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MlUgiloa taotluse tagasivotmise teave: Zektayos-Hepjuvo
(obetikoolhape)

Intercept Pharma International Limited vottis tagasi ravimi Zektayos-Hepjuvo midgiloa taotluse.
Ravim oli ndidustatud mittealkohoolse steatohepatiidi raviks, millega kaasneb fibroos
(sidekoestumine). See on alkoholi tarbimisega mitteseotud maksapdletiku vorm.

Ettevdte vottis taotluse tagasi 9. detsembril 2021.

Mis on Zektayos-Hepjuvo ja milleks kavatseti seda kasutada?

Zektayos-Hepjuvo tootati valja selliste taiskasvanute raviks, kellel on mittealkohoolne steatohepatiit
(rasva kogunemisest tingitud maksapdletik), mis on juba pdhjustanud maksa sidekoestumist (fibroosi),
kuid ei ole veel pdhjustanud tsirroosi (maksa raske sidekoestumine).

Zektayos-Hepjuvo sisaldab toimeainena obetikoolhapet ja seda kavatseti turustada tablettidena.
Kuidas Zektayos-Hepjuvo toimib?

Zektayos-Hepjuvo toimeaine obetikoolhape on sapphappe (sapi péhikomponent, maksas toodetav
seedevedelik) modifitseeritud vorm. See seondub peamiselt soolestiku ja maksa teatud retseptoritega
(sihtmarkidega), mida nimetatakse farnesoid-X retseptoriteks. Seondumine nende retseptoritega
vahendab pdletikku ja sidekoestumist pdhjustavate signaalide teket.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevdte esitas praegu toimuvast pdhiuuringust saadud tulemused 931 mittealkohoolse
steatohepatiidiga patsiendi kohta, kellel oli tekkinud maksafibroos, kuid mitte veel tsirroos.
Efektiivsuse pohinditaja oli sidekoestumise ja pdletiku véhenemine vdrreldes platseeboga (ndiv ravim).
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
viimastele klisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analllsile, soovitas amet taotluse tagasivotmise ajal keelduda muigiloa
andmisest mittealkohoolse fibroosiga steatohepatiidi raviks.

Amet leidis, et uuringu tulemused ei olnud ravimi efektiivsuse tdendamiseks piisavad, sest tulemused
naitasid ainult vaikest paranemist vorreldes platseeboga. Lisaks peeti oluliseks probleemiks ravimi
teatud korvalndhte, sest need suurendavad kardiovaskulaarsete haiguste (siidame- ja
veresoonkonnahaiguste) riski ja kahjustavad tdenéoliselt ka neerutalitlust. Seetdttu oli amet muiugiloa
taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et Zektayos-Hepjuvo eelised ei kaalu Ules selle riske.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et tal ei olnud vdimalik ameti tdstatatud probleeme ettendhtud téhtajaks rahuldavalt
lahendada.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Zektayos-Hepjuvo
kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, p66rduge kliinilise uuringu arsti
poole.
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