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Az Abylgis-re (Arachis hypogaea kivonat) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A DBV Technologies visszavonta a foldimogyoro-allergia kezelésére szant Abylqis-re vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2021. december 17-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusu gyogyszer az Abylqgis és milyen alkalmazasra szantak?

Az Abylgis-t foldimogyoroé-allergiaban szenvedd gyermekek kezelésére szant gyogyszerként
fejlesztették ki.

Az Abylgis Arachis hypogaea kivonatot tartalmaz, és blrtapasz formajaban kivantak forgalomba hozni.
Hogyan fejti ki hatasat az Abylqis?

Az Abylgis foéldimogyoro-kivonatot (Arachis hypogaea) tartalmaz. A gyégyszert arra alkalmazzak, hogy
a foldimogyoro-allergiaban szenvedd betegeket az allergén (az anyag, amelyre allergiasak) ellen6rzott
dozisainak tegyék ki, hogy a szervezet immunrendszere hozzaszokjon az anyaghoz.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy 356, 4 és 11 év kozétti, foldimogyordé-allergiaban szenved6 gyermek bevonasaval
végzett f6 vizsgalat eredményeit nydjtotta be, amelyben az Abylgis-t placebdval (hatéanyag nélkuli
kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 mutatdja azoknak a gyermekeknek a szama volt, akik
a kezelés utan allergias reakcié nélkil joval nagyobb mennyiségl féldimogyoré-fehérjét tudtak
toleralni.

A visszavonas elétt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még
nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.
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Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynokség részérdl néhany aggaly mertilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Abylgis alkalmazasa nem engedélyezhet6 a
foldimogyoroé-allergia kezelésére.

Az Ugynokség agy itélte meg, hogy a vizsgéalat eredményei nem voltak elegendéek a gyogyszer
hatadsossaganak megallapitasahoz; az eredmények a foldimogyordval szembeni érzékenység
kismértékl csokkenését és a gyogyszerrel kapcsolatos allergias reakciok fokozott kockazatat mutattak.
Ezért a visszavonas idGpontjaban az Ugynokség meglatasa szerint az Abylgis elényei nem haladtak
meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol értesito levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy a
visszavonas olyan visszajelzéseken alapult, amelyek szerint a f6 vizsgalatbol szarmazoé adatok nem
voltak elégségesek az Ugynokség aggélyainak kezeléséhez, és Uj f6 vizsgéalatot fognak inditani.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavonasnak az Abylgis-szel végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevl betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha gyermeke klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciora van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Az Abylqis-re (Arachis hypogaea kivonat) vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti
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