EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2021. gada 17. decembris
EMA/747864/2021
EMEA/H/C/005249

Zektayos-Hepjuvo (obetiholskabes) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Pharma International Limited atsauca pieteikumu redistracijas apliecibas sanemsanai zalém Zektayos-
Hepjuvo, ko lieto, lai arstétu nealkohola steatohepatitu ar fibrozi (rétoSanos), kas ir ar alkohola
lietoSanu nesaistita aknu iekaisuma forma.

Uznémums pieteikumu atsauca 2021. gada 9. decembri.

Kas ir Zektayos-Hepjuvo un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Zektayos-Hepjuvo tika izstradatas ka zales, lai pieaugusajiem arstétu nealkohola steatohepatitu - aknu
iekaisumu, ko izraisa tauku uzkrasanas, kura jau ir izraisijusi zinamu aknu rétoSanos (fibrozi), bet vél
nav izraisijusi cirozi (smagu aknu rétosanos).

Zektayos-Hepjuvo satur aktivo vielu obetiholskabi, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas
tabletes.

Ka Zektayos-Hepjuvo darbojas?

Zektayos-Hepjuvo aktiva viela obetiholskabe ir modificéta zultsskabes (galveno zults komponentu -
gremosanas Skidruma, ko sintezé aknas) forma. Ta darbojas, galvenokart piesaistoties receptoriem
(mérkiem) zarnas un aknas, ko déve par farnesoida X receptoriem. PiesaistiSanas Siem receptoriem
samazina to signalu veidosanos, kas izraisa iekaisumu un rétaudu veidoSanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no paslaik notiekoSa pamatpétijuma par 931 pacientu ar nealkohola
steatohepatitu, kuriem bija attistijusies aknu fibroze, bet vél nebija attistijusies ciroze. Galvenie
efektivitates raditaji bija rétoSanas un iekaisuma samazinasanas salidzinajuma ar placebo (fiktivu
arstésanu).
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pedgja
posma jautajumiem.

Kads bija Agentiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi Adentiira bija ieteikusi atteikt registracijas
apliecibas izsniegSanu Zektayos-Hepjuvo nealkohola steatohepatita ar fibrozi arstésanai.

Adentilra uzskatija, ka pétijuma rezultati nav pietiekami, lai noteiktu zalu efektivitati, un rezultati
liecina tikai par nelielu uzlabojumu salidzinajuma ar placebo. Turklat tika uzskatits, ka dazas So zalu
blakusparadibas rada nopietnas bazas, jo tas palielina kardiovaskularo slimibu (sirds un asinsvadu
problému) risku un, sSkiet, ietekmé ari nieru darbibu. Tapéc atsauksanas bridi Agentilra uzskatija, ka
Zektayos-Hepjuvo sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nevar
pienacigi kliedét Agentiiras bazas pienemama termina.

Vai sis atsaukums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja Adentlru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Zektayos-Hepjuvo
kliniskajos pétijumos.

Ja jis paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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