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Palforzia (rasvatustatud maapahklipulber)
Ulevaade ravimist Palforzia ja ELis miutgiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Palforzia ja milleks seda kasutatakse?

Palforzia on ravim, millega ravitakse maapahkliallergiat 4—17-aastastel lastel ja patsientidel, kes
saavad ravi ajal taiskasvanuks. Selle ravimi votmise ajal jatkavad patsiendid maapahklite valtimist.

Palforzia sisaldab maapé&ahklipulbrit.

Kuidas Palforziat kasutatakse?

Palforziat turustatakse pulbrina kapslites vdi kotikestes. Patsient avab kapslid vdi kotikesed ja segab
pulbri vaikese koguse pehme toiduga (nt puuviljapiree, jogurti vai riisipudingiga).

Esimeses ravifaasis, mis toimub kliinikus, saab patsient Palforzia suurenevaid annuseid samal péeval
mitme tunni jooksul arsti jarelevalve all. Teise faasi jaoks maarab arst suurenevaid annuseid, mida
patsient peab vOtma iga paev kahe nadala jooksul, kui ta seda talub. See suurenevate annuste faas
jarelevalve all kestab vahemalt 22 n&dalat. Kui patsient talub endiselt ravi, maaratakse kolmandas
etapis talle ravimi toime sailitamiseks 66péaevane annus.

Palforzia on retseptiravim. Ravi peab alustama allergiliste haiguste ravis kogenud arst. Et see ravim
vOib mdnel patsiendil pdhjustada raskeid allergilisi reaktsioone, peavad esimese ravifaasi ajal olema
kaeparast selliste reaktsioonide ravivimalused. Samuti peavad patsiendid pidevalt kandma kaasas

isesustitavat adrenaliini.

Lisateavet Palforzia kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Palforzia toimib?

Palforzia toimib maapéahkliallergiaga inimestel nii, et jark-jargult suurendab organismi vdimet taluda
vaikesi koguseid maapéhklit (desensibiliseerimine). Palforzia vdib aidata vahendada maapahkli
vallandatavate allergiareaktsioonide raskust. Ravimil puudub toime muude pé&hkli- vdi toiduallergiate
vastu.

Palforzia ei ravi maapéhkliallergia sumptomeid ja seda ei tohi votta allergilise reaktsiooni ajal.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Palforzia kasulikkus?

Kaks p6hiuuringut, milles osales 671 patsienti, tdendasid, et Palforzia vdib aidata osadel patsientidel
taluda vaikest kogust maapéhkleid, millega tekivad ainult kerged simptomid.

Uhes neist oli patsiente, kes talusid 1000 mg maapahklivalku ainult kergete siimptomitega, Palforziat
votnud 4—17-aastaste patsientide seas 50% ja platseebot (néiv ravim) vdtnute seas 2%. Teises
uuringus oli patsiente, kes talusid maapé&hklivalgu sama annust ainult kergete sumptomitega, Palforziat
votnud 4—17-aastaste patsientide seas 58% ja platseeboriihmas 2%.

Mis riskid Palforziaga kaasnevad?

Palforzia kdige sagedamad kd&rvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on kdhuvalu ja
ebamugavustunne, kurgu- ja suuérritus, nahastgelus, iiveldus, oksendamine ja urtikaaria (stigelev
166ve).

Palforziat ei tohi votta raske vdi ohjamata astmaga patsiendid ega patsiendid, kellel on olnud
neelamise vBi maohappe probleeme voi raske nuumrakuline héire (seisund, mis pdhjustab allergilisi
reaktsioone). Ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on viimase kahe kuu jooksul olnud raske
allergiline reaktsioon.

Palforzia kohta teatatud piirangute ja kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Palforzia ELis heaks kiideti?

Uuringud téendavad, et Palforzia v8ib aidata maapéahkliallergiaga noortel patsientidel (4—17 a) taluda
maapahklivalku ainult kergete simptomitega. Kuigi ravi ajal taiskasvanuks saavate patsientide kohta
ei ole piisavalt andmeid, peavad need patsiendid koos arstiga otsustama, kas ravi jatkata voi mitte.

Palforzia kdérvalndhte, sealhulgas allergilisi reaktsioone, saab hallata, jargides ravimiteabe nduandeid
patsientidele ja tervishoiutbdtajatele. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Palforzia kasulikkus on suurem
kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Palforzia ohutu ja efektiivne kasutamine?

Palforziat turustaja annab patsientidele, tervishoiutdétajatele ja hooldajatele teabe, kuidas ravimit
votta ja hallata selle riske. Patsientidele antakse ka patsiendikaart, mida nad peavad kogu aeg kaasas
kandma.

Palforzia ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbétajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Palforzia kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Palforzia
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Palforzia kohta

Lisateave Palforzia kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palforzia
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