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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Abylqgis (extract de Arachis hypogaea)

DBV Technologies si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Abylqis, pentru
tratamentul alergiilor la arahide.

Compania si-a retras cererea la 17 decembrie 2021.

Ce este Abylqgis si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Abylqgis a fost dezvoltat ca medicament pentru tratamentul copiilor cu alergii la arahide.

Abylgis contine extract de Arachis hypogaea si urma sa fie disponibil sub forma de plasture cutanat.
Cum actioneaza Abylqis?

Abylgis contine extract de arahide (Arachis hypogaea). Medicamentul se utilizeaza pentru a expune
pacientii cu alergii la arahide la doze controlate de alergen (substanta la care sunt alergici), pentru ca
sistemul imunitar al organismului sa se obisnuiasca cu substanta.

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins 356 de copii cu varste cuprinse
intre 4 si 11 ani cu alergii la arahide, la care Abylqis a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv).
Principala masura a eficacitatii a fost numarul de copii care, dupa tratament, au putut tolera o cantitate
mult mai mare de proteina de arahide fara a avea o reactie alergica.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebdri pentru aceasta. Tn momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese inca la ultima runda de intrebari.
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Care a fost recomandarea agentiei Tn momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, In momentul retragerii cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Abylgis nu putea fi aprobat pentru tratamentul alergiilor la
arahide.

Agentia a considerat ca rezultatele studiului nu sunt suficiente pentru a stabili eficacitatea
medicamentului, rezultatele aratédnd o usoara reducere a sensibilitatii la arahide si un risc crescut de
reactii alergice asociate medicamentului. Prin urmare, in momentul retragerii cererii, Tn opinia agentiei,
beneficiile Abylgis nu depdseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteazd agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea s-a bazat pe reactiile primite, care indica faptul ca datele din studiul principal nu sunt
suficiente pentru a raspunde ingrijorarilor agentiei si ca urmeaza sa fie initiat un nou studiu principal.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii aflati in studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Abylgis.

Tn cazul in care copilul dumneavoastrd participé la un studiu clinic si aveti nevoie de mai multe
informatii despre tratamentul sau, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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