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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Abylqgis (extrakt z Arachis hypogaea)

Spolo¢nost DBV Technologies stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Abylqis,
ktory je ureny na lieCbu alergii na arasidy.

Spoloé¢nost stiahla Ziadost 17. decembra 2021.

Co je liek Abylgis a na €o sa mal pouzivat?

Liek Abylgis bol vyvinuty na lieCbu deti s alergiami na arasidy.

Liek Abylqgis obsahuje extrakt z Arachis hypogaea a mal byt dostupny vo forme koznej néaplasti.
Akym spésobom liek Abylqgis acinkuje?

Liek Abylqgis obsahuje extrakt z araSidov (Arachis hypogaea). Liek sa pouziva na vystavenie pacientov s
alergiami na araSidy kontrolovanym davkam alergénu (latky, na ktoru su alergicki) s cielom
zabezpedit, aby si imunitny systém tela na tato latku zvykol.

Akou dokumentéaciou podloZila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozZila vysledky z hlavnej studie zahfriajlcej 356 deti vo veku od 4 do 11 rokov s
alergiami na araSidy, v ktorej sa liek Abylqis porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym
meradlom Gcinnosti bol podet deti, ktoré po lie¢be dokazali tolerovat ovela vadsie mnozstvo
araSidového proteinu bez toho, aby mali alergickt reakciu.

V akej faze hodnotenia bola ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta po tom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otazok pre spolo¢nost. Spoloénost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na poslednu sériu otazok.
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Aké bolo v tom case odporicanie agentlry?

Na zaklade preskiimania Gdajov mala agentira v ¢ase stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela
k predbeZnému stanovisku, Ze liek Abylgis neméze byt povoleny na lie¢bu alergii na arasidy.

Agentara sa domnievala, ze vysledky Studie nie st dostato¢né na stanovenie Gcinnosti lieku, pricom
vysledky preukazuju mierne zniZzenie citlivosti na araSidy a zvySené riziko alergickych reakcii
stvisiacich s liekom. Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze prinosy lieku Abylgis
neprevysuju jeho rizika.

Aké dbvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spoloénost uviedla, 7e Ziadost stahuje na
zaklade prijatej spatnej vazby, z ktorej vyplyva, Ze Gdaje z hlavnej $tadie neboli dostatocné na
vyriesenie vyhrad agentlry, a Ze sa zacne nova hlavna studia.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGc¢astiuja na klinickych
skusSaniach?

Spolo¢nost informovala agentdru, Ze pre pacientov pouZzivajlcich liek Abylgis, ktori sa v suc¢asnosti
zUcastniuju na klinickych skasaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa vase dieta zUcastriuje na klinickom skasani a potrebujete viac informéacii o jeho lie¢be, obratte sa
na oSetrujuceho lekéra.
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