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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Abylqgis (wycigg z Arachis hypogaea)

Firma DBV Technologies wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Abylgis, ktory miat by¢
stosowany w leczeniu alergii (uczulenia) na orzeszki ziemne.

Firma wycofata wniosek w dniu 17 grudnia 2021 r.

Co to jest produkt Abylgis i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Abylqgis opracowano jako lek stosowany w leczeniu dzieci cierpigcych na alergie na orzeszki ziemne.

Abylgis zawiera wyciag z Arachis hypogaea i miat by¢ dostepny jako plaster transdermalny.

Jak dziata produkt Abylqis?

Abylgis zawiera wycigg z orzachy podziemnej (Arachis hypogaea). Lek jest stosowany do ekspozycji
pacjentow z alergig na orzeszki ziemne na kontrolowane dawki alergenu (substancji, na ktorg sg
uczuleni) w celu przyzwyczajenia uktadu odpornosciowego organizmu do tej substancji.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego z udziatem 356 dzieci w wieku od 4 do 11 lat z alergig na
orzeszki ziemne, w ktérym produkt Abylgis poréwnano z placebo (leczeniem pozorowanym). Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byta liczba dzieci, ktore po leczeniu mogty tolerowac znacznie wiekszg
ilo$¢ biatka orzeszkéw ziemnych bez reakcji alergicznej.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.
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Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Abylgis nie moze byc¢ zatwierdzony w leczeniu alergii na
orzeszki ziemne.

Agencja uznata, ze wyniki badania nie sg wystarczajace do ustalenia skutecznosci leku i wskazujg na
niewielkie zmniejszenie wrazliwosci na orzeszki ziemne i zwiekszone ryzyko reakcji alergicznych
zwigzanych z lekiem. Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze
stosowania produktu Abylqgis nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajagcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofanie
wniosku byto oparte na otrzymanych informacjach zwrotnych wskazujacych, ze dane z badania
gtdownego nie byty wystarczajace, aby rozwia¢ obawy Agenciji, i Ze zostanie zainicjowane nowe badanie
gtéwne.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Abylqis.

W przypadku uczestnictwa dziecka w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych
informacji o jego leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie dziecka.
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