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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru HemAryo [eptacog alfa (activat)]

UGA Biopharma si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru HemAryo pentru tratarea
episoadelor de sangerare si pentru prevenirea sangerarii dupa proceduri chirurgicale la pacientii cu
tulburdri de coagulare.

Compania si-a retras cererea la 6 mai 2022.

Ce este HemAryo si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

HemAryo a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea episoadelor de sangerare si pentru
prevenirea sangerarii dupa operatii chirurgicale sau proceduri invazive la urmatoarele grupe de
pacienti:

e pacienti cu hemofilie congenitald (o tulburare hemoragica prezenta de la nastere), care au
dezvoltat sau de la care se asteapta sa dezvolte ,inhibitori” (anticorpi) pentru factorul VIII sau IX
(proteine implicate in coagularea sangelui);

e pacienti cu hemofilie dobandita (o boala hemoragica cauzata de dezvoltarea de inhibitori pentru
factorul VIII);

e pacienti cu deficit congenital de factor VII;

e pacienti cu trombastenie Glanzmann (o tulburare hemoragica rard), care nu pot fi tratati prin
transfuzie de trombocite (componente care ajuta la coagularea sangelui).

HemAryo contine substanta activa eptacog alfa si urma sa fie disponibil sub forma de pulbere si solvent
din care se obtine o solutie pentru injectie intravenoasa.

HemAryo a fost dezvoltat ca medicament ,biosimilar”. Aceasta inseamna ca HemAryo urma sa fie
foarte asemanator cu un alt medicament biologic care este deja autorizat in UE (,medicamentul de
referinta”). Medicamentul de referintd pentru HemAryo este NovoSeven. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele biosimilare, vezi aici.
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Cum actioneaza HemAryo?

Substanta activa din HemAryo, eptacog alfa, este aproape identica cu proteina umana numita

factor VII. Eptacog alfa actioneaza in acelasi fel ca factorul VII. in organism, factorul VII este implicat
in coagularea sangelui. Activeaza un alt factor, numit factorul X, care incepe procesul de coagulare.
Prin activarea factorului X, eptacog alfa poate asigura controlul temporar al tulburarii de sangerare.

Deoarece factorul VII actioneaza direct asupra factorului X, independent de factorii VIII si IX, eptacog
alfa se poate utiliza la pacientii cu hemofilie care au dezvoltat inhibitori pentru factorul VIII sau IX, iar
la pacientii cu deficit de factor VII poate inlocui factorul VII care lipseste.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele studiilor de laborator care au comparat HemAryo cu medicamentul
de referinta, pentru a investiga daca substanta activa din HemAryo este foarte asemanatoare cu cea
din NovoSeven din punct de vedere al structurii, al puritatii si al activitatii biologice.

De asemenea, au fost prezentate rezultatele a doua studii clinice pentru a arata ca HemAryo produce
in organism concentratii de substantd activa similare cu cele ale medicamentului de referinta si ca
eficacitatea sa ar putea fi comparabila cu cea a NovoSeven.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile initiale
prezentate de companie si formulase intrebdri pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii agentia avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia HemAryo nu putea fi autorizat pentru tratamentul episoadelor de
séngerare si pentru prevenirea sangerarii dupa procedura chirurgicala la pacientii cu tulburari de
coagulare.

Agentia avea motive de ingrijorare cu privire la modul in care a fost produs medicamentul, ceea ce a
dus la incertitudini privind calitatea medicamentului. De asemenea, agentia si-a exprimatingrijorarea
cu privire la conceperea si realizarea studiilor care compara HemAryo cu medicamentul de referinta.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, agentia nu putea formula concluzii prin care sa indice daca
HemAryo este foarte asemanator cu medicamentul de referinta si a concluzionat cd medicamentul nu
putea fi autorizat pe baza datelor prezentate de companie.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteazé agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c& isi
retrage cererea din cauza unor probleme majore de fabricatie.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca toate studiile clinice pentru HemAryo au fost finalizate.

Withdrawal of applicationfor the marketing authorisationof HemAryo (eptacogalfa
(activated))
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-hemaryo_en.pdf
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