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HemAryo (alfa eptakogs (aktivéts)) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

UGA Biopharma atsauca pieteikumu HemAryo redistracijas apliecibas sanemsanai asinosanas epizozu
arstéSanai un asinosanas profilaksei péc kirurgiskam procediram pacientiem ar asinsreces
traucéjumiem.

Uzpémums pieteikumu atsauca 2022. gada 6. maija.
Kas ir HemAryo, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

HemAryo tika izstradatas ka zales asinoSanas epizozu arstéSanai un asinosanas profilaksei péc
operacijas vai invazivam proceddram pacientiem, kuriem:

e iedzimtu hemofiliju (asinoSanas traucéjumus kops dzimsanas), kam ir attistijusies vai var attistities
“inhibitori” (antivielas) pret VIII vai IX faktoru (olbaltumvielas, kas iesaistitas asins sarecésana);

e pacientiem ariegitu hemofiliju (slimibu, ko izraisa spontana inhibitoru attistiba pret VIII faktoru);
e pacientiem ariedzimtu VII faktora deficitu;

e pacientiem ar Glancmana trombasténiju (retu asinosanas traucéjumu), kurus nevar arstét ar
trombocitu (sastavdalu, kas palidz asinim sarecét) transfiziju.

HemAryo satur aktivo vielu alfa-eptakogu un bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka pulveris un

HemAryo tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimé&, ka HemAryo bija paredzétas ka |oti
lidzigas citam biologiskajam zalém, kas jau ir redistrétas ES (“atsauces zales”). HemAryo atsauces
zales ir NovoSeven. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém skatit Seit.

Ka HemAryo darbojas?

HemAryo aktiva viela alfa eptakogs ir gandriz identiska cilvéka olbaltumvielai, ko dévé par VII faktoru.
Alfa-eptakogs darbojas tapat ka VII faktors. Organisma VII faktors ir iesaistits asins sarecésana. Tas
aktivizeé citu faktoru, ko sauc par X faktoru, kurs uzsak sarecésanas procesu. Aktivéjot faktoru X, alfa
eptakogs spé&j uz laiku kontrolét asinoSanas traucéjumus.
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Ta ka VII faktors iedarbojas tiesSi uz X faktoru neatkarigi no VIII un IX faktora, alfa eptakogu var lietot
hemofilijas pacientiem, kuriem ir izveidojusies VIII vai IX faktora inhibitori, un trikstoso VII faktoru
var aizstat ar VII faktora deficitu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza laboratorijas pétijumu rezultatus, salidzinot HemAryo ar atsauces zalém, lai
noskaidrotu, vai HemAryo aktiva viela péc struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga
NovoSeven aktivajai vielai.

Tika iesniegti ari divu klinisko pétijumu rezultati, lai pieraditu, ka HemAryo organisma rada lidzigu
aktivas vielas [imeni atsauces zalém un ka to efektivitate var bit salidzinama ar NovoSeven
efektivitati.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautdjumus uznémumam. Pieteikuma atsaukSanas bridi uzpémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija agenturas ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentira
tobrid provizoriski atzina, ka HemAryo nevaréja apstiprinat asinoSanas epizozu arstésanai un
asinoSanas profilaksei péc kirurgiskas procediras pacientiem ar asinsreces traucéjumiem.

Adentdrai bija iebildumi par zalu razoSanas veidu, un tas radija neskaidribas par zalu kvalitati.
Adentirai bija arl bazas par pétijumu planosanu un veikSanu, salidzinot HemAryo ar atsauces zalém.

Tapéc atsauksanas bridi agentira nevaréja izdarit secindjumus par to, vai HemAryo ir loti lidzigas
atsauces zalém, un secinaja, ka zales nevar apstiprinat, pamatojoties uz uznémuma datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc butisku razoSanas problému dé|.

Ve

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentdru, ka visi HemAryo kliniskie pétijumi ir pabeigti.
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