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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Abylqis (estratt ta’ Arachis hypogaea)

DBV Technologies irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Abylgis
ghall-kura ta’ allergiji ghall-karawett.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-17 ta’ Dicembru 2021.

X’inhu Abylqgis u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Abylgqis kien zviluppat bhala medicina biex jikkura tfal b’allergiji ghall-karawett.

Abylgis fih estratt ta’ Arachis hypogaea u kellu jkun disponibbli bhala kumpressa tal-gilda.
Kif jahdem Abylqis?

Abylgis fih estratt mill-karawett (Arachis hypogaea). Il-medicina tintuza biex tesponi lill-pazjenti
b’allergiji ghall-karawett ghal dozi kkontrollati tal-allergen (is-sustanza li jkunu allergici ghaliha) biex
is-sistema immunitarja tal-gisem tidra s-sustanza.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

ll-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li involva 356 tifel u tifla ta’ bejn 4 snin u 11-il
sena b’allergiji ghall-karawett, li fih Abylqis tgabbel ma’ placebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja
kien |-ghadd ta’ tfal li, wara I-kura, setghu jittolleraw ammont ferm akbar ta’ proteina tal-karawett
minghajr ma kellhom reazzjoni allergika.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni gabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-
ahhar sensiela ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.
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X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuqg il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, [-Agenzija kellha xi thassib u kienet tal-opinjoni
provizorja li Abylgis ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ allergiji ghall-karawett.

L-Agenzija kkunsidrat li r-rizultati tal-istudju ma kinux bizzejjed biex tigi stabbilita |-effikac¢ja tal-
medicina, bir-rizultati juru tnagqis zghir fis-sensittivita ghall-karawett u riskju akbar ta’ reazzjonijiet
allergici relatati mal-medicina. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, 1-Agenzija kienet tal-opinjoni li |-
benefi¢cji ta’ Abylgis ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
taghha kien ibbazat fuqg feedback li rc¢eviet li jindika li d-data mill-istudju ewlieni ma kinitx bizzejjed
biex tindirizza t-thassib tal-Agenzija u li se jinbeda studju ewlieni gdid.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klini¢i?

ll-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Abylqis.

Jekk it-tifel jew tifla tieghek ged jiehu/tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar
il-kura taghhom, kellem lit-tabib tal-prova klinika taghhom.
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