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Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Abylqis (Arachis hypogaea-extrakt)

DBV Technologies aterkallade sin ansékan om godkannande for forsaljning av Abylgis for behandling av
jordndtsallergier.

Foretaget aterkallade sin ansokan den 17 december 2021.

Vad ar Abylqgis och vad skulle det anvandas for?

Abylqgis togs fram som ett lakemedel for behandling av barn med jordnétsallergier.

Abylgis innehaller Arachis hypogaea-extrakt och skulle finnas som hudplaster.
Hur verkar Abylqis?

Abylgis innehaller ett extrakt fran jordnétter (Arachis hypogaea). Lakemedlet anvands for att utsatta
patienter med jordnétsallergier for kontrollerade doser av allergenet (det amne de ar allergiska mot)
for att vanja kroppens immunsystem vid amnet.

Vad har féretaget lamnat in som stod for sin anstkan?

Foretaget lade fram resultaten fran en huvudstudie pa 356 barn i dldern 4—11 ar med jordnotsallergier,
dar Abylgis jamfordes med placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var antalet barn som
efter behandlingen kunde tolerera en mycket stérre mangd jordndtsprotein utan att ha fatt en allergisk
reaktion.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu
inte besvarat den sista omgangen fragor.
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Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet
vissa betankligheter och ansag preliminart att Abylgis inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling
av jordnoétsallergier.

Myndigheten anség att studieresultaten inte var tillrackliga for att faststalla lakemedlets effekt, dar
resultaten visar pa en liten minskning av kansligheten for jordnotter och en 6kad risk for allergiska
reaktioner forknippad med lakemedlet. Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor myndigheten att
nyttan med Abylgis inte dvervégde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ans6kan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet byggde pa
aterkoppling till foretaget som visar att uppgifterna fran huvudstudien inte var tillrackliga for att
bemdta myndighetens betankligheter och att en ny huvudstudie skulle inledas.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Abylqis.

Om ditt barn deltar i en klinisk prévning och du behéver mer information om ditt barns behandling kan
du kontakta lakaren i den kliniska prévningen.
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