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Abylqgis-laakevalmistetta (Arachis hypogaea-uute)
koskevan myyntilupahakemuksen peruuttaminen

DBV Technologies on peruuttanut maapahkinaallergian hoitoon tarkoitettua ladkevalmistetta Abylgis
koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhtié peruutti hakemuksen 17. joulukuuta 2021.

Mita Abylgis on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?
Abylgis kehitettiin 1a&kkeeksi lasten maapéahkindallergian hoitoon.

Abylqis sisaltda Arachis hypogaea -uutetta, ja sité oli méaré olla saatavana ladkelaastarina.

Miten Abylqis vaikuttaa?

Abylqis sisaltdd maapahkinduutetta (Arachis hypogaea). Ladkettd kaytetdan altistamaan
maapéahkindille allergiset henkildt hallituille annoksille allergeenia (ainetta, jolle he ovat allergisia)
elimiston immuunijarjestelman totuttamiseksi aineeseen.

Mit& asiakirjoja yhtio on esittanyt laadkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset padatutkimuksesta, johon osallistui 356 ialtddn 4—11-vuotiasta maapahkindille
allergista lasta. Tutkimuksessa Abylqisia verrattiin lumelddkkeeseen. Tehon paaasiallisena mittana oli
niiden lasten maara, jotka hoidon jalkeen sietivat aikaisempaa huomattavasti suurempaa maaraa
maapéahkinaproteiinia ilman allergista reaktiota.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtion toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Yhtio ei ollut vastannut viimeisiin kysymyksiin, kun hakemus
peruutettiin.
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Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Abylqgis-valmistetta ei olisi
voitu hyvaksya maapahkinéallergian hoitoon.

Tutkimustulokset osoittivat, etté potilaiden herkkyys maapahkinéille vaheni hieman ja ladkkeeseen
liittyvien allergisten reaktioiden riski kasvoi. Virasto katsoi nain ollen, ettd tutkimuksen tulokset eivat
riittdneet osoittamaan ladkkeen tehoa. Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana,
etta Abylgis-valmisteesta saatava hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettd hakemuksen
peruuttaminen perustui sen saamaan palautteeseen, jonka mukaan paatutkimuksesta saadut tiedot
eivat olleet riittavia viraston huolenaiheiden poistamiseksi, ja etta uusi paatutkimus kaynnistettaisiin.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettd peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Abylgisia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos lapsesi on mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa lapsen hoidosta, ota yhteytta
kliinisen tutkimuksen laékéariin.
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peruuttaminen
EMA/86047/2022 Sivu 2/2


https://www.ema.europa.eu/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-abylqis_en.pdf

	Mitä Abylqis on ja mihin sitä oli tarkoitus käyttää?
	Miten Abylqis vaikuttaa?
	Mitä asiakirjoja yhtiö on esittänyt lääkevirastolle hakemuksensa tueksi?
	Miten pitkällä hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?
	Mikä oli viraston suositus tuolloin?
	Mistä syistä yhtiö peruutti hakemuksen?
	Mitä seurauksia tämän hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin tutkimuksiin osallistuville potilaille?

