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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu HemAryo (eptakog alfa (aktywowany))

Firma UGA Biopharma wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu HemAryo, ktéry miat by¢
stosowany w leczeniu epizodéw krwawienia i zapobieganiu krwawieniom po zabiegach chirurgicznych u
pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi.

Firma wycofata wniosek w dniu 6 maja 2022 r.
Czym jest lek HemAryo i w jakim celu miat by¢ stosowany?

HemAryo opracowano jako lek stosowany w leczeniu epizodéw krwawienia i zapobieganiu krwawieniom
po zabiegu chirurgicznym lub zabiegach inwazyjnych u pacjentéw z:

e wrodzong hemofilig (zaburzeniem krzepniecia krwi wystepujacym od urodzenia), u ktérych
wytworzyty sie lub moga sie wytworzy¢ inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi VIII lub IX
(biatkom uczestniczacym w krzepnieciu krwi);

e nabyta hemofilig (zaburzeniem krwawienia spowodowanym wytworzeniem sie inhibitoréow
przeciwko czynnikowi VIII);

e wrodzonym niedoborem czynnika VII;

e trombastenig Glanzmanna (rzadkim zaburzeniem krwawienia), ktérej nie mozna leczy¢ za pomocg
transfuzji ptytek krwi (sktadnikéw pomagajacych w krzepnieciu krwi).

Substancja czynng leku HemAryo jest eptakog alfa. Lek miat by¢ dostepny w postaci proszku i
rozpuszczalnika do sporzgadzania roztworu do wstrzykiwan dozylnych.

Lek HemAryo opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze lek HemAryo miat by¢ bardzo podobny
do innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktdéry jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu HemAryo jest produkt
NovoSeven. Wiecej informacji na temat lekéw biopodobnych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.
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Jak dziata produkt HemAryo?

Substancja czynna leku HemAryo, eptakog alfa, jest prawie identyczna, jak ludzkie biatko o nazwie
czynnik VII. Eptakog alfa dziata w ten sam sposoéb, co czynnik VII. W organizmie czynnik VII
uczestniczy w krzepnieciu krwi. Aktywuje on inny czynnik zwany czynnikiem X, ktéry rozpoczyna
proces krzepniecia. Poprzez aktywacje czynnika X eptakog alfa jest w stanie zapewni¢ tymczasowg
kontrole zaburzen krwawienia.

Poniewaz czynnik VII dziata bezposrednio na czynnik X, niezaleznie od czynnikéw VIIIi IX, eptakog
alfa moze by¢ stosowany u pacjentdw z hemofilig, u ktérych wytworzyty sie inhibitory czynnika VIII lub
IX, i moze zastgpic¢ brakujacy czynnik VII u pacjentéw z niedoborem czynnika VII.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badan laboratoryjnych poréwnujacych lek HemAryo z lekiem referencyjnym
w celu stwierdzenia, czy substancja czynna leku HemAryo wykazuje znaczne podobienstwo do
substancji czynnej leku NovoSeven pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej.

Przedstawiono rowniez wyniki dwoch badan klinicznych w celu wykazania, ze po zastosowaniu leku
HemAryo poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny, jak po zastosowaniu leku
referencyjnego, a jego skuteczno$¢ moze by¢ poréwnywalna do skutecznosci leku NovoSeven.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekow oceny dokumentacji wstepnej
przedtozonej przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danychii
wstepna opinia wskazywata, ze produkt HemAryo nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu epizodow
krwawienia i zapobieganiu krwawieniom po zabiegu chirurgicznym u pacjentdw z zaburzeniami
krzepniecia.

Obawy Agencji dotyczyly sposobu wytwarzania leku, co prowadzito do niejasnosci dotyczacej jakosci
leku. Agencja miata réwniez watpliwosci odnosnie do projektu i przebiegu badan poréwnujacych lek
HemAryo z lekiem referencyjnym.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku Agencja nie byta w stanie stwierdzi¢, czy lek HemAryo jest
bardzo podobny do leku referencyjnego, i uznata, ze na podstawie danych przedstawionych przez firme
nie mozna zatwierdzi¢ leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofuje
wniosek z powodu powaznych probleméw produkcyjnych.

Jakie sq skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze wszystkie badania kliniczne leku HemAryo zostaty zakonczone.

Withdrawal of applicationfor the marketing authorisationof HemAryo (eptacogalfa
(activated))
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