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Abylqgis (Arachis hypogaea ekstrakta) registracijas
apliecibas pieteikuma atsaukSana

DBV Technologies atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Abylqis alergijas pret
zemesriekstiem arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2021. gada 17. decembr.

Kas ir Abylqis, un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Abylgis tika izstradatas ka zales bérnu ar alergiju pret zemesriekstiem arstésanai.

Abylqis satur Arachis hypogaea ekstraktu, un bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka adas plaksteris.
Ka Abylqis darbojas?

Abylgis satur zemesriekstu (Arachis hypogaea) ekstraktu. Sis zales tiek lietotas pacientu ar alergiju
pret zemesriekstiem eksponésanai kontrolétam alergéna (vielas, pret kuru tiem ir alergija) devam, lai
pieradinatu organisma iminsistému pie Sis vielas.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 356 bérni vecuma no 4 lidz

11 gadiem ar alergiju pret zemesriekstiem un kura salidzinaja Abylqis ar placebo (fiktivu arstésanu).
Galvenais efektivitates raditajs bija to bérnu skaits, kuri péc arstéSanas varéja panest daudz lielaku
zemesriekstu proteinu daudzumu bez alergiskas reakcijas.

Kura pieteikuma veértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. AtsaukSanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pedéja
posma jautajumiem.
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Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauk3anas bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentira
tobrid provizoriski atzina, ka Abylqis nevaréja apstiprinat alergijas pret zemesriekstiem arstésanai.

Adentilira uzskatija, ka pétijuma rezultati nav pietiekami, lai noteiktu zalu efektivitati. Rezultati liecina par
nelielu zemesriekstu jutibas samazinajumu un paaugstinatu ar zalém saistitu alergisku reakciju risku.
Tapéc atsauk3anas bridi agentlira uzskatija, ka Abylgis sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauk3anu, tas pazinoja, ka atsauk3anas
pamata ir sanemtas atsauksmes, kuras noradits, ka pamatpétijuma dati nav pietiekami, lai kliedetu
adgentdras bazas, un ka bGtu jasak jauns pamatpétijums.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adgentiiru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Abylqgis kliniskajos
pétijumos.

Ja JUsu bérns piedalas kliniska pétijuma un Jums ir nepiecieSama plasaka informacija par arstésanu,
vaicajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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