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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
HemAryo (eptakog alfa (aktivovany))

Spolec¢nost UGA Biopharma stdhla svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku HemAryo
uréeného k 1é¢bé& krvacivych pFihod a k prevenci krvaceni po chirurgickém zékroku u pacientd
s poruchami srazlivosti krve.

Spolecnost svou zadost stahla dne 6. kvétna 2022.

Co je pripravek HemAryo a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek HemAryo byl vyvinut jako |éCivy pfipravek k 1&é¢bé krvacivych pfihod a k prevenci krvaceni po
chirurgickém nebo invazivnim zakroku u pacientl s témito onemocnénimi:

e vrozena hemofilie (porucha krvacivosti, kterd se vyskytuje jiz od narozeni) u pacientd, u nichZ se
vytvofrily ,inhibitory" (protilatky) faktoru VIII nebo IX (bilkovin, které se podileji na srazeni krve)
nebo u nichz se predpokladad, ze se tyto inhibitory vytvori,

o ziskana hemofilie (krvécivé onemocnéni zplsobené vytvorenim inhibitord faktoru VIII),
e vrozeny nedostatek faktoru VII,

¢ Glanzmannova trombastenie (vzacna porucha krvacivosti), kterou nelze IéCit transfuzi krevnich
desticek (slozek, které napomahaji srazeni krve).

Pripravek HemAryo obsahuje |éCivou latku eptakog alfa a mél byt dostupny ve formé prasku
a rozpoustédla pro pfipravu injekéniho roztoku k podani do zily.

Pripravek HemAryo byl vyvinut jako ,biologicky podobny" Iélivy pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek
HemAryo mél byt velmi podobny jinému biologickému léc¢ivému pfipravku (,referenc¢nimu lécivému
pripravku®), ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim léCivym pripravkem pripravku HemAryo je
pripravek NovoSeven. Vice informaci o biologicky podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

Jak pFripravek HemAryo plisobi?

Léciva latka v pripravku HemAryo, eptakog alfa, je témér shodna s lidskym proteinem zvanym faktor
VII. Eptakog alfa plisobi stejné jako faktor VII. Faktor VII se v lidském téle podili na sréazeni krve.
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Aktivuje jiny faktor zvany faktor X, ktery iniciuje proces srazeni krve. Aktivaci faktoru X umoznuje
eptakog alfa docCasnou kontrolu poruchy krvacivosti.

Vzhledem k tomu, Ze faktor VII plsobi na faktor X piimo, nezavisle na faktorech VIII a IX, Ize eptakog
alfa pouzivat u pacientl s hemofilii, u kterych se vytvofily inhibitory faktoru VIII nebo IX, a u pacientl
s nedostatkem faktoru VII k nahrazeni tohoto chybéjiciho faktoru.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky laboratornich studii, které porovnavaly pfipravek HemAryo
s referenc¢nim Iéc¢ivym pripravkem a zkoumaly, zda je |éciva latka v pfipravku HemAryo z hlediska
struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce v pFipravku NovoSeven.

PredloZila také vysledky dvou klinickych studii, které prokazuji, Ze pfipravek HemAryo vytvari v téle
podobné hladiny Ié&ivé latky jako referenéni Ié&ivy pFipravek a ze jeho Géinnost mizZe byt srovnatelna
s ucinnosti pripravku NovoSeven.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
pfedloZzenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spolec¢nost. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto
otazky spolecnosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdajd mé&la agentura v dobé staZeni zadosti uréité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek HemAryo nem{ze byt registrovan k 1é¢bé krvacivych
piihod a k prevenci krvaceni po chirurgickém zakroku u pacientl s poruchami srazlivosti krve.

Agentura méla pochybnosti ohledné zplsobu vyroby tohoto pfipravku, coz vedlo k nejistoté ohledné
jeho kvality. Agentura méla rovnéz pochybnosti ohledné koncepce a provedeni studii porovnavajicich
pripravek HemAryo s referenénim IéCivym pFipravkem.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti nebyla schopna vyvodit zavér, zda je pfipravek HemAryo velmi
podobny referenénimu lIé&ivému ptipravku, a zastavala nazor, ze na zakladé Gdajl predloZenych
spole¢nosti nemUze byt pripravek registrovan.

Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje
z ddvodu zavaznych problémd s vyrobou.

Jakeé jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, ze vsechny klinické studie pripravku HemAryo jsou dokonceny.

Withdrawal of applicationfor the marketing authorisationof HemAryo (eptacogalfa
(activated))
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