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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av HemAryo (eptakog alfa (aktiverad))

UGA Biopharma aterkallade sin ansékan om godk&nnande for férsélining av HemAryo som var avsett
for behandling av blédningsepisoder och forebyggande av blédningar efter kirurgiska ingrepp hos
patienter med koagulationssjukdomar.

Féretaget aterkallade sin ansékan den 6 maj 2022.
Vad ar HemAryo och vad skulle det anvandas for?

HemAryo togs fram som ett ldkemedel for att behandla blédningsepisoder och férebygga blédningar
efter kirurgiska ingrepp eller invasiva forfaranden hos féljande patientgrupper:

e Patienter med kongenital hemofili (medfédd blédarsjuka) som har utvecklat eller férvantas
utveckla “inhibitorer” (antikroppar) mot faktor VIII eller IX (proteiner som bidrar till blodets
koagulering).

e Patienter med férvarvad hemofili (en blddningssjukdom som orsakas av utvecklingen av
faktor VIII-inhibitorer).

« Patienter med medfédd brist pd faktor VII.

e Patienter med Glanzmanns trombasteni (en ovanlig bléddningssjukdom) som inte kan behandlas
med transfusion av blodplattar (blodkroppar som hjalper blodet att koagulera).

HemAryo innehdller den aktiva substansen eptakog alfa och skulle finnas som pulver och vétska som
bereds till en 16sning for injicering i en ven.

HemAryo togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att HemAryo var
avsett att i hdg grad likna ett annat biologiskt lakemedel som redan godkants i EU, ett s.k.
referensldkemedel. Referensldkemedlet fér HemAryo ar NovoSeven. Mer information om biosimilarer
finns har.

Hur verkar HemAryo?

Den aktiva substansen i HemAryo, eptakog alfa, ar nastan identisk med det méanskliga protein som
kallas faktor VII. Eptakog alfa verkar pd samma sé&tt som faktor VII, som bidrar till blodkoaguleringen i
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kroppen. Den aktiverar en annan faktor, namligen faktor X, som satter igdng koaguleringsprocessen.
Genom att aktivera faktor X bidrar eptakog alfa till en tillfallig kontroll av blédningssjukdomen.

Eftersom faktor VII verkar direkt pd faktor X, oberoende av faktor VIII och faktor IX, kan eptakog alfa
ges till hemofilipatienter som har utvecklat inhibitorer mot faktor VIII eller faktor IX. Eptakog alfa kan
aven ges for att ersatta faktor VII till patienter med faktor VII-brist.

Vad har foretaget Ilamnat in som stod for sin ansokan?

Foretaget lade fram resultat fran laboratoriestudier dar HemAryo jamfordes med referensldkemedlet
for att underséka om den aktiva substansen i HemAryo @ar mycket lik den i NovoSeven vad galler
struktur, renhet och biologisk aktivitet.

Resultat fran tvd kliniska studier lades ocksa fram fér att visa att HemAryo bildar liknande halter av
den aktiva substansen i kroppen som referenslakemedlet och att dess effekt kan vara jamférbar med
NovoSevens effekt.

Hur 13ngt hade utvarderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderatden
ursprungliga informationen frén féretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for
dterkallandet hade féretaget annu inte besvarat frdgorna.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inldmnade uppgifterna hyste EMA vid tidpunkten fér dterkallandet vissa
betankligheter och ansdg preliminart att HemAryo inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av
blédningsepisoder och forebyggande av blédningar efter kirurgiska ingrepp hos patienter med
koagulationssjukdomar.

EMA hyste betankligheter om hur lakemedIet tillverkades, vilket ledde till osdkerhet kring lakemedlets
kvalitet. EMA hyste ocksd beténkligheter om utformningen och genomfoérandet av studierna déar
HemAryo jamférdes med referenslakemedlet.

Darfér kunde EMA vid tidpunkten fér aterkallandet inte dra ndgra slutsatser om huruvida HemAryo &r
mycket likt referenslakemedlet, och fann att ldkemedlet inte skulle ha kunnat godk&nnas pa grundval
av de uppgifter som foretaget [amnat.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansdkan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade ansdkan
pa grund av stdrre tillverkningsproblem.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foretaget informerade EMA om att alla kliniska prévningar med HemAryo har slutférts.
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