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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Zektayos-Hepjuvo (kyselina obeticholova)

Spoloénost Intercept Pharma International Limited stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
pre liek Zektayos-Hepjuvo na lieCbu nealkoholickej steatohepatitidy s fibréozou (zjazvenim), formou
zapalu pecene, ktory nesuvisi s konzumaciou alkoholu.

Spolo¢nost stiahla Ziadost 9. decembra 2021.

Co je liek Zektayos-Hepjuvo a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Zektayos-Hepjuvo bol vyvinuty ako liek na lieCbu dospelych s nealkoholickou steatohepatitidou,
zapalom pecene sp6sobenym hromadenim tuku, ktory uz viedol k vzniku niektorych zjazveni pecene
(fibrézy), ale este nie k cirhdze (zdvaznému zjazveniu pecene).

Liek Zektayos-Hepjuvo obsahuje lie€ivo kyselinu obeticholovi a mal byt dostupny vo forme tabliet.
Akym sposobom liek Zektayos-Hepjuvo ucinkuje?

Liecivo lieku Zektayos-Hepjuvo, kyselina obeticholova, je modifikovana forma zl¢ovej kyseliny (hlavnej
zlozky ZI¢e, traviacej tekutiny, ktord sa vytvara v peceni). Udinkuje najmé tak, e sa naviaze na
receptory (ciele) v ¢reve a peceni, ktoré sa nazyvaju receptory farnezoidu X. Naviazanim na tieto
receptory sa znizuje tvorba signalov, ktoré vedu k zapalu a zjazveniu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky ziskané u 931 pacientov s nealkoholickou steatohepatitidou, ktora
viedla k vzniku fibrézy pecene, ale este nie k cirhdze, zaradenych do prebiehajlcej hlavnej stadie.
Hlavnym meradlom Ucinnosti bolo zmiernenie zjazvenia a zapalu v porovnani s placebom (zdanlivym
liekom).
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuté po tom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zédklade preskimania Udajov agentlra v ¢ase stiahnutia Ziadosti odporudila zamietnut povolenie
na uvedenie na trh pre liek Zektayos-Hepjuvo na lieCbu nealkoholovej steatohepatitidy s fibrézou.

Agentura sa domnievala, Ze vysledky Studie neboli dostato¢né na stanovenie G¢innosti lieku, pricom
vysledky preukazali len malé zlepSenie v porovnani s placebom. Niektoré vedlajsie ucinky lieku sa
okrem toho povazovali za relevantné, kedZe zvySuju riziko kardiovaskularnych ochoreni (problémov so
srdcom a s krvnymi cievami) a zrejme tiez ovplyvnuju funkciu obli¢iek. Agentura preto v Case
stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Zektayos-Hepjuvo neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujiicom agentlre stiahnutie Ziadosti spoloénost uviedla, ze v prijatelnom
¢asovom ramci nebude mdct uspokojivo vyriesit vyhrady agentury.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spolo¢nost informovala agentlru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Zektayos-Hepjuvo, ktori sa
v sUcasnosti zUcastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak ste vSak Gcastnikom klinického skUs$ania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujlceho lekara.
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