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Zektayos-Hepjuvo-laakevalmistetta (obetikoolihappo)
koskevan myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Intercept Pharma International Limited peruutti Zektayos-Hepjuvo-ladakevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa. Ladkevalmistetta oli tarkoitus kayttaa sellaisen ei-alkoholiperdisen
steatohepatiitin hoitoon, johon liittyy fibroosi (arpeutuminen). Steatohepatiitti on maksatulehduksen
muoto, joka ei liity alkoholinkayttoon.

Yhti6é peruutti hakemuksen 9. joulukuuta 2021.

Mita Zektayos-Hepjuvo on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Zektayos-Hepjuvo-valmistetta kehitettiin Idakkeeksi, jonka oli tarkoitus hoitaa ei-alkoholiperaista
steatohepatiittia. Se on rasvan muodostumisesta johtuva maksatulehdus, joka on jo johtanut
jonkinasteiseen maksan arpeutumiseen (fibroosi) mutta ei viela kirroosiin (vaikea maksan
arpeutuminen).

Zektayos-Hepjuvon vaikuttava aine on obetikoolihappo, ja sita oli madra saada tabletteina.

Miten Zektayos-Hepjuvo vaikuttaa?

Zektayos-Hepjuvon vaikuttava aine obetikoolihappo on muunneltu muoto sappihaposta, joka on
maksan tuottaman ruoansulatukseen liittyvan nesteen tarkeimpia osatekijoita. Obetikoolihappo
vaikuttaa paadasiassa kiinnittymalla suoliston ja maksan reseptoreihin (kohteisiin), joita kutsutaan
farnesoidi-X-reseptoreiksi. Tama vahentda muutoksia, jotka johtavat maksan tulehdukseen ja
arpeutumiseen.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset meneillaan olevan tutkimuksen 931 potilaasta, joilla oli ei-alkoholiperdinen
steatohepatiitti, joka oli johtanut maksafibroosin kehittymiseen mutta ei viela kirroosiin. Tehon
paaasiallisena mittana oli arpeutumisen ja tulehduksen vaheneminen lumeldadkkeeseen verrattuna.
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Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Yhtio ei ollut vastannut viimeisiin kysymyksiin, kun hakemus
peruutettiin.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen perusteella virasto suositteli hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta
Zektayos-Hepjuvo-valmisteen myyntilupa evatdan sellaisen ei-alkoholiperadisen steatohepatiitin
hoitoon, johon liittyy fibroosi.

Virasto katsoi, ettd ladkkeen tehoa ei ollut osoitettu riittavasti tutkimuksessa, vaan tulokset osoittivat
vain vahaistd paranemista lumeladkkeeseen verrattuna. Lisdksi joitakin ldakkeen haittavaikutuksia
pidettiin oleellisena huolenaiheena, silld ne lisdaavat sydan- ja verisuonitautiriskia ja nayttavat
vaikuttavan my6s munuaisten toimintaan. Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana, ettd Zektayos-Hepjuvo-valmisteesta saatava hyoéty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessadn, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta se ei pysty
kasittelemdan viraston huolenaiheita tyydyttavasti hyvaksyttavdssa ajassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti ladkevalmistekomitealle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Zektayos-Hepjuvo-valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen 1a&kariin.
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