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Palforzia (odtucneny prasok z arasidov)
Prehlad o lieku Palforzia a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Palforzia a na €o sa pouziva?

Palforzia je liek na lieCbu alergie na ara3idy u deti vo veku od 4 do 17 rokov a pre pacientov, ktori
pocas lie¢by dosiahnu dospelost. Polas lie¢by sa pacienti musia vyhybat konzumacii arasidov.

Liek Palforzia obsahuje araSidovy prasok.

Ako sa liek Palforzia uziva?

Liek Palforzia je dostupny ako prasok v kapsulach alebo vo vreckach. Pacient otvori kapsulu alebo
vrecko a zmieSa prasok s malym mnozstvom makkého jedla (ako je napriklad ovocné pyré, jogurt
alebo ryZzovy nakyp).

V prvej faze lieCby, ktora prebieha na klinike, pacient dostava postupne sa zvysujuce davky lieku
Palforzia pocas niekolkych hodin v jeden den pod dohladom lekara. V druhej faze lieCby lekar predpi3e
zvysujlce sa davky, ktoré bude pacient postupne uZivat kazdy def pocas dvoch tyZdriov, ak ich
toleruje. Tato faza zvy3ovania davok prebieha pod lekarskym dohladom a trva aspon 22 tyzdriov. Ak
pacient toleruje lie¢bu, v tretej faze bude uzivat predpisant dennt davku na udrzanie Gcinkov lieku.

Vydaj lieku Palforzia je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zadat zdravotnicky pracovnik
Specializovany na lie¢bu alergickych ochoreni. KedZe tento liek méze u niektorych pacientov vyvolat
zavazné alergické reakcie, v prvej faze lie€by musi byt k dispozicii zariadenie na lie¢bu takychto
reakcii. Pacienti maji mat vzdy pri sebe adrenalin na samoinjikovanie.

Viac informacii o pouzivani lieku Palforzia si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sp6sobom liek Palforzia Gucinkuje?

U ludi s alergiou na arasidy liek Palforzia postupne zvy$uje schopnost tela tolerovat malé davky
arasidov (tzv. desenzibilizacia). Liek Palforzia méze prispiet k zmierneniu zavaznosti alergickych reakcii
po kontakte s arasidmi. Nie je Ucinny v pripade alergii na iné orechy alebo potraviny.

Liek Palforzia neliedi priznaky alergie na arasidy a nesmie sa uzit podas alergickej reakcie.
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Aké prinosy lieku Palforzia boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych Studidch so 671 pacientmi sa preukéazalo, Ze liek Palforzia mdze niektorym pacientom
pomdct tolerovat malé mnoZstvo arasidov iba s miernymi priznakmi.

V jednej $tudii 50 % pacientov vo veku od 4 do 17 rokov, ktori uzivali liek Palforzia, dokéazalo tolerovat
1000 mg podzemnicového proteinu len s miernymi priznakmi v porovnani s 2 % pacientov v skupine,
ktora dostavala placebo (zdanlivy liek). V druhej s$tadii 58 % pacientov vo veku od 4 do 17 rokov
tolerovalo rovnaku davku podzemnicového proteinu len s miernymi priznakmi v porovnani s 2 % tych,
ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Palforzia?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Palforzia (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) su
abdominalna bolest (bolest brucha) a neprijemny pocit bruchu, podrazdenie hrdla a Ust, svrbenie koze,
pocit nevolnhosti, vracanie a zihlavka (svrbiva vyrazka).

Liek Palforzia nemaja uzivat pacienti so zavaznou alebo nekontrolovanou astmou, ani ti ktori v
stcasnosti alebo v minulosti mali problémy s prehitanim alebo so zalido¢nou kyselinou, respektive
maju zavaznu poruchu mastocytov (ochorenie spbsobujlce reakcie podobné alergickym reakciam).
Nemaji ho uzivat ani pacienti, ktori mali zavazné alergické reakcie v predchadzajacich dvoch
mesiacoch.

Zoznam vietkych obmedzeni a vietkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Palforzia
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Palforzia povoleny v EU?

V Stadiach sa preukazalo, Ze liek Palforzia méze poméct mladym pacientom (vo veku od 4 do 17
rokov) pri alergii na arasSidy, aby tolerovali podzemnicovy protein len s miernymi priznakmi. Neexistuje
v3ak dostatok dbkazov o pacientoch, ktori sa stant dospeli v priebehu lieCby, tito pacienti sa maju
sami rozhodnut, & chcu pokracovat v lie¢be po porade s lekarom.

Vedlajsie Ucinky lieku Palforzia vratane alergickych reakcii sa daju kontrolovat dodrzanim pokynov pre
pacientov a zdravotnickych pracovnikov uvedenych v informaciach o lieku. Eurépska agentura pre lieky
preto rozhodla, Ze prinosy lieku Palforzia si vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a Ze liek moéze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Palforzia?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Palforzia na trh, poskytne pacientom, zdravotnickym pracovnikom a
opatrovatelom informéacie o tom, ako sa mé uZivat liek a ako sa maja kontrolovat stvisiace rizika.
Pacienti dostan pohotovostnu kartu pacienta, ktord maja mat vzdy pri sebe.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Palforzia boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Palforzia sa neustale kontrolujua. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Palforzia sa dokladne hodnotia a zabezpecCuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informaéacie o lieku Palforzia

Dalsie informécie o lieku Palforzia sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palforzia
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