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Toceranibot

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy
az allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentéacion alapuld
értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozoé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal térténé személyes megbeszélést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacidra van
sziiksége, kérdezze meg dllatorvosat! Ha On tdbbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak
alapjairol, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusi gyogyszer a Palladia?

A Palladia toceranibot tartalmaz, ami a rakellenes hatasu gydgyszerek osztalyaba tartozik.Tabletta
formajaban keril forgalomba: 10 mg (kék), 15 mg (narancssarga) és 50 mg (voros).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé a Palladia?

A Palladia kutyak kotdszoveti tumorjanak (a b6 egyik rakbetegsége) kezelésére alkalmazzak. A
gyogyszert sulyos jellegli (2. vagy 3. fokozatl), visszatért és m(itéti Gton nem eltavolithatd tumor
esetében alkalmazzak. A szokasos ddzis 3,25 mg/ts kg, a tablettak szamat figyelmesen,
mindenegyes kutyara kulon kell kiszamitani. A tablettakat minden masnap, tappal vagy anélkil kell
beadni. A kezelés idGtartama a kutya kezelésre kialakuld gydgyszervalaszatdl fiigg.
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Hogyan fejti ki hatasat a Palladia?

A Palladia hatéanyaga, a toceranib, egy receptor tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy
blokkolja a tirozin-kinazként ismert specifikus enzimeket. Ezek az enzimek a kotdszoveti sejtek
daganataban talalhatdk, ahol a rakos sejtek névekedésében és terjedésében, valamint a vérerek
megnovekedésében jatszanak szerepet. Az enzimek gatlasa révén a Palladia segit az abnormalis
sejtnovekedés kontrolldlasaban és megel6zi ennek a tumorfajtanak a tovabbi fejlédését.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Palladia-t?

A Palladia-val kapcsolatban szamos vizsgalatot végeztek laboratériumi, illetve allatorvosi
rendel6ben vagy allatkérhazban kezelt kutyak esetében.

A f6 vizsgalatot két fazisban végezték 151, kotészoveti tumorral kezelt kutya részvételével. Az els6
fazisban (hat hétig) a Palladia-t placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) vetették 6ssze. Amennyiben
a betegség rosszabbodott, a Palladia-kezelést ledllitottak és az adott kutyat kivették a vizsgalatbol.
Hat hét utdn (masodik fazis), a vizsgalatot a tovabbra is Palladia-val kezelt kutydk esetében még
tovabbi atlag 4,5 hénapon keresztlil folytattak.

A kezelést a javasolt dézissal kezdték el, de ezt késObb csdkkentették, illetve néhany kutyanal par
napra felfiiggesztették. A hatékonysag f6 mértéke az ,objektiv gydgyszervalasz” (az allatorvos
értékelése a tumornak a kezelés alatti valtozasairol) és a tumor sulyosbodasaig eltelt id6 volt.

Milyen elonyei voltak a Palladia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Palladia-val kezelt kutyak esetében nagyobb volt az objektiv gydgyszervalasz aranya (37%),
mint a placeboval kezelt kutyak esetében (8%) hathetes kezelést kovetden. A Palladia-val kezelt
kutyaknal a teljes gyogyszervalasz (tumor eltlinése) kb. 8% volt, részleges gydgyszervalasz (a
tumor zsugorodasa) a kutyak kb. 29%-3anal kovetkezett be. A Palladia-val kezelt kutydknal
hosszabb id6 telt el a tumor sllyosbodasaig (atlagosan 9-10 hét), szemben a placebdval kezelt
allatokndl mért értékkel (atlagosan 3 hét).

Milyen kockazatokkal jar a Palladia alkalmazasa?

A Palladia leggyakoribb mellékhatasai: hasmenés és hanyas, étvagytalansag, letargia
(energiahiany), neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam), mozgasi nehézségek és sulycstkkenés.
Ezek a reakcidk altaldaban enyhe-mérsékelt foklak és ideiglenesek voltak. A kutyakat az
allatorvosnak rendszeresen monitoroznia kell a mellékhatasok tekintetében (a kezelés kezdetén
legalabb heti egyszer). Mellékhatasok esetén az allatorvos donthet gy, hogy csokkenti a Palladia
dézisat, illetve hogy ideiglenesen vagy véglegesen ledllithatja a kezelést.

A Palladia nem alkalmazhat6 kétévesnél fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb kutyaknal, vemhes vagy
szoptatd szukaknal, illetve tenyészcélokra szant egyedeknél. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan
allatoknal, amelyek tulérzékenyek (allergiasok) lehetnek a toceranibbal vagy a készitmény barmely
mas alkotdjaval szemben. A készitmény nem alkalmazhato olyan kutyaknal, amelyek gyomraban
vagy belében vérzést észlelnek. A gydgyszer hasznalatahoz kapcsolédoan jelentett mellékhatasok,
illetve évintézkedések teljes listajat lasd a betegtajékoztatdban!
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Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadoé vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A tablettédkat egészben kell lenyeletni; széttorni, 6sszetdrni vagy szétmorzsolni tilos. Amennyiben
tablettadarabok, a kezelt kutya hanyasa, vizelete vagy Urliléke bérrel vagy szemmel érintkezik,
azonnal bé vizzel ki kell ébliteni. Gyermekek nem kerllhetnek érintkezésbe a gyogyszerrel, illetve a
kezelt kutyak hanyasaval vagy urtlékével sem. Véletlen bevétel esetén azonnal forduljon orvoshoz,
és mutassa meg az orvosnak a gydgyszer hasznalati utasitasat vagy cimkeszévegét! A tovabbi
informacidkat Iasd a hasznalati utasitadsban!

Miért engedélyezték a Palladia forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a Palladia
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat kutyak nem reszektalhato, Patnaik-
osztalyozas alapjan II. (kbzepesen sulyos) vagy III. (nagyon sulyos) fokozatu, visszatérd, kutan
kotészoveti tumoranak kezelésében, és javasolta a Palladia-ra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat. Az eldny/kockazat arany az EPAR 6. moduljaban talalhaté.

A Palladia-val kapcsolatos egyéb informacio:

23.09.2009 datummal az Eurdpai Bizottsag a Palladia-ra vonatkozéan megadta az egész Eurdpai
Unidra érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirdsara vonatkozé informacio a
doboz cimkéjén/kiilsé csomagolasan talalhaté.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06.2013.
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