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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Zektayos-Hepjuvo (obeticholsyra)

Intercept Pharma International Limited aterkallade sin ansékan om godk&nnande for forsaljning for
Zektayos-Hepjuvo for behandling av icke-alkoholbetingad steatohepatit med fibros (arrbildning), en
form av leverinflammation som inte har samband med alkoholkonsumtion.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 9 december 2021.

Vad ar Zektayos-Hepjuvo och vad skulle det anvandas for?

Zektayos-Hepjuvo utvecklades som ett lakemedel fér att behandla vuxna med icke-alkoholbetingad
steatohepatit, en inflammation i levern som orsakas av fettansamling, som redan lett till viss
arrbildning i levern (fibros) men annu inte till cirros (allvarlig arrbildning i levern).

Zektayos-Hepjuvo innehaller den aktiva substansen obeticholsyra och skulle finnas som tabletter.
Hur verkar Zektayos-Hepjuvo?

Den aktiva substansen i Zektayos-Hepjuvo, obeticholsyra, dr en modifierad form av en gallsyra
(gallans huvudkomponent, den matsmaltningsvatska som produceras av levern). Den verkar framst
genom att fasta vid receptorer (mal) i tarmen och levern som kallas farnesoid X-receptorer.
Bindningen till dessa receptorer minskar produktionen av signaler som leder till inflammation och
arrbildning.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansdékan?

Foretaget lade fram resultat som ingick i en pdgdende huvudstudie pd 931 patienter med icke-
alkoholbetingad steatohepatit som hade lett till fibros i levern men annu inte till cirros.
Huvudeffektmatten var minskning av arrbildning och inflammation jamfért med placebo (overksam
behandling).
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Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvdrderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget annu
inte besvarat den sista omg&ngen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hade myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet
rekommenderat att ansdkan om godkannande for forsaljning skulle avslds for Zektayos-Hepjuvo for
behandling av icke-alkoholbetingad steatohepatit med fibros.

Myndigheten fann att resultaten av studien inte var tillrdckliga for att faststéalla lakemedlets effekt, da
resultaten endast visade en liten forbattring jamfort med placebo. Dessutom ansdgs vissa biverkningar
av lakemedlet utgdra en relevant betanklighet eftersom de 6kar risken for kardiovaskulara sjukdomar
(problem med hjérta och blodkéarl) och &ven tycks pdverka njurfunktionen. Vid tidpunkten for
dterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Zektayos-Hepjuvo inte dvervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansoékan aterkallas uppgav féretaget att de inte kunde beméta
myndighetens beténkligheter pa ett tillfredsstéllande satt inom en godtagbar tidsram.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Zektayos-Hepjuvo.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.
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