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Tilbagetraekning af ansggning om markedsfagringstilladelse
for Abylqis (ekstrakt af Arachis hypogaea)

DBV Technologies har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Abylgis til
behandling af jordngddeallergi.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 17. december 2021.

Hvad er Abylqgis, og hvad forventedes det anvendt til?

Abylgis blev udviklet som et leegemiddel til behandling af bgrn med jordngddeallergi.

Abylgis indeholder ekstrakt af Arachis hypogaea og skulle markedsfgres som et plaster.

Hvordan virker Abylqis?

Abylgis indeholder et ekstrakt af jordngdder (Arachis hypogaea). Leegemidlet anvendes til at eksponere
patienter med jordngddeallergi for kontrollerede doser af allergenet (det stof, de er allergiske over for)
for at veenne immunforsvaret til stoffet.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultater fra et hovedstudie med 356 bgrn i alderen 4-11 ar med
jordngddeallergi, hvor Abylgis blev sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling). Virkningen
blev hovedsageligt bedgmt pa antallet af bgrn, som efter behandlingen kunne tale en meget stgrre
meengde jordngddeprotein uden at fa en allergisk reaktion.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde endnu ikke svaret pa den sidste reekke spgrgsmal, da ansggningen blev trukket
tilbage.
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Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
agenturet haft visse beteenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Abylqgis ikke kunne veere
blevet godkendt til behandling af jordngddeallergi.

Agenturet fandt, at resultaterne af studiet ikke var tilstreekkelige til at fastsla laegemidlets virkning, og
at resultaterne viste en lille reduktion i fgalsomheden over for jordngdder og en gget risiko for allergiske
reaktioner i forbindelse med laegemidlet. Derfor var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af
den opfattelse, at fordelene ved Abylgis ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetreekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfarte virksomheden, at
tilbagetraekningen var baseret pa den modtagne feedback, hvor det blev anfart, at dataene fra
hovedstudiet ikke var tilstraekkelige til at imgdekomme agenturets beteenkeligheder, og at der ville
blive iveerksat et nyt hovedstudie.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske forsgg med Abylqgis.

Hvis dit barn deltager i et klinisk forsgg, og du har behov for yderligere oplysninger om barnets
behandling, kan du kontakte den laege, der behandler barnet.
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