhold til placebo. Desuden blev nogle af lzegemidlets
bivirkninger anset for at vaekke relevante betaenkeligheder, da de gger risikoen for hjerte-kar-
sygdomme og tilsyneladende ogsa pavirker nyrefunktionen. Derfor var agenturet pa tidspunktet for
tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Zektayos-Hepjuvo ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den ikke var i
stand til at imgdekomme agenturets betaenkeligheder pa tilfredsstillende vis inden for en acceptabel
tidsramme.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraakningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Zektayos-Hepjuvo.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den laege, der behandler dig.
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