Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 24.10.2025

Palforzia® (Wirkstoff: Allergene der Erdnuss (Ara-

chis hypogaea))

Indikationserweiterung in der Schweiz: 25.02.2025

Pulver zur Behandlung von Patientinnen und Patienten im Alter von 1 bis
17 Jahren mit bestatigter Erdnussallergie

Uber das Arzneimittel

Palforzia enthalt Proteine, die aus Erdnissen
(Arachis hypogaea) gewonnen werden, und
wird in Pulverform zur oralen Einnahme ver-
abreicht.

Palforzia wurde am 04.05.2021 erstmals von
Swissmedic zur Behandlung von Kindern
und Jugendlichen mit bestatigter Erdnussal-
lergie im Alter von 4 bis 17 Jahren zugelas-

sen, einschliesslich Jugendlicher, die wah-
rend der Therapie das Erwachsenenalter er-
reichen.

Mit der vorliegenden Indikationserweite-
rung vom 25.02.2025 ist Palforzia nun zu-
satzlich fur Kleinkinder im Alter von 1 bis 3
Jahren mit bestatigter Erdnussallergie zuge-
lassen.

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 oder nur eine ge-
ringflgige allergische Reaktion hervorruft.
Durch eine langsame Dosissteigerung kann

die vertragliche Erdnussmenge allmahlich
erhoht werden, ohne dass eine schwerwie-
gende allergische Reaktion ausgelost wird.

Palforzia kann bei Patientinnen und Patien-
ten aufgrund seiner Erdnussallergene auch
selbst allergische Reaktionen auslosen, ins-
besondere wenn die Dosis zu schnell gestei-
gert wird.

Anwendung

Palforzia ist ein rezeptpflichtiges Pulver zur
oralen Einnahme. Es wird vor der Einnahme
mit weichen Nahrungsmitteln (z.B. Apfelmus
oder Joghurt) vermischt, gegen welche

keine Allergie bekannt ist. Die exakte Einhal-
tung der Vorschrift und des Dosisfahrplans
ist wichtig, um gefahrliche allergische Reak-
tionen zu vermeiden. Die Behandlung mit
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Palforzia verlauft in drei Phasen: Aufdosie-
rung, Dosissteigerung und Erhaltung.

Die Aufdosierung findet an einem Tag statt
und umfasst bei Kleinkindern zwischen 1
und 3 Jahren vier steigende Dosisstufen,
wahrend bei alteren Kindern und Jugendli-
chen von 4 bis 17 Jahren eine zusatzliche,
héhere Dosisstufe hinzukommt.

Die anschliessende Dosissteigerung umfasst
mehrere Wochen, in denen die tagliche
Menge schrittweise erhéht wird. Bei Kindern
im Alter von 1 bis 3 Jahren beginnt diese
Phase mit einer zusatzlichen, niedrigeren
Einleitungsdosis. Jede neue Dosiserh6hung
erfolgt unter arztlicher Aufsicht. Eine Dosis

kann als toleriert betrachtet werden, wenn
nicht mehr als vorlbergehende leichte
Symptome beobachtet werden und keine
medizinische Intervention/Therapie erfor-
derlich ist.

In der Erhaltungsphase wird das Arzneimit-
tel bei allen Patientinnen und Patienten im
Alter von 1 bis 17 Jahren taglich in einer
gleichbleibenden Dosis von 300 mg einge-
nommen, um den Behandlungseffekt lang-
fristig zu sichern.

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

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Palforzia wurde in
mehreren randomisierten (zufallig zugewie-
senen), placebokontrollierten Phase-3-Stu-
dien’ untersucht.

Bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 4
bis 17 Jahren erfolgten die Studien PALI-
SADE und ARTEMIS. Die Ergebnisse zeigten,
dass mehr als die Halfte (PALISADE 50,3%
versus 2,4%, ARTEMIS 58,3% versus 2,3%)
der mit Palforzia behandelten Kinder eine
Einzeldosis von 1000 mg Erdnussprotein
(entspricht etwa drei Erdnlssen) vertrugen.
Im Vergleich dazu tolerierten weniger als
3 % der Placebo-Gruppe diese Menge.

In der Studie POSEIDON wurde die Wirksam-
keit von Palforzia zusatzlich bei Kindern im
Alter von 1 bis 3 Jahren gepruft. Dort vertru-
gen 68,4 % der mit Palforzia behandelten

Kinder eine Einzeldosis von 1000 mg Erd-
nussprotein, verglichen mit 4,3 % in der Pla-
cebo-Gruppe.

Dem beschriebenen Nutzen der Behandlung
stehen mogliche allergische Reaktionen auf
Palforzia gegenliber. Insgesamt zeigten die
Studien, dass unter Palforzia-Behandlung
haufiger schwere allergische Reaktionen
auftraten als unter Placebo. Die Mehrheit
dieser Falle war jedoch nur leicht bis massig
ausgepragt. Die vorhandenen Daten deuten
darauf hin, dass das Risiko einer systemi-
schen allergischen Reaktion bei Jugendli-
chen (22,5%) hoher als bei Kindern (<11
Jahre; 12,5%) ist. Bei Kindern im Alter von 1
bis 3 Jahren hatten 11 Probanden (11,2%) in
der PALFORZIA-Gruppe und 2 Probanden
(4,2%) in der Placebo-Gruppe mindestens
eine Episode mit Adrenalin-Gabe.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Im Verlauf der Behandlung mit Palforzia
kann die Menge an Erdnussprotein, die ohne
eine allergische Reaktion vertragen wird,

' Placebokontrollierte Phase-3-Studie: Fortgeschrittene klini-
sche Studie, in der ein Arzneimittel mit einer Scheinbehand-
lung (Placebo) verglichen wird, um seine Wirksamkeit und Si-
cherheit vor der Zulassung zu prifen.

deutlich erhéht werden. Dennoch kdénnen
nicht nur zu Beginn der Behandlung, son-
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dern auch nach langerer Einnahme allergi-
sche Reaktionen auftreten. Diese reichen
von leichten Symptomen wie Hautrétungen,
oder Juckreiz bis hin zu schweren Reaktio-
nen, die lebensbedrohlich sein kénnen.

Zu den haufigsten Nebenwirkungen von Pal-
forzia bei Patientinnen und Patienten im Al-
ter von 1 bis 17 Jahren zahlen gastrointesti-
nale Beschwerden?, Hautreaktionen und Er-
krankungen der Atemwege. Bei Kleinkin-
dern im Alter von 1 bis 3 Jahren treten unter
Palforzia gewisse Nebenwirkungen wie Hus-
ten, Nesselsucht® oder Erbrechen haufiger
auf als bei alteren Kindern und Jugendlichen
(4 bis 17 Jahre), auch wenn solche Beschwer-
den grundsatzlich in allen getesteten Alters-
gruppen (1 bis 17 Jahre) vorkommen kon-
nen.

Schwerwiegende Symptome erfordern eine
sofortige Behandlung, einschliesslich der
Gabe von Adrenalin und anschliessender
medizinischer Abklarung. Patientinnen und
Patienten, welche Palforzia erhalten, mus-
sen deshalb geschult werden, um allergische
Reaktionen friihzeitig erkennen zu kénnen
und im Notfall richtig zu handeln. Ein stets
verfugbares Notfallset mit injizierbarem Ad-
renalin ist unerlasslich.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Die Studie POSEIDON belegte, dass der Nut-
zen der Behandlung mit Palforzia bei Klein-
kindern im Alter von 1 bis 3 Jahren vergleich-
bar ist mit dem Nutzen bei Kindern und Ju-
gendlichen im Alter von 4 bis 17 Jahren, wo-
bei die Vertraglichkeit bezuglich schwerwie-
gender allergischer Reaktionen bei Kleinkin-
dern im Alter von 1 bis 3 Jahren im Vergleich
zu alteren Kindern/Jugendlichen im histori-
schen Vergleich der Studien besser abzu-
schneiden scheint. Auch in dieser jungeren
Altersgruppe kann bei den meisten Kindern

durch die Behandlung mit Palforzia die ver-
tragliche Erdnussmenge signifikant erhoht
werden

Unter Bertcksichtigung aller vorliegenden
Daten uUberwiegen die Vorteile der Indikati-
onserweiterung die Risiken. Swissmedic hat
daher die Indikationserweiterung von Pal-
forzia zur Behandlung von Patientinnen und
Patienten im Alter von 1 bis 3 Jahren mit be-
statigter Erdnussallergie in der Schweiz zu-
gelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Palforzia®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Palforzia®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

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

2 @astrointestinale Beschwerden: Beschwerden im Magen
und Darm, wie Bauchschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen.

3 Nesselsucht: Eine Hautreaktion, bei der pl6tzlich juckende,
rote Hautstellen oder Beulen (Quaddeln) entstehen, die oft

schnell wieder verschwinden und an anderer Stelle neu auf-
treten.
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In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwilnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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