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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ HemAryo (eptacog alfa (attivat))

UGA Biopharma rtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg ta’ HemAryo
ghall-kura ta’ episodji ta’ emorragija u ghall-prevenzjoni ta’ emorragija wara proceduri kirurgici
f'pazjenti b’disturbi ta’ koagulazzjoni.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-6 ta’ Mejju 2022.

X’inhu HemAryo u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

HemAryo gie zviluppat bhala medicina ghall-kura ta’ episodji ta’ emorragija u ghall-prevenzjoni ta’
emorragija wara kirurgija jew proceduriinvazivi f'pazjenti li ghandhom:

¢ emofilja kongenitali (disturb ta’ emorragija li jkun jezisti sa mit-twelid) li jkunu zviluppaw jew li
jkunu mistennija li jizviluppaw ‘inibituri’ (antikorpi) kontra I-fattur VIII jew IX (proteini involuti fil-
koagulazzjoni tad-demm);

¢ emofilja akkwizita (marda tal-emorragija kkawzata mill-izvilupp ta’ inibituri ghall-fattur VIII);
e defi¢cjenza kongenitali tal-fattur VII;

e Trombastenija ta’ Glanzmann (tip ta’ disturb rari ta’ emorragija) li ma jkunux jistghu jigu kkurati bi
trasfuzjoni tal-pjastrini (komponenti li jghinu fil-koagulazzjoni).

HemAryo fih is-sustanza attiva eptacog alfa u kellu jigi bhala trab u solventli jithalltu biex isiru
soluzzjoni li tigi injettata fil-vina.

HemAryo gie zviluppat bhala medicina ‘bijosimili’. Dan ifisser li HemAryo kien mahsub li jkun simili
hafna ghal medicina bijologika ohra li diga hija awtorizzata fl-UE (il-*medicina ta’ referenza”). II-
medic¢ina ta’ referenza ghal HemAryo hija NovoSeven. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
bijosimili, ara hawn.

Kif jahdem HemAryo?

Is-sustanza attiva f'HemAryo, I-eptacog alfa, hija kwazi identika ghall-proteina umana bl-isem fattur
VII. L-eptacog alfa tahdem bl-istess mod bhal fattur VII. Fil-gisem, il-fattur VII huwa involut fil-
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koagulazzjoni Dan jattiva fattur iehor imsejjah fattur X, li jibda I-process ta’ koagulazzjoni. Billi jattiva
I-fattur X, |-eptacog alfa huwa kapaci jaghti kontroll temporanju tad-disturb tal-emorragija.

Minhabba li I-fattur VII jagixxi direttament fuq il-fattur X, indipendentement mill-fatturi VIII u IX, I-
eptacog alfa jista’ jintuza f'pazjenti bl-emofilija li zviluppaw inibituri ghall-fattur VIII jew IX, u sabiex
jissostitwixxi I-fattur VII nieges f'pazjenti b'defi¢jenza tal-fattur VII.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studji fil-laboratorju li jgabblu HemAryo mal-medicina ta’
referenza, biex jigi investigat jekk is-sustanza attiva f'HemAryo hijiex simili hafna ghal dik f'NovoSeven
f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika.

Ir-rizultati minn zewg studji klini¢i gew ipprezentati wkoll biex juru li HemAryo jipproduci livelli simili
tas-sustanza attiva ghall-medicina ta’ referenza fil-gisem, u li I-effikac¢ja tieghu tista’ tkun komparabbli
ma’ dik ta’ NovoSeven.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni gabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma
wegbitx ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-riezami tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorija
taghha kienet li HemAryo ma setax jigi awtorizzat ghall-kura ta’ episodji ta’ emorragija u ghall-
prevenzjonita’ emorragija wara procedura kirurgika f'‘pazjenti b’disturbi ta’ koagulazzjoni.

L-Agenzija kellha thassib dwar il-mod kif giet prodotta I-medicina, li wassal ghal incertezzi dwar il-
kwalita tal-medicina. L-Agenzija kellha wkoll thassib dwar it-tfassil u t-twettiq tal-istudji li gabblu
HemAryo mal-medicina ta’ referenza.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija ma setghetx tasal ghal konkluzjonijiet dwar jekk HemAryo
huwiex simili hafna ghall-medicina ta’ referenza, u kkonkludiet li I-medicina ma setghetx tigi
awtorizzata abbazi tad-data mill-kumpanija.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li kienet ged
tirtira I-applikazzjoni minhabba kwistjonijiet ewlenin ta’ manifattura.

Dan I-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinic¢i?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li I-provi klinic¢i kollha ta’ HemAryo tlestew.

Withdrawal of applicationfor the marketing authorisationof HemAryo (eptacogalfa
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