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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Zektayos-Hepjuvo (kwas obetycholowy)

Firma Intercept Pharma International Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Zektayos-Hepjuvo, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu niealkoholowego sttuszczeniowego zapalenia
watroby ze zwitdknieniem (bliznowaceniem), postacig zapalenia watroby niezwigzanego ze spozyciem
alkoholu.

Firma wycofata wniosek w dniu 9 grudnia 2021 r.

Co to jest produkt Zektayos-Hepjuvo i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Zektayos-Hepjuvo opracowano jako lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z niealkoholowym
stluszczeniowym zapaleniem watroby, stanem zapalnym watroby spowodowanym przez
nagromadzenie sie tluszczu, ktore doprowadzito juz do pewnego zbliznowacenia watroby (zwtdknienie),
ale jeszcze nie do marskosci (powazne bliznowacenie watroby).

Produkt Zektayos-Hepjuvo zawiera substancje czynna kwas obetycholowy i miat by¢ dostepny w
postaci tabletek.

Jak dziata produkt Zektayos-Hepjuvo?

Substancja czynna produktu Zektayos-Hepjuvo, kwas obetycholowy, jest zmodyfikowang postaciag
kwasu zotciowego (gtowne sktadniki zotci, ptynu trawiennego wytwarzanego przez watrobe). Jej
dziatanie polega gtéwnie na przytaczaniu sie do receptoréow (celéw) w jelicie i watrobie, zwanych
receptorami farnezoidowymi X. Przytgczenie sie do tych receptoréw zmniejsza wytwarzanie sygnatéw
prowadzacych do stanu zapalnego i bliznowacenia.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki z trwajacego obecnie badania gtéwnego z udziatem 931 pacjentéw z
niealkoholowym sttuszczeniowym zapaleniem watroby, ktére doprowadzito do rozwoju zwtdknienia
watroby, ale jeszcze nie do marskosci watroby, uwzglednione w trwajgcym obecnie badaniu gtéwnym.
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Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie bliznowacenia i stanu zapalnego w
poréwnaniu z placebo (leczenie pozorowane).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekédw oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku, na podstawie przegladu danych, Agencja zalecita odmowe przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Zektayos-Hepjuvo w leczeniu niealkoholowego
stluszczeniowego zapalenia watroby.

Agencja uznata, ze wyniki badania nie sg wystarczajace do ustalenia skutecznosci leku, a wyniki
wskazujg jedynie na niewielkg poprawe w poréwnaniu z placebo. Ponadto uznano, ze niektore dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku budza istotne obawy, poniewaz zwiekszaja ryzyko
wystgpienia chordb uktadu krazenia (zaburzenia pracy serca i naczyn krwionosnych), a takze wydajg
sie wptywac na czynnosé nerek. Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci
ze stosowania produktu Zektayos-Hepjuvo nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze nie jest w
stanie w zadowalajacy sposdb rozwia¢ obaw Agencji w akceptowalnym terminie.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem produktu Zektayos-Hepjuvo.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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