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Paraiskos gauti Abylqis (Arachis hypogaea ekstrakto)
registracijos pazymejima atsiémimas

.DBV Technologies“ atsiémé savo paraiSka gauti Abylqis, skirto zemeés riesuty alergijos gydymui,
registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. gruodzio 17 d.

Kas yra Abylgis ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Abylgis — tai vaistas, kurji buvo numatyta skirti Zemés rieSutams alergiskiems vaikams.

Abylqis sudétyje yra Arachis hypogaea ekstrakto ir jji buvo numatyta tiekti odos pleistro forma.
Kaip veikia Abylqis?

Abylgis sudétyje yra zemés rieSuty (Arachis hypogaea) ekstrakto. Naudojant §j vaista Zemés rieSutams
alergiskiems pacientams skiriamos kontroliuojamos alergeno (medziagos, kuriai jie alergiski) dozés,
kad Zmogaus organizmo imuniné sistema priprasty prie Sios medziagos.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 356 zemés rieSutams alergidki 4—11 mety
vaikai, rezultatus; atliekant $j tyrimg Abylqgis buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo vaiky, kurie po gydymo galéjo toleruoti daug didesnj zemés rieSuty
baltymo kiekj nepatirdami alerginés reakcijos, skaicius.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj kartg pateiktus klausimus.
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Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitirétais duomenimis, parai$kos atsiémimo metu Agentira turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Abylqgis negali biti registruojamas alergijai zemés rieSutams gydyti.

Agentira laikési nuomonés, kad Sio tyrimo rezultaty nepakanka vaisto veiksmingumui jrodyti; i$ jy
matyti, kad vartojant §j vaistg, jautrumas Zemés rieSutams sumazéjo nedaug ir padidéjo su vaistu
susijusi alerginiy reakcijy rizika. Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad

Abylqis teikiama nauda néra didesné uz jo keliamg rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezastis nurodé bendroveé?
Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraikos atsiémimg, bendrové nurodé paraisSkag atsiimanti dél

gauty atsiliepimy, i$ kuriy matyti, kad pagrindinio tyrimo duomeny nepakanka Agentlros abejones
keliantiems klausimams iSspresti ir kad bus pradétas naujas pagrindinis tyrimas.

Ar Sios paraiSkos atsiémimas tureés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad 3ios paraidkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Abylqgis.

Jeigu JUsy vaikas dalyvauja klinikiniame tyrime ir Jums reikia daugiau informacijos apie jo gydyma,
pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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