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A Zektayos-Hepjuvo-ra (obetikdlsav) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Intercept Pharma International Limited visszavonta a majgyulladas alkoholfogyasztastél fliggetlen
formajanak, a fibrozissal (hegesedés) jard, nem alkoholos szteatohepatitisznek a kezelésére szant
Zektayos-Hepjuvo-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vaéllalat 2021. december 9-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Zektayos-Hepjuvo és milyen alkalmazasra
szantak?

A Zektayos-Hepjuvo-t olyan, nem alkoholos szteatohepatitiszben (zsirlerakddas altal okozott
majgyulladas) szenvedod feln6ttek kezelésére fejlesztették ki, amely mar a maj némi hegesedését
(fibrdzis) okozta, de cirrdzis (sulyos majhegesedés) még nem alakult ki.

A Zektayos-Hepjuvo hatdanyaga az obetikdlsav, és tabletta formajaban kivantak forgalomba hozni.
Hogyan fejti ki hatasat a Zektayos-Hepjuvo?

A Zektayos-Hepjuvo hatdanyaga, az obetikdlsav az epesav (a maj altal termelt emésztéfolyadék, az
epe f6 6sszetevOje) modositott formaja. Foként azaltal fejti ki hatasat, hogy a bélben és a majban
talalhatd, farnezoid X receptorokhoz (célpontokhoz) kétédik. A receptorokhoz vald kétédés csokkenti a
gyulladashoz és hegesedéshez vezet6 jelek termelddését.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy folyamatban Iévé f6 vizsgalatba bevont 931 olyan, nem alkoholos szteatohepatitiszben
szenvedl beteg eredményeit mutatta be, amely majfibrézishoz vezetett, de cirrézist még nem idézett
el6. A hatdsossag f6 mutatdja a hegesedés és gyulladas csokkenése volt placeboval (hatdanyag nélkdli
kezelés) 6sszehasonlitva.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt az utolsd kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség a fibrézissal jard, nem
alkoholos szteatohepatitisz kezelésére szant Zektayos-Hepjuvo-ra vonatkozé forgalombahozatali
engedély elutasitasat javasolta.

Az Ugynékség Ugy vélte, hogy a vizsgalat eredményei nem voltak elégségesek a gydgyszer
hatasossaganak megallapitasahoz, mivel azok csupan kismérték( javulast mutattak a placebohoz
képest. Ezenfellll Ugy tekintette, hogy a gyogyszer egyes mellékhatasaira vonatkozoéan relevansak az
aggalyok, mivel azok fokozzak a kardiovaszkularis betegségek (sziv- és érrendszeri problémak)
kockazatat, és ugy tlnik, a vesefunkciét is befolyasoljak. Ezért a visszavonas id6pontjaban az
Ugyndkség meglatasa szerint a Zektayos-Hepjuvo el6nyei nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy nem
tudtak elfogadhaté idén beliil kielégitd valaszt adni az Ugyndkség aggalyaira.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Zektayos-Hepjuvo-val végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a kezelGorvosaval.
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