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Stelfonta (tigilanol-tiglat)
A Stelfonta-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( készitmény a Stelfonta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Stelfonta egy daganatellenes allatgyogyaszati készitmény, amelyet kutyaknal alkalmaznak olyan
hizosejtes daganatok kezelésére, amelyek mdtéti iton nem eltavolithatdk, és nem terjedtek at a
szervezet mas részeire. Ez a hizosejtek egyfajta daganatos megbetegedése. A hizdsejtek szamos
szbvetben megtalalhaté immunsejtek, amelyek olyan anyagokat bocsatanak ki, mint a hisztamin. A
Stelfonta-t a kény6k vagy a csank terlletén, illetve alatta, a bor alatt vagy a bér alatti szovetekben
elhelyezked6 hizésejtes daganatok kezelésére alkalmazzak. A Stelfonta hatéanyaga a tigilanol-tiglat.

Hogyan kell alkalmazni a Stelfonta-t?

A Stelfonta injekcidé formajaban, csak receptre kaphato. A készitményt allatorvos adja be egyszeri
injekcioként a tumorba, az adag a tumor méretétdl fliigg. A hisztamin és egyéb hatéanyagok tumorbol
vald nagy mennyiségl felszabaduldsa (hizdsejtek degranulacidja) kockazatanak csokkentése
érdekében a Stelfonta alkalmazasa el6tt a kutyakat kortikoszteroidokkal és antihisztaminokkal kell
kezelni. Ha a kezelés utan 4 héttel marad még daganatos szovet és a fennmaradd tumor felszine ép,
egy masodik adag is beadhatd. A masodik injekcié beadasa el6tt meg kell mérni a fennmaradé tumor
méretét és ki kell szamitani az Uj dézis mennyiségét.

Amennyiben a Stelfonta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van szliksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Stelfonta?

A Stelfonta hatéanyaga, a tigilanol-tiglat serkenti a sejtek novekedését és tulélését elGsegitd
folyamatok szabalyozasaban részt vevé protein-kinaz C nevli enzimek mukodését. Ezen enzimek
aktivalasaval megszakad a sejtek vérellatasa, ami a sejtek haldlat eredményezi. A tumorba
fecskendezett Stelfonta a daganatos sejtekre hat, ezaltal elpusztitja a daganatot, amelynek helyén seb
keletkezik.
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Milyen elényei voltak a Stelfonta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Stelfonta hatdsossagat egy terepvizsgalatban tanulmanyoztdk, amelybe 123, egyetlen, az els6
kezeléskor legfeljebb 10 cm3 méretl hizdsejtes daganatban szenvedd kutyat vontak be. A tumor
sértetlen és Uj volt, ami azt jelenti, hogy nem sebészeti beavatkozas, sugarkezelés vagy
daganatellenes terapia utan Gjult ki. A kutyakat Stelfonta-val vagy hatéanyag nélkili készitménnyel
kezelték.

Négy héttel az els6 kezelés utan a Stelfonta-val kezelt kutyak 75%-anal (80 kutyabol 60-nal) a
daganatok teljesen eltlintek (teljes valasz), szemben a hatdéanyag nélkuli kezelésben részesllt kutyak
5%-aval. A kezelésre 4 hét elteltével nem reagalo kutydk egy masodik adagot kaptak, amelyre
ezeknek a kutyaknak korulbeliil fele reagdlt. A kutyaknak 6sszesen 87%-a (78 kutyabdl 68) mutatott
teljes valaszt a Stelfonta-val végzett kezelésre. A masodik injekcidé beadasa utani 8, illetve 12 hetes
megfigyelésbe bevont, teljes valaszt mutatd kutyak 100%-anal (59 kutyabdl 59-nél), illetve 96%-anal
(57 kutyabdl 55-nél) nem UGjult ki a megfigyelés soran a kezelt daganat.

Milyen kockazatokkal jar a Stelfonta alkalmazasa?

A Stelfonta leggyakoribb mellékhatdsai (10 kutya kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasakor fellépé enyhe vagy kdzepesen sulyos fajdalom, az injekcidé beadasi helyén fajdalommal és
santasaggal jaro sebképzd6dés, valamint a hanyas és a megnévekedett szivfrekvencia.

A Stelfonta a szivargas elkertilése érdekében nem alkalmazhaté nem ép fellilet hizdésejtes daganatok
kezelésére.

A készitmény nem adhato be a kdrnyezo terliletre a daganat m(itéti eltavolitasa utan.

A Stelfonta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhato.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Az allatorvosnak tajékoztatnia kell az allat tulajdonosat az otthon betartandé 6vintézkedésekrdl.

A tigilanol-tiglat vagy a propilén-glikol (a Stelfonta egyik 0sszetevéje) irénti ismert tulérzékenység
esetén kerlini kell a Stelfonta-val valo érintkezést. A készitmény irritdlo hatasu és potencidlisan a bér
tulérzékenységét okozhatja.

Kertlni kell a véletlen 6ninjekcidzast, a véletlen bbrrel, szemmel vald érintkezést, illetve a lenyelést,
mivel ezek sulyos gyulladast valthatnak ki. A hasznalati utasitds ismerteti azokat az 6vintézkedéseket,
amelyeket a készitmény alkalmazasakor be kell tartani. Véletlen 6ninjekciozas, véletlen bérrel,
szemmel valé érintkezés, illetve lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Varandds és szoptatd noknek figyelnilik kell arra, hogy elkerliljék a véletlen 6ninjekcidzast, illetve az
injekcié beadasi helyének, a szivargd készitménynek és a daganattdormeléknek az érintését.

A tigilanol-tiglat kis mennyiségben jelen lehet a sebtérmelékben. A Stelfonta-injekcié beadasat kdvet6
elsd hetekben a sebtérmelék jelent6s szivargasa jelentkezhet, ez esetben a sebet le kell fedni. Ha
azonban a seb nem fedhetd le a gydgyulasi folyamat zavartalansaganak érdekében, a kutyat
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gyermekektdl tavol kell tartani. A sebtérmeléket kizardlag védofelszerelésben (egyszer hasznalatos
kesztyl) szabad kezelni.

A sebtérmelékkel tortént barmilyen érintkezés esetén az érintett testfellilete(ke)t alaposan le kell
obliteni. A szennyezett terlleteket vagy fekhelyet alaposan ki kell tisztitani.

Miért engedélyezték a Stelfonta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Stelfonta alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatat, ezért alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Stelfonta-val kapcsolatos egyéb informacio

2020-01-15-an/-én a Stelfonta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Stelfonta-ra vonatkozd tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/
medicines/veterinary/EPAR/stelfonta.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2019.
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