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Paraiskos gauti Zektayos-Hepjuvo (obeticholio ragstis)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Intercept Pharma International Limited" atsiémé savo paraiska gauti Zektayos-Hepjuvo,
skirto nealkoholinio steatohepatito su fibroze (surandejimu), kuri yra su alkoholio vartojimu nesusijusi
kepeny uzdegimo forma, gydymui, registracijos pazymejima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. gruodzio 9 d.

Kas yra Zektayos-Hepjuvo ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Zektayos-Hepjuvo buvo sukurtas kaip nealkoholiniu steatohepatitu — riebaly kaupimosi, dél kurio
kepenyse jau pasireiSké tam tikras surandeéjimas (fibroze), bet dar neissivysté cirozé (sunkus kepeny
surandéjimas), sukeltu kepeny uzdegimu - serganciy suaugusiyjy gydymui skirtas vaistas.

Zektayos-Hepjuvo sudétyje yra veikliosios medziagos obeticholio rlgsties, ir jj buvo numatyta tiekti
tableciy forma.

Kaip veikia Zektayos-Hepjuvo?

Veiklioji Zektayos-Hepjuvo medziaga obeticholio rligstis yra modifikuotos formos tulzies riigstis
(pagrindinés tulzies sudedamosios dalys - virskinimo skystis, kurj gamina kepenys). Jo veikimo
mechanizmui daugiausia bldingas jungimasis prie Zarnyne ir kepenyse esanciy receptoriy (taikiniy),
vadinamy farnezoido X receptoriais. Prisijungus prie Siy receptoriy sumazéja signalu, dél kuriy
pasireiSkia uzdegimas ir surandéjimas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké Siuo metu atliekamo pagrindinio tyrimo su 931 pacientu, serganciu nealkoholiniu
steatohepatitu, dél kurio iSsivysté kepeny fibrozé, bet dar neiSsivysté cirozeé, gautus rezultatus.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo surandéjimo ir uzdegimo sumazéjimas, palygintas su placebo
(preparato be veikliosios medziagos) poveikiu.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj karta pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentira rekomendavo nesuteikti
Zektayos-Hepjuvo, skirto nealkoholinio steatohepatito su fibroze gydymui, registracijos pazyméjimo.

Agentira laikési nuomoneés, kad Sio tyrimo rezultaty nepakanka vaisto veiksmingumui jrodyti, nes
rezultatai rodo tik nedidelj pageréjima, palyginti su placebu. Be to, nuspresta, kad kai kurie Sio vaisto
sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai kelia didelj susirGipinimg, nes dél jy didéja Sirdies ir kraujagysliy
ligy rizika ir galblt daromas poveikis inksty veiklai. Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési
nuomonés, kad Zektayos-Hepjuvo teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiemimg, bendrové nurodé, kad ji negali per
priimting laikotarpj tinkamai atsakyti | Agentirai abejoniy sukélusius klausimus.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Zektayos-Hepjuvo.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomag,
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

ParaiSkos gauti Zektayos-Hepjuvo (obeticholio rligstis) registracijos pazyméjima,
atsiemimas
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