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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
HemAryo [eptakog alfa (aktivovany)]

Spolo¢nost UGA Biopharma stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku HemAryo na trh, ktory
je urceny na lieCbu epizdd krvacania a na prevenciu krvacania po chirurgickych zakrokoch u pacientov
poruchami zrdzanlivosti krvi.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 6. maja 2022.
Co je lieck HemAryo a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek HemAryo bol vyvinuty ako liek na lieCbu epizdéd krvacania a na prevenciu krvacania po operacii
alebo invazivnych zakrokoch u pacientov:

e s vrodenou hemofiliou (vrodenou poruchou krvacania), u ktorych sa vytvorili alebo sa predpoklada,
Ze sa vytvoria tzv. inhibitory (protilatky) faktoru VIII alebo IX (proteiny podielajice sa na zrazani
krvi),

e so ziskanou hemofiliou (poruchou krvacania sp6sobenou vytvorenim inhibitorov faktoru VIII),
e s vrodenym nedostatkom faktoru VII,

e s Glanzmannovou trombasténiou (zriedkavou poruchou krvacania), ktorad sa nemdze liedit
transfuziou krvnych dostic¢iek (zlozky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi).

Liek HemAryo obsahuje liedivo eptakog alfa a mal byt dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z
ktorych sa pripravuje roztok na injekéné podanie do zily.

Liek HemAryo bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamend, Ze liek HemAryo mal byt
velmi podobny inému biologickému lieku, ktory je uz v EU povoleny (tzv. referenény liek).
Referenc¢nym liekom pre liek HemAryo je liek NovoSeven. Viac informacii o biologicky podobnych
liekoch sa nachadza tu.

Akym sposobom liek HemAryo Gcinkuje?

Liecivo lieku HemAryo, eptakog alfa, je takmer identicky s ludskym proteinom nazyvanym faktor VII.
Eptakog alfa pésobi rovhakym spésobom ako faktor VII. V tele sa faktor VII podiela na zradzani krvi.
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Aktivuje dali faktor nazyvany faktor X, ktory spusta proces zrdZania. Aktivovanim faktora X je
eptakog alfa schopny zabezpedit doasni kontrolu nad poruchou krvacania.

KedZe faktor VII pOsobi priamo na faktor X, nezavisle od faktora VIII a IX, eptakog alfa sa moze
pouzivat u pacientov s hemofiliou, u ktorych sa vytvorili inhibitory faktora VIII alebo IX, a
na nahradenie chybajuceho faktora VII u pacientov s nedostatkom faktora VII.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predloZila vysledky laboratérnych $tadii, v ktorych sa liek HemAryo porovnaval s
referenénym liekom s cielom zistit, ¢i je liecivo lieku HemAryo velmi podobné liedivu lieku NovoSeven,
pokial' ide o Strukturu, Cistotu a biologicky ucinok.

PredloZili sa aj vysledky z dvoch klinickych studii, aby sa preukazalo, ze liek HemAryo vytvara v tele
podobné hladiny lieciva ako referenény liek a Ze jeho ué¢innost by mohla byt porovnatelna s G¢innostou
lieku NovoSeven.

V akej faze hodnoteniabola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila pdvodné informacie, ktoré
spoloénost predlozila, a sformulovala zoznam otdzok pre spoloénost. Spoloénost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentlra v Case stiahnutia zZiadosti urcité vyhrady a dospela k
predbeznému stanovisku, Zze liek HemAryo nemdéze byt povoleny na lie¢bu epizdéd krvacania a
na prevenciu krvacania po chirurgickom zakroku u pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi.

Agentira mala vyhrady tykajlce sa spdsobu vyroby lieku, ¢o viedlo k neistote vo vztahu ku kvalite
lieku. Agentlra mala tiez vyhrady tykajlce sa navrhu a vedenia stadii, v ktorych sa liek HemAryo
porovnaval s referenénym liekom.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti nebola schopna vyvodit zavery o tom, &i je liek HemAryo
velmi podobny referené¢nému lieku a dospela k zaveru, Ze liek nemdze byt povoleny na zadklade Gdajov,
ktoré spolo¢nost predloZila.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentire stiahnutie Ziadosti spoloé¢nost uviedla, Ze Ziadost stahuje pre
zavazné problémy spojené s vyrobou.

Ma stiahnutie Zziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGacastiuju na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agentiru, Ze vietky klinické skisania lieku HemAryo boli ukonéené.

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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