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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Zektayos-Hepjuvo (acid obeticolic)

Intercept Pharma International Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru
Zektayos-Hepjuvo pentru tratamentul steatohepatitei nealcoolice cu fibroza, o forma de inflamatie a
ficatului neasociata consumului de alcool.

Compania si-a retras cererea la 9 decembrie 2021.

Ce este Zektayos-Hepjuvo si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Zektayos-Hepjuvo a fost elaborat ca medicament pentru tratarea adultilor cu steatohepatita
nealcoolica, o inflamatie a ficatului cauzata de acumularea de grasime, care a dus deja la o oarecare
cicatrizare a ficatului (fibroza), dar nu inca la ciroza (fibroza hepatica severa).

Zektayos-Hepjuvo contine substanta activa acid obeticolic si urma sa fie disponibil sub forma de
comprimate.

Cum functioneaza Zektayos-Hepjuvo?

Substanta activa din Zektayos-Hepjuvo, acidul obeticolic, este o forma modificata a unui acid biliar
(principalele componente ale bilei, lichidul digestiv produs de ficat). Aceasta actioneaza in principal
legandu-se de receptorii (tintele) din intestin si ficat, numiti receptori X farnesoid. Legarea de acesti
receptori reduce productia de semnale care duc la inflamatie si cicatrizare.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultate de la 931 de pacienti cu steatohepatita nealcoolica care dusese la
fibroza ficatului, dar nu inca la ciroza, cuprinsi intr-un studiu principal in curs de desfasurare.
Principalele principalele masuri ale eficacitatii au fost reducerea cicatrizarii si a inflamatiei fata de
placebo (un preparat inactiv).
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In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebdri pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese inca la ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii agentia recomandase refuzul autorizatiei de
punere pe piata pentru Zektayos-Hepjuvo pentru tratamentul steatohepatitei nealcoolice cu fibroza.

Agentia a considerat ca rezultatele studiului nu au fost suficiente pentru a stabili eficacitatea
medicamentului, rezultatele ardtdnd doar o usoard imbunatitire fatd de placebo. In plus, s-a
considerat ca unele efecte secundare ale medicamentului reprezinta un motiv de ingrijorare relevant,
deoarece maresc riscul de boli cardiovasculare (probleme cu inima si vasele de sange) si par sa
afecteze si functia renala. Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile
Zektayos-Hepjuvo nu depdseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca nu
poate raspunde in mod satisfacator la preocuparile agentiei intr-un interval de timp acceptabil.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu
Zektayos-Hepjuvo.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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