Public Summary SwissPAR vom 26.07.2021

Palforzia® (Wirkstoff: Allergene der Erdnuss (Ara-

chis hypogaea))

Erstzulassung in der Schweiz: 04.05.2021

Arzneimittel (Pulver) zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit

bestatigter Erdnussallergie

Uber das Arzneimittel

Palforzia enthalt Proteine, die aus Erdnussen
(Arachis hypogaea) gewonnen werden.
Palforzia wird zur Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten mit bestatigter Erd-
nussallergie eingesetzt. Es ermdglicht die
Erdnussmenge zu erhohen, welche ohne
Auslosen einer allergischen Reaktion einge-
nommen werden kann.

Palforzia ist fir Kinder und Jugendliche im
Alter von 4 bis 17 Jahren bestimmt und fur
Jugendliche, die wahrend der Behandlung
das Erwachsenenalter erreichen. Die Be-
handlung kann bei Patientinnen und Patien-
ten Uber das 18. Altersjahr hinaus fortge-
fahrt werden.

Wirkung

Palforzia ist ein Pulver mit Erdnussproteinen
und enthalt Allergene, auf welche Patientin-
nen und Patienten mit einer Erdnussallergie
reagieren.

Bei einer Palforzia-Behandlung ist die an-
fangliche Dosis Erdnussallergene so klein,

dass sie in der Regel keine allergische Reak-
tion hervorruft. Durch langsame Dosis-Stei-
gerung kann dann die vertragliche Erdnuss-
menge allmahlich erhéht werden (bis zu 3
Erdnussen). Palforzia kann bei Patientinnen
und Patienten mit einer Erdnussallergie aber
auch allergische Reaktionen ausldsen, insbe-
sondere bei zu rascher Dosis-Steigerung.

Anwendung

Palforzia ist rezeptpflichtig. Die exakte Ein-
haltung der Vorschrift und des Dosisfahr-
plans ist wichtig, um gefahrliche allergische
Reaktion zu vermeiden.

Die Behandlung mit Palforzia erfolgt in
3 Phasen: Aufdosierung, Dosis-Steigerung

und Erhaltung. Diese Anwendungsphasen
mussen in der von der Arztin oder dem Arzt
vorgeschriebenen Reihenfolge durchgefiihrt
werden. Wahrend der Aufdosierungs- und
der Dosis-Steigerungsphase wird Palforzia in
genauen, steigenden Dosen eingenommen.
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Wahrend der Erhaltungsphase wird jeden
Tag die genau gleiche Palforzia-Dosis einge-
nommen.

Um den Behandlungseffekt aufrechtzuer-
halten, muss Palforzia taglich eingenommen
werden. Wenn die Behandlung mit Palforzia
langer als 14 Tage unterbrochen wird, muss
ein  mehrmonatiger Aufdosierungsprozess
zur Wiederaufnahme der Behandlung
durchgefuhrt werden, unabhangig von der
vorangegangenen Behandlungsdauer.

Palforzia wird als Pulver eingenommen, das
mit weichen Nahrungsmitteln wie Apfelmus,

s UL VL VL B Y Yy

Joghurt, Pudding oder anderen Nahrungs-
mitteln gemischt wird, gegen welche keine
Allergie bekannt ist.

Wahrend der Behandlung mit Palforzia muss
weiterhin vermieden werden, ErdnUsse oder
erdnusshaltige Nahrungsmittel zu essen.

Palforzia gibt es in Kapseln oder Sachets in
verschiedenen Dosierungen zwischen 0.5 mg
bis 300 mg. Das Pulver zum Einnehmen muss
aus den Kapseln oder Sachets geleert wer-
den, bevor es mit einem Nahrungsmittel ver-
mischt wird.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Palforzia wurde an-
hand den abgeschlossenen Studien PALI-
SADE und ARTEMIS beurteilt sowie der Stu-
die RAMSES, welche Uber die Zulassung hin-
aus weitergefthrt wird.

Bei den 3 Studien wurden 841 Patientinnen
und Patienten mit Palforzia und zum Ver-
gleich 335 Patientinnen und Patienten mit
Placebo (Scheinmedikament) behandelt.

Die Daten aus den Studien zeigen fiur die
empfohlene Behandlung mit Palforzia bei
Uber der Halfte der Kinder im Alter von 4-17
Jahren mit schwerer Erdnussallergie eine Er-
héhung der vertraglichen Erdnussmenge auf
1000 mg (entspricht etwa 3 Erdnussen). Da-
gegen vertrugen Uber 90 % der mit Placebo
behandelten Kinder Dosen von Gber 100 mg
Erdnussen nicht.

Allergische Reaktionen, von denen ange-
nommen wird, dass sie durch Lebensmittel
ausgelost werden (auch jene spezifisch
durch Erdnuss ausgelost), waren proportio-
nal seltener wahrend der Behandlung mit

Palforzia als im Vergleich zur Behandlung
mit Placebo (171 Falle allergischer Reaktio-
nen bei 841 Patientinnen und Patienten im
Vergleich zu 117 Falle bei 335 Patientinnen
und Patienten). Bei den durch ErdnUssen
ausgelosten Ereignissen war der Unterschied
noch ausgepragter (47/841 gegenlber
39/335)

Dem beschriebenen Nutzen der Behandlung
stehen allergische Reaktionen auf Palforzia
gegenuber. Insgesamt wurden unter der Be-
handlung mit Palforzia mehr schwere aller-
gische Reaktionen (136 Falle bei 841 Patien-
tinnen und Patienten) beschrieben, als bei
der Behandlung mit Placebo (15 Falle bei 335
Patientinnen und Patienten). Schwere aller-
gische Reaktionen auf Palforzia traten mehr-
heitlich innerhalb 2 Stunden nach Einnahme
der Behandlung ein. Solche Reaktionen kon-
nen leichter zu handhaben sein, als kaum
vorhersehbare schwere Reaktionen durch
versehentliche Erdnussexpositionen.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Im Verlaufe der Behandlung mit Palforzia
wird die vertragliche Erdnussmenge, ohne
dabei eine allergische Reaktion hervorzuru-
fen, erhoht. Trotzdem kénnen nicht nur zu
Beginn der Behandlung, sondern auch noch

nach langerer Behandlungszeit allergische
Reaktionen auf Palforzia auftreten. Diese
kénnen schwer oder selten sogar lebensbe-
drohlich sein. Schwere Reaktionen wie
Schluckbeschwerden,  Atembeschwerden,
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Veranderung der Stimme oder Vollegefuhl
im Hals erfordern eine sofortige Behand-
lung, einschliesslich der Verwendung von
Adrenalin und anschliessender medizini-
scher Beurteilung. Patientinnen und Patien-
ten welche Palforzia erhalten, muissen des-
halb geschult werden, die Anzeichen und
Symptome allergischer Symptome zu erken-
nen und sie sollten auch immer selbst inji-
zierbares Adrenalin bei sich haben

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
werden in der Patientinnen- und Patienten-
information (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt werden. Diese
werden verflgbar sein, sobald das Produkt
in der Schweiz erhaltlich ist.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Als Nutzen der Behandlung mit Palforzia bei
Patientinnen und Patienten im Alter von 4-
17 Jahren konnte gezeigt werden, dass die
vertragliche Erdnussmenge wahrend der Be-
handlungsdauer erhéht wird. Um die er-
hohte Erdnussvertraglichkeit aufrechtzuer-
halten, muss Palforzia weiter taglich einge-
nommen werden.

Die Haufigkeit allergischer Reaktionen war
in den vorgelegten Studien unter der Be-
handlung von Palforzia insgesamt héher als
unter Placebo. Durch Palforzia ausgeldste

Reaktionen waren aber leichter vorherseh-
bar, als Reaktionen durch versehentliche
Erdnussexpositionen. Dies kann insbeson-
dere fOr Patientinnen und Patienten mit
schwerer Erdnussallergie von Nutzen sein.

Unter Berucksichtigung aller vorliegenden
Daten Uberwiegen die Vorteile von Palforzia
die Risiken. Swissmedic hat daher das Arz-
neimittel Palforzia mit Protein-Pulver aus
Erdnlssen (Arachis hypogaea) fur die An-
wendung in der Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Publikation des Public
Summary SwissPAR zu Palforzia sind die
Fachinformation sowie die Patientinnen-
und Patienteninformation (Packungsbei-
lage) noch nicht verfiigbar. Sobald das Arz-
neimittel in der Schweiz erhaltlich ist, wer-
den die Fach- und Patientinnen- und Patien-

teninformation auf folgender Seite im Inter-
net zur Verfligung gestellt: www.swissmedi-
cinfo.ch

Fragen zum Arzneimittel beantwortet das
medizinische Fachpersonal (Arzt/Arztin,
Apotheker/Apothekerin und andere).

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei

Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut e Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 313


https://www.swissmedic.ch/
http://www.swissmedicinfo.ch/
http://www.swissmedicinfo.ch/

	Über das Arzneimittel
	Wirkung
	Anwendung
	Wirksamkeit
	Vorsichtsmassnahmen, unerwünschte Wirkungen & Risiken
	Begründung des Zulassungsentscheids
	Weitere Informationen zum Arzneimittel

