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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Zektayos-Hepjuvo (acido obeticolico)

Intercept Pharma International Limited retird su solicitud de autorizaciéon de comercializacion de
Zektayos-Hepjuvo para el tratamiento de la esteatohepatitis no alcohdlica con fibrosis (cicatriz), una
forma de inflamacién hepatica no relacionada con el consumo de alcohol.

La empresa retird la solicitud el 9 de diciembre de 2021.

éQué es Zektayos-Hepjuvo y a qué uso estaba destinado?

Zektayos-Hepjuvo se desarrollé como medicamento para el tratamiento de adultos con esteatohepatitis
no alcohdlica, una inflamacién del higado causada por una acumulacion de grasa, que ha llevado ya al
desarrollo de algunas cicatrices del higado (fibrosis) pero aun no a la cirrosis (fibrosis hepatica grave).

Zektayos-Hepjuvo contiene el principio activo acido obeticdlico e iba a presentarse en comprimidos.

éComo actiia Zektayos-Hepjuvo?

El principio activo de Zektayos-Hepjuvo, el acido obeticélico, es una forma modificada de un acido
biliar (los principales componentes de la bilis, el liquido digestivo que se produce en el higado). Actlua
principalmente uniéndose a los receptores (dianas) en el intestino y el higado denominados receptores
X farnesoides. La unidn con estos receptores reduce la produccion de senales que provocan inflamacion
y cicatrices.

éQué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presento los resultados de 931 pacientes con esteatohepatitis no alcohdlica que habia dado
lugar al desarrollo de fibrosis hepatica pero aun no a cirrosis, en particular en un estudio principal en
curso. Los criterios principales de valoracién de la eficacia fueron la reduccidn de la cicatrizacion y la
inflamacion en comparacién con un placebo (un tratamiento ficticio).
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¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
informacién presentada por la empresa y le hubiera formulado una lista de preguntas. La empresa no
habia respondido aun a la dltima ronda de preguntas en el momento de la retirada.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Basandose en la revision de los datos, en el momento de la retirada la Agencia habia recomendado
denegar la autorizacion de comercializacion de Zektayos-Hepjuvo para el tratamiento de la
esteatohepatitis no alcohdlica con fibrosis.

La Agencia considerd que los resultados del estudio no eran suficientes para determinar la eficacia del
medicamento, y los resultados mostraron solo una ligera mejoria al compararlos con el placebo.
Ademas, algunos efectos adversos del medicamento se consideraron relevantes, ya que aumentan el
riesgo de enfermedades cardiovasculares (problemas con el corazén y los vasos sanguineos) y parecen
afectar también a la funcién renal. Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba
que los beneficios de Zektayos-Hepuvo no superaban a los riesgos.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que no
podia responder satisfactoriamente a las reservas de la Agencia en un plazo aceptable.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Zektayos-Hepjuvo.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, hable
con su médico en el ensayo clinico.
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