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Mulgiloa taotluse tagasivotmise teave: HemAryo
(alfaeptakog (aktiveeritud))

UGA Biopharma vottis tagasi ravimi HemAryo miuigiloa taotluse. Ravim oli naidustatud
verejooksuepisoodide raviks ja verejooksu ennetamiseks hiiibimishdiretega patsientidel parast
kirurgilisi protseduure.

EttevOte vottis taotluse tagasi 6. mail 2022.
Mis on HemAryo ja milleks kavatseti seda kasutada?

HemAryo tootati valja verejooksuepisoodide raviks ja verejooksu ennetamiseks operatsioonide voi
invasiivsete protseduuride jarel patsientidel, kellel on:

e kaasaslndinud hemofiilia (veritsustobi), kui patsiendil on tekkinud vdi eeldatavasti tekivad VIII voi
IX hitbimisfaktori (hiibimises osaleva valgu) vastased inhibiitorid (antikehad);

e omandatud hemofiilia (veritsustdbi, mida pdhjustab VIII hiilibimisfaktori inhibiitorite teke);
e kaasaslindinud VII hidubimisfaktori vaegus;

e harvaesinev hliibimishdire Glanzmanni trombasteenia, kui patsienti ei saa ravida vere hitbimist
soodustavate vererakkude trombotstitide (vereliistakute) llekandega.

HemAryo sisaldab toimeainena alfaeptakogi ning seda kavatseti turustada veenisisese lahuse pulbri ja
lahustina.

HemAryo td6tati valja bioloogiliselt sarnase ravimina. See tdhendab, et HemAryo pidi olema vaga
sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis mudigiluba. HemAryo
vordlusravim on NovoSeven. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Kuidas HemAryo toimib?

HemAryo toimeaine alfaeptakog on peaaegu identne teatud inimvalgu, VII hiidbimisfaktoriga.
Alfaeptakog toimib samal viisil kui VII htdbimisfaktor. VII hilbimisfaktor osaleb organismis vere
hilbimises. See aktiveerib teise, X hliibimisfaktori, mis kaivitab htlbimisprotsessi. X httbimisfaktori
aktiveerimisega voimaldab alfaeptakog hliibimishéiret ajutiselt ravida.
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Et VII hilbimisfaktor mojutab X hitbimisfaktorit vahetult ega sdltu VIII ja IX hildbimisfaktorist, tohib
alfaeptakogi kasutada sellistel hemofiiliaga patsientidel, kellel on tekkinud VIII ja IX htubimisfaktori
inhibiitorid, ning asendada puuduvat VII hiidbimisfaktorit VII hilbimisfaktori vaegusega patsientidel.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused laboriuuringutest, milles vorreldi HemAryot vérdlusravimiga, et uurida, kas
HemAryo toimeaine on struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane NovoSeveni
toimeainega.

Esitati ka kahe kliinilise uuringu tulemused tdendamaks, et HemAryo tekitab organismis sarnase
toimeainesisalduse kui vordlusravim ja et ravimi efektiivsus on vdrreldav NovoSeveni efektiivsusega.

Mis jargus oli miiligiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus voeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevétte esialgselt esitatud
teavet ja koostanud ettevottele vastamiseks klisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
neile kisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analililisile, néagi amet taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et HemAryo kasutamist hiiibimishairetega patsientidel
verejooksuepisoodide raviks ja verejooksu ennetamiseks parast kirurgilist protseduuri ei ole vdimalik
heaks kiita.

Amet nagi pohjust ettevaatlikkuseks seoses ravimi tootmisviisiga, mis tekitas ebakindlust ravimi
kvaliteedi suhtes. Amet pidas probleemseks ka HemAryot vordlusravimiga vdrdlevate uuringute
Ulesehitust ja labiviimist.

Seetdttu ei saanud amet taotluse tagasivotmise ajal teha jareldust, kas HemAryo on vordlusravimiga
vdga sarnane, ja jareldas, et ettevotte esitatud andmete pdhjal ei saa ravimit heaks kiita.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, margib
ettevOte, et votab taotluse tagasi suurte tootmisprobleemide tottu.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOte teatas ametile, et kdik HemAryo kliinilised uuringud on Idpule viidud.
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