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Rucknahme des Antrags auf Genehmigung fltr das
Inverkehrbringen fir HemAryo (Eptacog alfa (aktiviert))

Das Unternehmen UGA Biopharma hat seinen Antrag auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
HemAryo zur Behandlung von Blutungsepisoden und zur Vorbeugung von Blutungen nach
chirurgischen Eingriffen bei Patienten mit Gerinnungsstérungen zurickgenommen.

Das Unternehmen nahm den Antrag am 6. Mai 2022 zurlck.

Was ist HemAryo und wofiir sollte es angewendet werden?

HemAryo wurde als Arzneimittel zur Behandlung von Blutungsepisoden und zur Vorbeugung von
Blutungen nach chirurgischen oder invasiven medizinischen Eingriffen entwickelt und sollte
angewendet werden bei Patienten mit:

e angeborener Hdmophilie (einer seit Geburt bestehenden Blutungsstérung), die ,Hemmkorper"
(Antikdrper) gegen die Gerinnungsfaktoren VIII oder IX (an der Blutgerinnung beteiligte Proteine)
entwickelt haben oder bei denen dies zu erwarten ist;

e erworbener Hdmophilie (einer Erkrankung, die durch die Entwicklung von Faktor-VIII-Hemmern
hervorgerufen wird);

e angeborenem Faktor-VII-Mangel;

e Glanzmann-Naegeli-Thrombasthenie (einer seltenen Blutungsstdérung), die nicht mit einer
Transfusion von Blutplattchen (Blutbestandteilen, die die Blutgerinnung unterstitzen) behandelt
werden kénnen.

HemAryo enthdlt den Wirkstoff Eptacog alfa und sollte als Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer intravendsen Injektionsldsung erhaltlich sein.

HemAryo wurde als Biosimilar-Arzneimittel entwickelt. Dies bedeutet, dass HemAryo einem
biologischen Arzneimittel (,Referenzarzneimittel™ genannt), das bereits in der Europdischen Union (EU)
zugelassen ist, ahnlich sein und denselben Wirkstoff enthalten sollte. Das Referenzarzneimittel flr
HemAryo ist NovoSeven. Weitere Informationen liber Biosimilar-Arzneimittel finden Sie in dem Frage-
und Antwort-Dokument hier.
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Wie wirkt HemAryo?

Der Wirkstoff in HemAryo, Eptacog alfa, ist fast identisch mit dem menschlichen Protein namens
Faktor VII. Eptacog alfa wirkt auf dieselbe Weise wie Faktor VII. Faktor VII ist im Kdrper an der
Blutgerinnung beteiligt. Er aktiviert einen anderen Faktor, Faktor X, der den Blutgerinnungsprozess in
Gang setzt. Indem es Faktor X aktiviert, kann Eptacog alfa eine voriibergehende Kontrolle der
Blutungsstérung erzielen.

Da Faktor VII direkt auf Faktor X und unabhangig von den Faktoren VIII und IX wirkt, kann Eptacog
alfa bei Hdmophilie-Patienten angewendet werden, die gegen die Faktoren VIII oder IX Hemmké&rper
entwickelt haben. Darliber hinaus kann es als Ersatz fur den fehlenden Faktor VII bei Patienten mit
Faktor-VII-Mangel angewendet werden.

Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stiitzung seines Antrags
vorgelegt?

Das Unternehmen legte Ergebnisse aus Laborstudien vor, in denen HemAryo mit dem
Referenzarzneimittel verglichen wurde, um zu untersuchen, ob der Wirkstoff in HemAryo dem Wirkstoff
in NovoSeven hinsichtlich Struktur, Reinheit und biologischer Aktivitat sehr dhnlich ist.

AuBerdem wurden Ergebnisse aus zwei klinischen Studien vorgelegt, um nachzuweisen, dass HemAryo
vergleichbare Konzentrationen des Wirkstoffs im Kérper erzeugt wie das Referenzarzneimittel und dass
seine Wirksamkeit mit der von NovoSeven vergleichbar sein kdnnte.

In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Riicknahme?

Der Antrag wurde zuriickgenommen, nachdem die Europaische Arzneimittel-Agentur die anfanglich von
dem Unternehmen eingereichten Unterlagen ausgewertet und eine Liste von Fragen formuliert hatte.
Das Unternehmen hatte die Fragen zum Zeitpunkt der Riicknahme noch nicht beantwortet.

Wie lautete die Empfehlung der Agentur zu diesem Zeitpunkt?

Aufgrund der gepriften Daten bestanden seitens der Agentur zum Zeitpunkt der Ricknahme gewisse
Bedenken. Sie war der vorlaufigen Ansicht, dass HemAryo flir die Behandlung von Blutungsepisoden
und fir die Vorbeugung von Blutungen nach einem chirurgischen Eingriff bei Patienten mit
Gerinnungsstérungen nicht hatte zugelassen werden kénnen.

Die Agentur hatte Bedenken hinsichtlich der Art und Weise der Herstellung des Arzneimittels, was zu
Unsicherheiten bezlglich der Qualitdt des Arzneimittels flihrte. Die Agentur hatte auBerdem Bedenken
hinsichtlich der Konzeption und Durchfiihrung der Studien, in denen HemAryo mit dem
Referenzarzneimittel verglichen wurde.

Zum Zeitpunkt der Riicknahme war die Agentur daher nicht in der Lage, Schlussfolgerungen dazu zu
ziehen, ob HemAryo dem Referenzarzneimittel sehr dhnlich ist, und gelangte zu dem Schluss, dass das
Arzneimittel auf der Grundlage der von dem Unternehmen vorgelegten Daten nicht hatte zugelassen
werden kénnen.

Aus welchen Griinden hat das Unternehmen den Antrag zuriickgenommen?

In dem Schreiben, in dem das Unternehmen die Agentur Gber die Ricknahme des Antrags informiert,
erklarte es, dass es den Antrag aufgrund erheblicher Herstellungsprobleme zurticknimmt.
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Hat die Riicknahme Konsequenzen fiir Patienten, die derzeit an klinischen
Studien teilnehmen?

Das Unternehmen teilte der Agentur mit, dass alle klinischen Studien zu HemAryo abgeschlossen sind.
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