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PovlaCenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Zektayos-Hepjuvo (obetikolna kiselina)

Tvrtka Intercept Pharma International Limited povukla je svoj zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet lijeka Zektayos-Hepjuvo za lijeCenje bezalkoholnog steatohepatitisa s fibrozom
(oziljci), oblika upale jetre koja nije povezana s konzumacijom alkohola.

Tvrtka je povukla zahtjev 9. prosinca 2019.

Sto je Zektayos-Hepjuvo i za $to se trebao koristiti?

Zektayos-Hepjuvo razvijen je kao lijek za lijeCenje odraslih osoba s bezalkoholnim steatohepatitisom,
upalom jetre uzrokovanom nakupljanjem masti koja je ve¢ dovela do razvoja oziljaka na jetri (fibroze),
ali bez ciroze (ozbiljnih oziljaka na jetri).

Zektayos-Hepjuvo sadrzi djelatnu tvar obetikolnu kiselinu i trebao je biti dostupan u obliku tableta.
Kako djeluje Zektayos-Hepjuvo?

Djelatna tvar lijeka Zektayos-Hepjuvo, obetikolna kiselina, modificiran je oblik Zu¢ne kiseline (glavnih
komponenti zuci, probavne tekucine koju proizvodi jetra). Djeluje uglavnom vezivanjem na receptore
(ciljna mjesta) u crijevima i jetri pod nazivom farnesoidni X receptori. Vezivanje na te receptore
smanjuje stvaranje signala koji dovode do upale i oziljaka.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?
Tvrtka je predstavila rezultate za 931 bolesnika s bezalkoholnim steatohepatitisom koji su doveli do

razvoja fibroze jetre, ali joS ne ciroze, ukljuenih u glavno ispitivanje koje je u tijeku. Glavna mjerila
ucinkovitosti bila su smanjenje oziljaka i upale u usporedbi s placebom (prividnim lijeCenjem).
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U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je Europska agencija za lijekove procijenila informacije koje je tvrtka
dostavila i sastavila popis pitanja za tvrtku. U trenutku povlacenja tvrtka jos nije bila dostavila svoje
odgovore na posljednji niz pitanja.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka, u trenutku povlacenja zahtjeva Agencija je preporucila odbijanje
odobrenja za stavljanje u promet lijeka Zektayos-Hepjuvo za lijeCenje bezalkoholnog steatohepatitisa s
fibrozom.

Agencija je smatrala da rezultati ispitivanja nisu dostatni za utvrdivanje ucinkovitosti lijeka, a rezultati
pokazuju samo malo poboljSanje u usporedbi s placebom. Osim toga, smatralo se da su neke
nuspojave lijeka od relevantne vaznosti jer povecavaju rizik od kardiovaskularnih bolesti (problema sa
srcem i krvnim zilama) te se Cini da utjecu i na funkciju bubrega. Stoga je Agencija u vrijeme
povlacenja smatrala kako koristi od lijeka Zektayos-Hepjuvo ne nadmasuju s njim povezane rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjeStava Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da ne moze na
zadovoljavajuéi nacin odgovoriti na izrazenu zabrinutost Agencije u prihvatljivom vremenskom roku.

Ima li ovo povlacenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su ukljuceni u klinic¢ka ispitivanja u
kojima se koristi lijek Zektayos-Hepjuvo.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno viSe informacija o lijeCenju, obratite se
lijeCniku koji vodi vase klinicko ispitivanje.
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