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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Zektayos-Hepjuvo (obetiholna kislina)

Druzba Intercept Pharma International Limited je umaknila viogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Zektayos-Hepjuvo, namenjenim zdravljenju nealkoholnega steatohepatitisa s fibrozo
(brazgotinjenjem), tj. obliko vnetja jeter, ki ni povezana z uzivanjem alkohola.

Druzba je vlogo umaknila 9. decembra 2021.

Kaj je zdravilo Zektayos-Hepjuvo in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Zektayos-Hepjuvo je bilo razvito za zdravljenje odraslih z nealkoholnim steatohepatitisom, tj.
vnetjem jeter, ki ga povzroca kopicenje mascobe, ki je sicer ze povzrocilo nastanek brazgotin v jetrih
(fibroze), vendar Se ni privedlo do ciroze (hudega brazgotinjenja jeter).

Zdravilo Zektayos-Hepjuvo vsebuje ucinkovino obetiholna kislina in naj bi bilo na voljo v obliki tablet.

Kako zdravilo Zektayos-Hepjuvo deluje?

Ucinkovina v zdravilu Zektayos-Hepjuvo, obetiholna kislina, je spremenjena oblika Zol¢ne kisline
(glavne sestavine zZolCa, tj. prebavne tekocine, ki jo tvorijo jetra). Deluje predvsem tako, da se veze na
receptorje (prijemalis¢a) v ¢revesju in jetrih, imenovane farnezoidni receptorji X. Z vezavo na te
receptorje se zmanjsa nastajanje signalov, ki povzrocajo vnetje in brazgotinjenje.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predstavila podatke o 931 bolnikih z nealkoholnim steatohepatitisom, pri katerih se je razvila
fibroza jeter, vendar brez ciroze, ki so vkljuceni v glavno Studijo, ki Se poteka. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo zmanjsanje brazgotinjenja in vnetja v primerjavi s placebom (zdravilom brez
ucinkovine).
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Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila informacije, ki jih je predlozila
druzba, in oblikovala seznam vprasanj. Druzba ob umiku vloge Se ni odgovorila na zadnji sklop
vprasanj.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge priporocila zavrnitev vioge za pridobitev
dovoljenja za promet z zdravilom Zektayos-Hepjuvo za zdravljenje nealkoholnega steatohepatitisa s
fibrozo.

Menila je, da rezultati Studije niso zadoscali za potrditev ucinkovitosti zdravila, saj so pokazali le
skromno izboljSanje v primerjavi s placebom. Poleg tega so bili nekateri nezeleni ucinki zdravila
ocenjeni kot zaskrbljujodi, saj povecujejo tveganje za sréno-zilne bolezni (tezave s srcem in krvnimi
zilami) ter vplivajo na delovanje ledvic. Zato je agencija ob umiku vloge menila, da koristi zdravila
Zektayos-Hepjuvo ne odtehtajo z njim povezanih tveganj.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da v sprejemljivem
c¢asovnem okviru ne more zadovoljivo obravnavati pomislekov agencije.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih?

Druzba je agencijo obvestila, da umik vloge nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih z zdravilom Zektayos-Hepjuvo.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete vec informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju.
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