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Stelfonta (tigilanoli tiglas)

Prehled informaci o pripravku Stelfonta a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Stelfonta a k cemu se pouziva?

Stelfonta je protinddorovy veterinarni 1é&ivy pripravek, ktery se pouziva u pst k 1é&b& mastocytomd,
které nejsou vhodné k chirurgickému zakroku a které se nerozsifily do dalSich ¢asti téla. Tyto nadory
jsou typem nadorového onemocnéni, které postihuje mastocyty. Mastocyty jsou buriky imunitniho
systému nachazejici se v rlznych tkanich, které uvolfiuji latky, jako je histamin. P¥pravek Stelfonta se
pouziva k 1é¢bé& mastocytoml na kizi nebo mastocytomi ve tkanich bezprostiedné pod kizi v lokti
nebo hleznu nebo v jejich blizkosti. Obsahuje 1écCivou latku tigilanol-tiglat.

Ve

Jak se pripravek Stelfonta pouziva?

Pfipravek Stelfonta je k dispozici ve formé injekce a je vydavan pouze na predpis. Podava jej
veterinarni lékar formou jedné injekce do nadoru, pricemz davka zavisi na velikosti nadoru. Pfed
podanim pripravku Stelfonta by méli psi podstoupit Ié¢bu kortikosteroidy a antihistaminiky s cilem
sniZit riziko uvolnéni velkého mnozstvi histaminu a jinych IéCivych latek z nadoru (degranulace
mastocytd). Pokud se po 4 tydnech od 1é¢by stale vyskytuje tkarn naddoru a povrch zbytkové hmoty je
celistvy, Ize podat druhou davku. Pfed podanim druhé davky je tfeba zméfit velikost zbyvajiciho
nadoru a vypocitat novou davku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Stelfonta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Stelfonta pésobi?

Léciva latka v pripravku Stelfonta, tigilanol-tiglat, stimuluje ptisobeni enzym0 zvanych proteinkinazy C,
které jsou zapojeny do kontroly procesd, které mohou burikdm pomahat rlist a preZivat. Pri aktivovani
téchto enzym{ dojde k pterudeni pFisunu krve do bunék, co? vede k odumfeni pFisludnych bunék. Po
injekénim podani pipravku Stelfonta do nadoru plsobi tyto enzymy na nadorové bufiky, &imz dochazi
ke zni¢eni nadoru a vzniku rany v misté vpichu injekce.
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Jaké prinosy pripravku Stelfonta byly prokazany v pribéhu studii?

Udinnost pFipravku Stelfonta byla zkoumana v terénni studii, do které bylo zafazeno 123 psd s jednim
mastocytomem, jehoz velikost pfi prvni Ié¢bé byla az 10 cm3. Nador byl celistvy a novy, coZz znamena,
Ze se nejednalo o opétovny vyskyt nadoru po provedeni chirurgického zakroku, radioterapie nebo
protinadorové 1éCby. Psi byli IéCeni bud’ pfipravkem Stelfonta, nebo neudcinnym pripravkem.

CtyFi tydny po prvni 1é6¢bé nadory zcela vymizely (Gplnd reakce) u 75 % (60 z 80) pst, kterym byl
podan ptipravek Stelfonta, ve srovnani s 5 % psi lé&enych nedinnym ptipravkem. Psiim, u kterych se
po 4 tydnech neobjevila reakce na IéCbu, byla podana druha davka, po které jich na lé¢bu zareagovala
pfiblizné polovina. Pfi pouziti pfipravku Stelfonta bylo Uplné reakce dosaZzeno celkem u 87 % (68 ze
78) psl. Z lé&enych psi, ktefi vykazali tplnou reakci a byli k dispozici pro naslednou kontrolu 8 a

12 tydnd po podani druhé injekce pFipravku, bylo bez zndmek onemocnéni v misté |é¢eného nadoru po
8 tydnech 100 % (59 z 59) pst a po 12 tydnech 96 % (55 z 57) psu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Stelfonta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Stelfonta (které mohou postihnout vice nez 1 psa z 10)
jsou mirné az stfedné zavazné bolesti po vpichu injekce, vznik rany v misté vpichu injekce spojeny
s bolesti a ochablosti, jakoz i zvraceni a zvysena srdecni frekvence.

PFipravek Stelfonta nesmi byt pouZivédn u mastocytomd s porudenym povrchem, aby se zabranilo
prosakovani IéCivého pripravku.

Pripravek se nesmi podavat do okolni tkdné po chirurgickém odstranéni nadoru.

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Stelfonta je uveden v piibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Veterinarni l1ékafi by méli majitele zvirete informovat o opatrenich, ktera je tfeba dodrzovat v domacim
prostredi.

Osoby se znamou precitlivélosti na tigilanol-tiglat nebo na propylenglykol (jedna ze slozek pFipravku)
by se mély kontaktu s pFipravkem Stelfonta vyhnout. Pfipravek je drazdivy a pfi kontaktu s kzi mize
dojit k jeji senzibilizaci.

Je treba zabranit nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfFipravkem a nahodnému kontaktu
s kizi nebo okem nebo pozfeni pripravku, nebot to by mohlo vést k zavaznym zanétlivym reakcim.
Opatfeni, ktera je tfeba prijmout pfi manipulaci s timto IéCivym pripravkem, jsou popsana v pfibalové
informaci. V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem nebo kontaktu s nim
je tfeba ihned vyhledat Iékarfskou pomoc a ukazat pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi.

Téhotné a kojici zeny by mély dbat na to, aby se vyhnuly ndhodnému sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem a kontaktu s mistem vpichu, prosakujicim pfipravkem ¢&i pozlstatky nadoru.

Ve strupu po rdné se mohou vyskytovat nizké koncentrace zbytkd tigilanol-tiglatu. V pFipadé
zdvazného vytoku ze strupu, k némuz mize dojit v prvnich tydnech po injekénim podani pripravku
Stelfonta, je tfeba ranu zakryt. Pokud v3ak ranu kvdli hojeni nelze zakryt, musi byt zamezeno kontaktu
psa s détmi. PFi kontaktu se strupem je tfeba vzdy pouzit ochranné prostfedky (jednorazové rukavice).

Pokud dojde ke kontaktu se strupem, je tfeba postizené misto diikladn& omyt. Kontaminovana mista &i
1Gzkoviny je nutné dikladné vycistit.
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Na zakladé ceho byl pripravek Stelfonta registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Stelfonta prevysuji jeho rizika,
a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Stelfonta

Pripravku Stelfonta bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 15/01/2020.

Dalsi informace o pripravku Stelfonta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/ medicines/veterinary/EPAR/stelfonta.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v listopadu 2019.
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