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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom HemAryo (eptakog alfa (aktiviran))

Podjetje UGA Biopharma je umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom HemAryo,
namenjenim zdravljenju in preprecevanju krvavitev po kirurskih posegih pri bolnikih z motnjami
strjevanja krvi.

Podjetje je vlogo umaknilo 6. maja 2022.
Kaj je zdravilo HemAryo in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo HemAryo je bilo razvito kot zdravilo za zdravljenje in preprecevanje krvavitev po kirurSkem
posegu ali invazivnih posegih pri bolnikih, ki imajo:

e prirojeno hemofilijo (motnjo strjevanja krvi od rojstva), pri katerih so se razvili ali je pricakovati,
da se bodo razvili, ,zaviralci® (protitelesa) faktorja VIII ali IX (beljakovine, ki sodelujejo pri
strjevanju krvi);

e pridobljeno hemofilijo (motnjo strjevanja krvi, ki jo sprozi razvoj zaviralcev faktorja VIII);
e prirojeno pomanjkanje faktorja VII;

e Glanzmannovo trombastenijo (redko motnjo strjevanja krvi), kije ni mogoce zdraviti s transfuzijo
trombocitov (sestavino krvi, ki pomaga pri strjevanju krvi).

Zdravilo HemAryo vsebuje uc¢inkovino eptakog alfa in naj bi bilo na voljo v obliki praska in vehikla za
pripravo raztopine za injiciranje v veno.

Zdravilo HemAryo je bilo razvito kot ,podobno biolosko zdravilo“. To pomeni, da naj bi bilo zelo
podobno drugemu bioloskemu zdravilu, kije v EU Ze odobreno in vsebuje enako ucinkovino
(referencno zdravilo). Referencno zdravilo za zdravilo HemAryo je zdravilo NovoSeven. Za vec
informacij o podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo tukaj.

Kako zdravilo HemAryo deluje?

Ucinkovina v zdravilu HemAryo, eptakog alfa, je skoraj enaka ¢loveski beljakovini, imenovani
faktor VII. Eptakog alfa deluje enako kot faktor VII. Faktor VII v telesu sodeluje pri koagulaciji
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(strjevanju) krvi. Aktivira drug faktor, imenovan faktor X, ki sprozi proces strjevanja krvi. Z
aktiviranjem faktorja X lahko eptakog alfa za¢asno nadzoruje motnjo strjevanja krvi.

Ker faktor VII deluje neposredno na faktor X, neodvisno od faktorjev VIII in IX, se lahko eptakog alfa
uporablja pri bolnikih s hemofilijo, pri katerih so se razvili zaviralci faktorja VIII ali IX, in za
nadomestitev manjkajocega faktorja VII pri bolnikih s pomanjkanjem faktorja VII.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predstavilo rezultate laboratorijskih studij, v katerih so zdravilo HemAryo primerjali z
referenc¢nim zdravilom, da bi raziskali, ali je u€inkovina v zdravilu HemAryo po zgradbi, Cistosti in
bioloskem delovanju zelo podobna ucinkovini v zdravilu NovoSeven.

Predstavljeni so bili tudi rezultati dveh klini¢nih Studij, ki naj bi pokazali, da zdravilo HemAryo v telesu
proizvede podobne ravni ucinkovine kot referencno zdravilo ter da je njegova ulinkovitost primerljiva z
ucinkovitostjo zdravila NovoSeven.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila zacetno dokumentacijo, ki jo
je predlozilo podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Podjetje ob umiku vloge Se ni odgovorilo na
zastavljena vprasanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge izrazila doloCene zadrzke in je zacasno
menila, da zdravila HemAryo ni mogoce odobriti za zdravljenje in preprecevanje krvavitev po
kirurskem posegu pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi.

Agencija je imela pomisleke glede nacina izdelave zdravila, kar je privedlo do negotovosti glede
kakovosti zdravila. Imela je tudi pomisleke glede zasnove in izvedbe Studij, v katerih so
zdravilo HemAryo primerjali z referen¢nim zdravilom.

Zato ob umiku vloge ni mogla oblikovati zaklju¢kov o tem, ali je zdravilo HemAryo zelo podobno
referenénemu zdravilu, in je sklenila, da na podlagi podatkov, ki jih je predlozZilo podjetje, zdravila ni
mogoce odobriti.

Kaksni so bili razlogi podjetjaza umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da vlogo umika zaradi
vecjih tezav v proizvodnji.

Kaksne so posledice umika vioge za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih?

Podjetje je agencijo obvestilo, da so bila vsa klini¢na preskusanja z zdravilom HemAryo zakljucena.
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