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Palforzia (odttuszczony proszek z nasion orzechéw
ziemnych)

Przeglad wiedzy na temat leku Palforzia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Palforzia i w jakim celu sie go stosuje

Palforzia to lek stosowany w leczeniu alergii na orzechy ziemne u dzieci w wieku od 1 do 17 lati u
pacjentéw, ktorzy ukonczyli 18 lat w trakcie leczenia. Podczas stosowania tego leku pacjenci nadal
unikaja orzechéw ziemnych.

Lek Palforzia zawiera proszek z orzechéw ziemnych.

Jak stosowac lek Palforzia

Lek Palforzia jest dostepny w postaci proszku w kapsutkach lub saszetkach. Pacjent otwiera kapsutki
lub saszetki i miesza proszek z matg iloscig miekkiego pokarmu (np. mus owocowy, jogurt lub deser
ryzowy).

W pierwszej fazie leczenia, ktéra odbywa sie w szpitalu, pacjent otrzymuje coraz wigksze dawki leku
Palforzia w ciqgu kilku godzin podczas jednego dnia pod nadzorem lekarza. W drugiej fazie lekarz
przepisuje zwiekszanie dawek, ktore pacjent powinien przyjmowac codziennie przez dwa tygodnie,
jezeli leczenie jest tolerowane. Ta faza zwigkszania dawek pod nadzorem trwa co najmniej 22
tygodnie. Jezeli pacjent nadal toleruje leczenie, w trzeciej fazie pacjentowi zostanie przepisana
codzienna dawka w celu podtrzymania skutkéw stosowania leku.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac¢ pracownik fachowego personelu
medycznego wykwalifikowany w leczeniu chordéb alergicznych. Poniewaz u niektorych pacjentow lek ten
moze wywota¢ powazne reakcje alergiczne, w pierwszej fazie leczenia nalezy zapewnic¢ odpowiednie
urzadzenia do leczenia takich reakcji. Pacjenci lub ich opiekunowie powinni rowniez zawsze nosi¢ przy
sobie adrenaline do samodzielnego wstrzykiwania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Palforzia znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak stosowac lek Palforzia

Lek Palforzia dziata u 0s6b z alergig na orzechy ziemne poprzez stopniowe zwiekszanie zdolnosci
organizmu do tolerowania matych ilosci orzechéw ziemnych (odczulanie). Lek Palforzia moze pomdéc w
zmniejszeniu nasilenia reakcji alergicznych po kontakcie z orzechem ziemnym. Lek nie jest skuteczny
w przypadku alergii na inne orzechy lub innych alergii pokarmowych.

Lek Palforzia nie leczy objawéw alergii na orzechy ziemne i nie wolno go przyjmowac podczas reakcji
alergicznej.

Korzysci ze stosowania leku Palforzia wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem ponad 800 dzieci w wieku od 1 do 17 lat z alergig na orzechy
ziemne wykazano, ze lek Palforzia moze pomagac niektorym pacjentom w uzyskaniu tolerancji na mate
ilosci orzech6w ziemnych przy wystepowaniu jedynie tagodnych objawow.

W jednym z badan 50% dzieci w wieku od 4 do 17 lat, ktére przyjmowaty lek Palforzia, mogto
tolerowac 1000 mg biatka orzechéw ziemnych przy wystepowaniu jedynie tagodnych objawéw, w
poréwnaniu z 2% pacjentéw, ktérym podawano placebo (leczenie pozorowane). W drugim badaniu
58% o0s6b w wieku 4—17 lat mogto tolerowac takg samg dawke biatka orzechéw ziemnych przy
wystepowaniu jedynie tagodnych objawéw, w poréwnaniu z 2% os6b przyjmujacych placebo.

W trzecim badaniu wykazano, ze 68% dzieci w wieku od 1 do 3 lat, ktére przyjmowaty lek Palforzia,
mogto tolerowac¢ 1000 mg biatka orzechéw ziemnych przy wystepowaniu jedynie tagodnych objawow,
w poréwnaniu z 4% dzieci, ktérym podawano placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Palforzia

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Palforzia znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

U dzieci w wieku od 1 do 3 lat najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 3 na 10
pacjentow) to pokrzywka (swedzaca wysypka), kaszel, rumien (zaczerwienienie skdry), kichanie, bol
brzucha, wymioty i katar.

U dzieci w wieku od 4 do 17 lat najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Palforzia (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 5 pacjentow) to: boél brzucha, dyskomfort w jamie
brzusznej, podraznienie gardfa i jamy ustnej, $wiad skory, nudnosci, wymioty i pokrzywka.

Leku Palforzia nie wolno podawac pacjentom z ciezkg lub niepoddajacg sie leczeniu astmg ani
pacjentom, ktorzy kiedykolwiek mieli problemy z potykaniem lub kwasem zotgdkowym, badz z ciezkimi
zaburzeniami zwigzanymi z mastocytami (choroba powodujaca reakcje podobne do reakcji
alergicznych). Leku nie nalezy takze stosowac u pacjentéw, u ktérych w ciggu ostatnich dwéch
miesiecy wystapita ciezka reakcja alergiczna. Dzieciom w wieku od 1 do 3 lat nie wolno podawac leku
Palforzia, jesli w ciagu ostatnich 12 miesiecy wystapit u nich stan zwany ,zespotem zapalenia jelit
wywotanego przez biatka pokarmowe” (ang. food protein-induced enterocolitis syndrome, FPIES) lub
jesli jako mate dzieci miaty problemy z prawidtowym wzrostem lub rozwojem.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Palforzia w UE

W badaniach wykazano, ze lek Palforzia moze poméc dzieciom w wieku od 1 do 17 lat z alergig na
orzechy ziemne w uzyskaniu tolerancji na biatko orzechéw ziemne przy wystepowaniu jedynie
tagodnych objawéw. Chociaz nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych pacjentow, ktorzy ukonczyli
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18 lat w trakcie leczenia, pacjenci ci powinni mie¢ mozliwo$¢ zdecydowania z lekarzem, czy chcg
kontynuowac leczenie.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Palforzia, w tym reakcje alergiczne, mozna
kontrolowac, stosujac sie do porad dla pacjentow i personelu medycznego zawartych w Ulotce
informacyjnej. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngace ze stosowania leku
Palforzia przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Palforzia

Firma, ktéra wprowadza lek Palforzia do obrotu, dostarczy pacjentom, personelowi medycznemu i
opiekunom informacje na temat przyjmowania leku i zarzadzania ryzykiem. Pacjenci otrzymaja takze
karte pacjenta, ktérg powinni zawsze nosi¢ przy sobie.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Palforzia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Palforzia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Palforzia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Palforzia

Lek Palforzia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 grudnia
2020 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Palforzia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

Data ostatniej aktualizacji: 12.2024.
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