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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Zektayos-Hepjuvo (acidu obetikoliku)

Intercept Pharma International Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ta’ Zektayos-Hepjuvo ghall-kura ta’ steatoepatite mhux alkoholika bil-fibrozi (¢ikatrici), forma
ta’ inffammazzjoni tal-fwied mhux relatata mal-konsum tal-alkohol.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fid-9 ta’ Dicembru 2021.

X’inhu Zektayos-Hepjuvo u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Zektayos-Hepjuvo gie zviluppat bhala medi¢ina ghall-kura ta’ adulti bi steatoepatite mhux alkoholika,
inflammazzjoni tal-fwied ikkawzata minn akkumulazzjoni ta’ xaham, li diga wasslet ghall-izvilupp ta’ xi
cikatrici tal-fwied (fibrozi) izda li ghadha mhijiex cirrozi (¢ikatrici severa tal-fwied).

Zektayos-Hepjuvo fih is-sustanza attiva acidu obetikoliku u kellu jigi bhala pilloli.
Kif jahdem Zektayos-Hepjuvo?

Is-sustanza attiva f’Zektayos-Hepjuvo, |-acidu obetikoliku, hija forma modifikata ta’ acidu biljari (il-
komponenti ewlenin tal-bili, il-fluwidu digestiv li jigi prodott mill-fwied). Din tahdem billi tehel ma’
ricetturi (miri) fl-imsaren u fil-fwied imsejha ri¢etturi farnesoid X. It-twahhil ma’ dawn ir-ricetturi
jnaqgqas il-produzzjoni ta’ sinjali li jwasslu ghal inffammazzjoni u cikatrici.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn 931 pazjent bi steatoepatite mhux alkoholika li kienet wasslet
ghall-izvilupp ta’ fibrozi tal-fwied izda li ghadha mhijiex cirrozi, inkluzi fi studju ewlieni li ghadu
ghaddej. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqqis ta’ ¢ikatric¢i u inffammazzjoni meta mqgabbel ma’
placebo (kura finta).
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Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-
ahhar sensiela ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Zektayos-Hepjuvo ghall-kura ta’ steatoepatite mhux
alkoholika bil-fibrozi.

L-Agenzija kkunsidrat li r-rizultati tal-istudju ma kinux bizzejjed biex tigi stabbilita I-effikacja tal-
medicina, u r-rizultati juru biss titjib zghir meta mgabbel ma’ placebo. Barra minn hekk, xi effetti
sekondarji tal-medicina kienu kkunsidrati ta’ thassib rilevanti peress li jzidu r-riskju ghal mard
kardjovaskulari (problemi bil-galb u bil-vazi) u jidhru li jaffettwaw ukoll il-funzjoni tal-kliewi. Ghalhekk,
fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, I-beneficc¢ji ta’ Zektayos-Hepjuvo ma kinux jeghlbu
r-riskji tieghu.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li ma
setghetx tindirizza b’'mod sodisfacenti t-thassib tal-Agenzija f'perjodu ta’ zmien accettabbli.

Dan l-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Zektayos-Hepjuvo.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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