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Palforzia (odtucnény podzemnicovy prasek)
Prehled pro pripravek Palforzia a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Palforzia a k ¢emu se pouziva?

Palforzia je |&¢ivy ptipravek k 1é¢bé alergie na burské ofidky u déti ve véku od 1 do 17 let a u pacientd,
ktefi v pribéhu Ié¢by dosahnou dospélosti. PFi uzivani tohoto pFipravku se pacienti i nadale vyhybaji
burskym ofiskim.

Pripravek Palforzia obsahuje podzemnicovy prasek (prasek z burskych ofigkd).

Jak se pripravek Palforzia pouziva?

Pripravek Palforzia je k dispozici ve formé prasku v tobolkach nebo saccich. Pacient otevie tobolky
nebo sacky a prasek smicha s malym mnoZstvim mékké stravy (napfiklad ovocnym pyré, jogurtem
nebo ryZzovym pudinkem).

V prvni fazi 1éCby, ktera probiha ve zdravotnickém zafizeni, dostava pacient pod dohledem lékare
zvysujici se davky pripravku Palforzia béhem nékolika hodin v jednom dni. Ve druhé fazi |ékar
predepi$e zvysujici se davky. Pokud pacient 1é&bu snasi, po dobu dvou tydn{ uziva jednu piredepsanou
davku denné. Tato faze zvy3ovani davky pod dohledem |ékaFe trva pfiblizné 22 tydnl. Pokud pacient
lé¢bu snasi i nadale, je mu ve treti fazi predepsana denni davka k udrzeni G¢inkd pFipravku.

Vydej pripravku Palforzia je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit zdravotnicky pracovnik
s kvalifikaci k 1é¢bé alergickych onemocnéni. ProtoZe tento pFipravek mize u nékterych pacientd
zplsobit zavazné alergické reakce, musi byt v prvni fazi 1é¢by k dispozici vybaveni pro Ié¢bu takovych
reakci. Pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, by u sebe neustale méli mit autoinjek¢ni adrenalin.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Palforzia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Palforzia plisobi?

Pripravek Palforzia plsobi u osob s alergii na burské ofigky, a to tak, ze postupné zvysuje schopnost
téla snaset malé mnozstvi burskych ofiskd (desenzibilizace). Ptipravek Palforzia mdZe pomoci sniZovat
zavaznost alergickych reakci po kontaktu s burskymi ofisky. Neni uc¢inny proti alergiim na jiné ofisSky

nebo potraviny.

Pfipravek Palforzia neléci priznaky alergie na burské ofisky a nesmi se uZivat béhem alergické reakce.
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Jaké pFinosy pFipravku Palforzia byly prokazany v pribéhu studii?

Ze tfi hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno vice nez 800 déti ve véku od 1 do 17 let s alergii na
burské ofigky, vyplynulo, ?e ptipravek Palforzia miZe pomoci nékterym pacientim snaset malé
mnoZstvi burskych ofidk( s pouze mirnymi pFiznaky alergické reakce.

V jedné z téchto studii snaselo 1 000 mg proteinu burskych ofi$kd s pouze mirnymi piiznaky alergické

reakce 50 % déti ve véku od 4 do 17 let lIé¢enych pFipravkem Palforzia oproti 2 % pacientl uZzivajicich

placebo (neudinny ptipravek). Ve druhé studii snaselo stejnou davku proteinu burskych ofigk{ s pouze

mirnymi priznaky alergické reakce 58 % pacientl ve véku od 4 do 17 let lé¢enych piipravkem Palforzia
oproti 2 % pacientl uzivajicich placebo.

Treti studie prokazala, ze 68 % déti ve véku od 1 do 3 let, které uzivaly pripravek Palforzia, snaselo
1 000 mg proteinu burskych ofi§kd s pouze mirnymi ptiznaky alergické reakce, ve srovnani se 4 %
déti, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Palforzia?

Uplny seznam nezadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Palforzia je uveden v piibalové informaci.

U déti ve véku od 1 do 3 let jsou nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky (které mohou postihnout az 3
pacienty z 10) kopfivka (svédiva vyrazka), kasel, erytém (zarudnuti kiiZze), kychani, bolest bficha,
zvraceni a ryma.

U déti ve véku od 4 do 17 let jsou nejcasté&jsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Palforzia (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 5) bolest bficha a briSni diskomfort, podrazdéni hrdla a ast, svédéni
ke, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni a koptivka.

Pfipravek Palforzia nesmi uZivat pacienti se zavaznym nebo nekontrolovanym astmatem nebo pacienti,
ktefi nékdy méli problémy s polykanim nebo zaludecni kyselinou nebo prodélali zavazné onemocnéni
mastocytt (onemocnéni, které zplsobuje reakce podobné alergickym reakcim). Neméli by jej uzivat
ani pacienti, ktefi v poslednich dvou mésicich méli tézkou alergickou reakci. Détem ve véku od 1 do 3
let nesmi byt pfipravek Palforzia podavan, pokud se u nich v predchozich 12 mésicich vyskytl syndrom
enterokolitidy vyvolané potravinovymi proteiny (FPIES) nebo pokud jako déti m&ly problémy s rlistem
nebo vyvojem.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Palforzia registrovan v EU?

Studie prokazuji, ze pripravek Palforzia mize détem ve véku od 1 do 17 let s alergii na burské ofiky
pomoci snaset protein burskych ofigkd s pouze mirnymi pFiznaky alergické reakce. PFestoZe o
pacientech, ktefi v prib&hu lé&by dosahnou dospélosti, neni k dispozici dostatek udajd, tito pacienti by
méli mit moznost se svym |Iékafem rozhodnout, zda budou v [é¢bé pokracovat.

Pokud se pacienti a zdravotnicti pracovnici ridi doporucenimi uvedenymi v informacich o pfipravku,
nezadouci Ucinky pripravku Palforzia, véetné alergickych reakci, jsou zvladatelné. Evropska agentura
pro 1é¢ivé pripravky tudiz rozhodla, Ze pFinosy pripravku Palforzia prevysuiji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Palforzia?

Spole&nost, ktera ptipravek Palforzia dodava na trh, poskytne pacientim, zdravotnickym pracovnikim
a osobam, které o pacienty pecuji, informace o tom, jak pripravek uZivat a zvladat jeho rizika. Pacienti
obdrzi také kartu pacienta, kterou by méli neustale nosit u sebe.
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Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Palforzia, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé¢ivych pipravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Palforzia prib&zné sledovany.
NeZadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Palforzia jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pFipravku Palforzia

Pfipravku Palforzia bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. prosince 2020.

Dal3i informace o pripravku Palforzia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palforzia.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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