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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Abylqgis (extrato de Arachis hypogaea)

A DBV Technologies retirou o seu pedido de autorizacao de introducdo no mercado para o Abylgis, para
o tratamento de alergias a amendoins.

A empresa retirou o pedido em 17 de dezembro de 2021.

O gue é o Abylqis e qual a utilizacado prevista?

O Abylgis foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de criancas com alergias a
amendoins.

O Abylgis contém extrato de Arachis hypogaea e estaria disponivel na forma de adesivo cutaneo.

Como funciona o Abylqis?

O Abylgis contém um extrato de amendoim (Arachis hypogaea). O medicamento € utilizado para expor
doentes com alergias a amendoins a doses controladas do alergénio (a substancia a que sao alérgicos),
para que o sistema imunitario se habitue a substancia.

Que documentacéo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que incluiu um total de 356 criangas com
idades compreendidas entre os 4 e os 11 anos com alergias a amendoins, no qual o Abylqis foi
comparado com um placebo (tratamento simulado). O principal parametro de eficacia foi o niamero de
criancas que, apos o tratamento, conseguiam tolerar uma quantidade muito maior de proteina de
amendoim sem reacédo alérgica.
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Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado a documentacao
fornecida pela empresa e formulado perguntas a empresa. A empresa néo tinha ainda respondido a
ultima ronda de perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados, no momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questdes, sendo de
parecer que o Abylqis ndo podia ser aprovado para o tratamento de alergias a amendoins.

A Agéncia considerou que os resultados do estudo n&do eram suficientes para determinar a eficacia do
medicamento, com resultados que mostram uma pequena reducgéo da sensibilidade a amendoins e um
aumento do risco de reacdes alérgicas relacionadas com o medicamento. Por conseguinte, no
momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do Abylqgis ndo eram superiores aos
Seus riscos.

Quais as razbes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que a retirada
se baseava nas observacgdes recebidas, indicando que os dados do estudo principal ndo eram
suficientes para dar resposta as preocupacgdes da Agéncia e que seria iniciado um novo estudo
principal.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que n&o existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Abylqis.

Se o seu filho estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informacgdes sobre o seu
tratamento, fale com o médico do ensaio clinico.
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