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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for HemAryo (eptacog alfa
(aktiveret))

UGA Biopharma trak sin ansggning om markedsfgringstilladelse for HemAryo til behandling af
blgdningsepisoder og til forebyggelse af blgdning efter kirurgiske indgreb hos patienter med
koagulationsforstyrrelser tilbage.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 6. maj 2022.
Hvad er HemAryo, og hvad forventedes det anvendt til?

HemAryo blev udviklet som et laegemiddel til behandling af blgdningsepisoder og til forebyggelse af
blgdning efter kirurgiske indgreb eller invasive procedurer hos patienter med:

¢ medfgdt haamofili (en blgdningsforstyrrelse, som er til stede allerede fra fgdslen), hvor patienten
har udviklet eller forventes at udvikle "inhibitorer" (antistoffer) mod faktor VIII eller IX (proteiner,
som medyvirker ved blodets stgrkning)

e erhvervet heemofili (en blgdningssygdom, der skyldes udvikling af inhibitorer mod faktor VIII)
¢ medfgdt faktor VII-mangel

e Glanzmanns trombasteni (en sjeelden blgdningsforstyrrelse), som ikke kan behandles med
transfusion af blodplader (dele, der hjaelper blodet til at stgrkne).

HemAryo indeholder det aktive stof eptacog alfa og skulle have vaeret markedsfgrt som pulver og
solvens, der blandes til en oplgsning, som gives ved injektion i en vene.

HemAryo blev udviklet som et "biosimilaert" laegemiddel. Det betyder, at det var hensigten, at
HemAryo skulle svare ngje til et andet biologisk lezegemiddel, der allerede er godkendt i EU
("referencelaegemidlet"). Referenceleegemidlet for HemAryo er NovoSeven. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om biosimilaere lzegemidler her.

Hvordan virker HemAryo?

Det aktive stof i HemAryo, eptacog alfa, er naesten identisk med et humant protein kaldet faktor VII.
Eptacog alfa virker pd samme made som faktor VII. I kroppen medvirker faktor VII ved blodets
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stgrkning. Det aktiverer en anden faktor kaldet faktor X, som starter stgrkningsprocessen. Ved at
aktivere faktor X giver eptacog alfa midlertidig kontrol med blgdningsforstyrrelsen.

Da faktor VII indvirker direkte pa faktor X, uafhaengigt af faktor VIII og IX, kan eptacog alfa anvendes
hos haemofilipatienter, som har udviklet inhibitorer over for faktor VIII og IX, og til at erstatte den
manglende faktor VII hos patienter med faktor VII-mangel.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af laboratoriestudier, hvor HemAryo blev sammenlignet med
referencelaegemidlet for at undersgge, om det aktive stof i HemAryo ngje svarer til det aktive stof i
NovoSeven med hensyn til struktur, renhed og biologisk aktivitet.

Resultaterne fra to kliniske studier blev ogsa fremlagt for at vise, at HemAryo producerer samme
niveau af det aktive stof som referencelaegemidleti kroppen, og at dets virkning kan vaere
sammenlignelig med virkningen af NovoSeven.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Laegemiddelagentur havde vurderet den
information, som virksomheden oprindeligt havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde ikke besvaret spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pa davaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
agenturet visse beteenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at HemAryo ikke kunne veere
blevet godkendt til behandling af blgdningsepisoder og til forebyggelse af blgdning efter kirurgiske
indgreb hos patienter med koagulationsforstyrrelser.

Agenturet havde betaenkeligheder ved den made, laagemidlet blev fremstillet pa, hvilket farte til
usikkerhed om lzegemidlets kvalitet. Agenturet havde ogsé betaenkeligheder ved udformningen og
gennemfgrelsen af de studier, hvor HemAryo blev sammenlignet med referenceleegemidlet.

Derfor kunne agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen ikke drage konklusioner om, hvorvidt
HemAryo ngje svarer til referencelaagemidlet, og konkluderede, at laegemidlet ikke kunne veere blevet
godkendt pa grundlag af dataene fra virksomheden.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraakningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den trak
ansggningen tilbage p& grund af stgrre produktionsproblemer.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at alle kliniske undersggelser af HemAryo er afsluttet.

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