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StaZeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Abylqgis (extrakt Arachis hypogaea)

Spolecnost DBV Technologies stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Abylgis
urceného k |écbé alergii na burské ofisky.

Spolecnost svou zadost stahla dne 17. prosince 2021.

Co je pripravek Abylgis a k ¢emu mél byt pouzivan?

Pfipravek Abylqgis byl vyvinut jako léCivy pripravek k 1éCbé déti s alergiemi na burské ofisky.
Pripravek Abylgis obsahuje extrakt Arachis hypogaea a mél byt dostupny ve formé kozni naplasti.
Jak pFipravek Abylqis ptlisobi?

PFipravek Abylgis obsahuje extrakt z burskych ofi§k{ (Arachis hypogaea). Tento |é&ivy pfipravek se
pouziva k vystaveni pacient( s alergiemi na burské ofiky kontrolovanym davkam alergenu (latky, na
kterou jsou alergicti), aby si imunitni systém na tuto latku zvykl.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZila vysledky hlavni studie zahrnujici 356 déti ve véku od 4 do 11 let s alergiemi na
burské ofisky, ve které byl pfipravek Abylqgis srovnavan s placebem (neucinnym pripravkem). Hlavnim
meéritkem Ucinnosti byl pocet déti, které po 1éCbé snasely mnohem vétsi mnozZstvi proteinu burskych
otiskl bez alergické reakce.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pfipravky posoudila informace predlozené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spole¢nost. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti zodpovézena.
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Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé& vyhodnoceni dostupnych Udaji méla agentura v dobé& stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, e pfipravek Abylgis nemdzZe byt schvalen k 1é&bé alergii na burské
ofisky.

Agentura usoudila, Ze vysledky studie nejsou dostatecné pro stanoveni Ucinnosti pfipravku, pricemz
z vysledkd vyplyva malé snizeni citlivosti na burské ofisky a zvysené riziko alergickych reakci

v souvislosti s timto pfipravkem. Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze prinosy
pripravku Abylgis nepfrevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje
na zakladé zpétné vazby, kterou obdrzela a ktera naznacuje, ze daje z hlavni studie nejsou
dostatecné k tomu, aby rozptylily obavy agentury, a Ze bude zahajena nova hlavni studie.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, e stazeni zadosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Abylqis.

Pokud je Vase dité zafazeno do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o jeho Ié¢bé, obratte
se na svého |ékare v ramci klinické studie.
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