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Palforzia (foldimogyorobdl szarmazd zsirtalanitott por)
A Palforzia-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Palforzia és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Palforzia az 1-17 éves gyermekek, illetve a kezelés alatt felnGttkoriva valék foldimogyoro
allergidjanak kezelésére alkalmazott gyégyszer. A gyogyszer szedése alatt tovabbra is kerulni kell a
foldimogyoro fogyasztasat.

A Palforzia féldimogyoro-port tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Palforzia-t?

A Palforzia kapszulaban vagy tasakban elhelyezett por formajaban kaphatd. A beteg felnyitja a
kapszulat vagy a tasakot, és kis mennyiség(i pépes ételbe (példaul gyiimoélcspiirébe, joghurtba vagy
tejberizsbe) keveri a port.

A kezelés els0, kérhazi szakaszaban a beteg egy napon keresztiil, a kezel6orvos megfigyelése mellett,
tobb 6ran egyre nagyobb dézisban kapja a Palforzia-t. A masodik szakaszban a kezelGorvos egyre
nagyobb adagokban irja fel a gyoégyszert: az egyes adagokat két hétig naponta kell szedni, ha a beteg
toleralja azokat. A feliigyelet mellett torténd adagemelés szakasza legalabb 22 hétig tart. Ha a beteg
tovabbra is toleralja a kezelést, a harmadik szakaszban napi adagot irnak fel szamara a gyogyszer
hatasanak fenntartasahoz.

A Palforzia csak receptre kaphat6. A kezelést az allergias betegségek kezelése terén képzett
egészségigyi szakembernek kell megkezdenie. Mivel a gyégyszer egyes betegeknél sulyos allergias
reakcidkat valthat ki, a kezelés els6 szakaszaban az ilyen reakciok kezeléséhez sziikséges
felszereléseknek készen kell allnia. A betegeknek vagy gondozéiknak mindig maguknal kell tartaniuk
oninjekciézhatd adrenalint is.

A Palforzia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Palforzia?

A Palforzia a foldimogyoré-allergidban szenved6 személyeknél ugy fejti ki hatasat, hogy fokozatosan
noéveli a szervezet azon képességét, hogy kis mennyiségl foldimogyoroét toleraljon (deszenzitizacio). A
Palforzia csokkentheti a foldimogyoréval vald érintkezés hatasara kialakult allergias reakciok
sulyossagat. Nem hatasos semmilyen mas, diéfélékkel vagy ételekkel szembeni allergia esetében.

A Palforzia nem kezeli a féldimogyoro6-allergia tineteit, és allergias reakcié alatt nem alkalmazhaté.
Milyen eloényei voltak a Palforzia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban, amelyekben tébb mint 800, foldimogyoroé-allergiaban szenveds, 1 és 17 év
kozotti gyermek vett részt, azt igazoltak, hogy a Palforzia segithet egyes betegeknek abban, hogy
enyhe tunetek mellett kis mennyiségben toleralni tudjak a féldimogyorot.

Az egyik vizsgalatban a Palforzia-t szedd 4-17 éves betegek 50%-a enyhe tuinetekkel toleralta az

1 000 mg foldimogyoro-fehérjét, mig a placebdt (hatéanyag nélkili kezelés) kapoknal ez az arany 2%
volt. A masodik vizsgalatban a 4-17 évesek 58%-a toleralta enyhe tinetekkel az 1 mgféldimogyoro-
fehérjét, mig a placebdét kapd betegeknél ez az arany 2% volt.

A harmadik vizsgalat azt mutatta, hogy a Palforzia-t szedd, 1 és 3 év kozoétti gyermekek 68%-a enyhe
tinetek mellett toleralhatja az 1 000 mg foldimogyord-fehérjét, szemben a placebdval kezeltek 4%-
aval.

Milyen kockazatokkal jar a Palforzia alkalmazasa?

A Palforzia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

1 és 3 év kozotti gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg koézil legfeljebb 3-nal
jelentkezhet) a csalankitités, a kbhogés, az eritéma (bbrpir), a tisszogés, a hasi fajdalom, a hanyas és
az orrfolyas.

4-17 éves gyermekeknél a Palforzia leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kodzil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a hasi fajdalom és kellemetlen érzés, torok- és szdjirritacié, bérviszketés, hanyinger,
héanyas és csalankittés.

A Palforzia nem adhaté sulyos vagy nem kontrollalt asztmaban szenvedd betegeknek, illetve olyan
betegeknek, akiknek korabban nyelési vagy gyomorsavproblémaik, vagy sulyos masztocitézisuk
(allergiahoz hasonlé reakcidkat okozo allapot) volt. Nem adhaté olyan betegeknek sem, akiknél az
elmult két hénapban sulyos allergias reakcio6 lépett fel. Az 1 és 3 év kozotti gyermekek nem kaphatnak
Palforzia-t, ha az el6z6 12 honapban ételfehérje altal kivaltott enterocolitis szindromaban (FPIE)
szenvedtek, vagy ha csecsemdként novekedési és fejlodésbeli problémaik voltak.

Miért engedélyezték a Palforzia forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a Palforzia segithet az 1-17 év kozoétti, féldimogyoro-allergiaban
szenved6 gyermekeknek abban, hogy enyhe tiinetek mellett toleraljak a féldimogyoré-fehérjét. Bar
nem all rendelkezésre elegendd adat olyan betegektdl, akik a kezelés ideje alatt lesznek nagykoruak, e
betegek szamara lehetévé kell tenni, hogy a kezelGorvossal eldontsék, hogy folytatjak-e a kezelést.

A Palforzia mellékhatasai, beleértve az allergias reakciokat, a kisérGiratokban szerepld, a betegeknek
és az egészségligyi szakembereknek sz6l6 utasitasok betartasaval kezelhetdk. Az Eurdpai

Palforzia (féldimogyorébol szarmazoé zsirtalanitott por)
EMA/29737/2025 2/3



Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Palforzia alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Palforzia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Palforzia-t forgalmazd vallalat tajékoztatast fog nyujtani a betegek, az egészségigyi szakemberek és
a gondozok szamara a gyogyszer szedésérdl és kockazatainak kezelésérdl. A betegek egy betegkartyat
is kapnak, amelyet mindig maguknal kell tartaniuk.

A Palforzia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és Ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatoban.

A Palforzia alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Palforzia alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Palforzia-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 17-én a Palforzia az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Palforzia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhatoé:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palforzia

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12—-2024.
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