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Paraiskos gauti HemAryo (eptakogas alfa (aktyvintas))
registracijos pazyméjima atsiemimas

Bendroveé ,UGA Biopharma" atsiémé savo paraiska gauti vaisto HemAryo, skirto kraujo kreséjimo
sutrikimy, turintiems pacientams pasireiskianciy kraujavimo epizody gydymui ir kraujavimo profilaktikai
po chirurginiy operacijy, registracijos pazyméjima.

Bendrové atsiémé paraisSkg 2022 m. geguzés 6 d.
Kas yra HemAryo ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

HemAryo buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas kraujavimo epizody gydymui ir kraujavimo profilaktikai po
chirurginiy operacijy ar invaziniy procediry pacientams, kurie:

e serga paveldétgja hemofilija (nuo gimimo pasireiskiantis kraujo kreséjimo sutrikimas), kuriems
iSsivysté arba tikétina, kad iSsivystys VIII ar IX faktoriaus (kraujo kreséjime dalyvaujanciy
baltymy) inhibitoriy (antikiny);

e serga jgyta hemofilija (kraujavimo liga, kurig sukelia VIII faktoriaus inhibitoriy iSsivystymas);
e serga paveldétu VII faktoriaus nepakankamumu;

e serga Glancmano (Glanzmann) trombastenija (retu kraujo kreséjimo sutrikimu) ir kuriy negalima
gydyti trombocity masés (kraujui kreséti padedanciy komponenty) perpylimu.

HemAryo sudétyje yra veikliosios medziagos eptakogo alfa, ir jj buvo numatyta tiekti milteliy ir
tirpiklio, i$ kuriy ruosSiamas j veng SvirkSc¢iamas tirpalas, forma.

HemAryo buvo kuriamas kaip biologiSkai panasus vaistas. Tai reiskia, kad buvo numatyta, jog
HemAryo bus labai panasus | kitg biologinj vaistg, kuris jau registruotas ES (dar vadinama referenciniu
vaistu). Referencinis HemAryo vaistas yra NovoSeven. Daugiau informacijos apie panasius biologinius
vaistus rasite Cia.

Kaip veikia HemAryo?

HemAryo veiklioji medziaga, eptakogas alfa, yra beveik tapatus Zzmogaus proteinui VII faktoriui.
Eptakogas alfa veikia taip pat kaip VII faktorius. 2mogaus organizme VII faktorius dalyvauja kraujo
kreséjimo procese. Jis aktyvuoja kitg faktoriy, vadinamajj X faktoriy, kuris sukelia kreséjimo procesg.
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Aktyvuodamas X faktoriy, eptakogas alfa suteikia galimybe laikinai kontroliuoti kraujo kreséjimo
sutrikima.

Kadangi VII faktorius tiesiogiai veikia X faktoriu, nepriklausomai nuo VIII ir IX faktoriy, eptakogas alfa
gali buti naudojamas hemofilija sergantiems pacientams, kuriy organizme atsirado VIII ar IX faktoriaus
inhibitoriy, ir siekiant pakeisti trikstamg VII faktoriy pacientams, kuriy organizme nustatytas VII
faktoriaus trikumas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké laboratoriniy tyrimy, kuriuose HemAryo buvo lyginamas su referenciniu vaistu,
rezultatus, kad istirty, ar savo struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu HemAryo veiklioji medziaga
labai panasij NovoSeven veikligjg medziaga.

Taip pat buvo pateikti dviejy klinikiniy tyrimy rezultatai, kuriais siekta jrodyti, kad vartojant HemAryo
pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant
referencinj vaistg, ir kad jo veiksmingumas gali bdti panasus | NovoSeven.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacija,
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové nebuvo atsakiusi | Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiSkos atsiémimo metu Agentlira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad HemAryo negali biti registruotas kraujo kreséjimo sutrikimy
turintiems pacientams pasireiskianciy kraujavimo epizody gydymui ir kraujavimo profilaktikai po
chirurginiy operacijy.

Agentirai iSkilo abejoniy dél to, kaip vaistas buvo gaminamas, todél iSkilo dvejoniy dél vaisto kokybés.
Agentira taip pat turéjo abejoniy del tyrimy, kuriy metu HemAryo buvo lyginamas su referenciniu
vaistu, modelio ir atlikimo.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentlira negaléjo padaryti iSvady, ar HemAryo yra labai panasus j
referencinj vaistg, ir priéjo prie iSvados, kad, remiantis bendrovés pateiktais duomenimis, Sio vaisto
registruoti negalima.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
svarbiy su gamyba susijusiy problemuy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

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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