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A HemAryo-ra (alfa-eptakog (aktivalt)) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

Az UGA Biopharma visszavonta a véralvadasi zavarokkal kiizd6 betegeknél felléps6 vérzéses epizdédok
kezelésére és a sebészeti eljarasokat kovetd vérzés megelbzésére szant HemAryo-ra vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A véllalat 2022. majus 6-an vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusi gyogyszer a HemAryo és milyen alkalmazasra szantak?

A HemAryo-ta vérzéses epizddok kezelésére, valamint a m(itéti vagy invaziv eljarasokat kovetd vérzés
megel6zésére fejlesztették ki olyan betegeknél torténé alkalmazasra, akik:

o velesziletett hemofilidban (szlletést6l fennalld vérzési rendellenesség) szenvednek, és
szervezetlikben a VIII-as vagy a IX-es faktorral (a véralvadasban szerepet jatszo fehérjék)
szemben ,inhibitorok” (antitestek) termel6dtek vagy varhatéan termelddni fognak;

e szerzett hemofilidban (a VIII-as faktorral szembeni inhibitorok képz6dése altal okozott vérzéses
megbetegedés) szenvednek;

e velesziletett VII-es faktor hianyban szenvednek;

¢ Glanzmann-féle trombaszténidban (egy ritka vérzéses rendellenesség) szenvednek, és vérlemezke-
transzfluzidval (a véralvadast el6segitd 6sszetevék) nem kezelhet6k.

A HemAryo hatdanyaga az alfa-eptakog, és véndba adandd oldatos injekcié készitésére szolgald por és
oldészer formajaban lett volna kaphato.

A HemAryo-t ,hasonld bioldgiai gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a HemAryo-t egy,
az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”) nagyon
hasonldnak szantdk. A HemAryo referencia-gydgyszere a NovoSeven. A hasonl6 biolégiai
gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacid itt talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a HemAryo?

A HemAryo hatdanyaga, az alfa-eptakog, majdnem megegyezik a VII-es faktornak nevezett human
proteinnel. Az alfa-eptakog ugyanugy m(ikodik, mint a VII-es faktor. A szervezetben a VII-es faktor
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részt vesz a véralvadasban. A X-es faktort aktivalja, amely beinditja a véralvadasi folyamatot. A X-es
faktor aktivalasaval az alfa-eptakog ideiglenesen szabdalyozza a vérzési rendellenességet.

Mivel a VII-es faktor kézvetlenll a X-es faktorra hat a VIII-as és a IX-es faktortdl fliggetlenil, az alfa-
eptakog alkalmazhatd azoknal a hemofilids betegeknél, akiknek a szervezete inhibitorokat termel a
VIII-as vagy a IX-es faktorral szemben, illetve a VII-es faktor hidnyaban szenvedd betegeknél a
hianyzé VII-es faktor pétlasara.

Milyen dokumentaciot nyljtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalata HemAryo-t a referencia-gyogyszerrel 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok eredményeit
nyujtotta be annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a HemAryo hatéanyaga nagyon hasonlé-e a
NovoSeven hatdanyagdhoz a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében.

Két klinikai vizsgalat eredményeit is benyUjtottdk annak igazoldsara, hogy a HemAryo hasonlo
hatbéanyagszintet eredményez a szervezetben, mint a referencia-gydgyszer, és hatékonysaga
O0sszehasonlithatd a NovoSeven hatékonysagaval.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyndkség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyUjtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalata visszavonas
idépontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonds id6pontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugyndkség részérdl néhany aggaly merilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a HemAryo alkalmazdsa nem engedélyezhetd a
véralvadasi zavarral kiizd6 betegeknél a vérzéses epizddok kezelésére és a sebészeti eljarast kbvetd
vérzés megel6zésére.

Az Ugynékségnek aggalyai meriiltek fel a gydgyszer el8allitdsdnak mdédjatilletéen, ami
bizonytalansagokat eredményezett a gydgyszer mindségével kapcsolatban. Az Ugynékségnek aggalyai
mertltek fel a HemAryo-t a referencia-gydgyszerrel 6sszehasonlité vizsgalatok megtervezésével és
kivitelezésével kapcsolatban is.

Ezért a visszavonas id6pontjaban az Ugyndkség nem tudott kévetkeztetéseket levonni arra
vonatkozdan, hogy a HemAryo nagyon hasonld-e a referencia-gyogyszerhez, és arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a vallalat dltal benyUjtott adatok alapjan a gydgyszer forgalmazasa nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasarol értesitd levelében a véllalat gy nyilatkozott, hogy a
kérelmet Iényeges gyartasi problémak miatt vonta vissza.

Milyen kdovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a HemAryo valamennyi klinikai vizsgalata lezarult.
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