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Palladia

Toceranibo

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaigkinama,
kaip Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino
atliktus tyrimus ir kokias vaistinio preparato rekomendacijas prieme.

Net ir perskaite Sj dokumenta, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru.
ISsamesnés informacijos apie savo gyvino sveikatg arba gydyma taip pat kreipkités
veterinara. Jei norite gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP
rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Palladia?

Palladia sudétyje yra toceranibo, priklausancio antivézinio poveikio vaisty klasei. Gaminamos Sio
preparato tabletés, kuriy sudétyje yra 10 mg (mélynos spalvos), 15 mg (oranzinés spalvos) ir
50 mg (raudonos spalvos) veikliosios medziagos.

Kam vartojamas Palladia?

Palladia skirtas sunims, sergantiems putliyjy lasteliy navikais (odos vézio rasis), gydyti. Preparatas
naudojamas sunkaus pobtdzio (II arba III stadijos) atsinaujinantiems navikams, kuriy negalima
pasalinti chirurginiu blidu, gydyti. Paprastai skiriama 3,25 mg/kg kiino svorio preparato dozé.
Skirtiny tableciy skaiCius apskaiciuojamas kiekvienam Suniui atskirai. Tablec¢iy duodama kas antrg
dieng su édalu arba be jo. Gydymo trukmé priklauso nuo Suns organizmo reakcijos | gydyma.
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Kaip veikia Palladia?

Veiklioji Palladia medziaga toceranibas yra tirozino kinazés receptoriaus inhibitorius. Tai reiskia,
kad ji slopina tam tikrus fermentus, vadinamasias tirozino kinazes. Siy fermenty esama putliosiose
lastelése, kuriose jie skatina véziniy lasteliy augima ir plitimg bei kraujagysliy augima.
Slopindamas fermentus, Palladia gali padeti kontroliuoti sutrikusig lasteliy augimo veikla ir neleisti
Sio tipo navikui toliau augti.

Kaip buvo tiriamas Palladia?

Atlikti jvairs Palladia poveikio tyrimai su laboratoriniais Sunimis arba su serganciais gyvinais
veterinarijos gydyklose ar ligoninése.

Pagrindinis tyrimas, kuriame buvo tiriamas 151 putliyjy lgsteliy naviku sergantis Suo, atliktas
dviem etapais. Pirmajame etape (kuris truko SeSias savaites) Palladia buvo lyginamas su placebu
(gydomojo poveikio neturinciu preparatu). Pablogéjus Suns biklei, gydymas Palladia buvo
nutraukiamas ir Suo tyrime daugiau nedalyvavo. Po SeSiy savaiciy (antrasis etapas) tyrimas buvo
tesiamas su likusiais Sunimis, kuriems Palladia buvo skiriama vidutiniSkai dar keturis su puse
ménesio.

Tyrimo pradzioje buvo skiriama rekomenduojama dozé, taciau kai kuriems Sunims Sig doze véliau
reikéjo sumazinti arba gydyma kelias dienas nutraukti. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
~0bjektyvus organizmo atsakas | gydyma" (veterinaro vertinimas, kaip navikas pasikeité gydymo
metu) ir laikas, kurj navikas neprogresavo.

Kokia Palladia nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Po Sesiy gydymo savaiciy nustatyta, kad atsakas | gydyma pasireiské daugiau Palladia gydyty suny
(37 proc.) nei placebu gydyty (8 proc.). VisiSkas atsakas | gydyma (navikas iSnyko) nustatytas
mazdaug 8 proc., dalinis (navikas sumazéjo) — mazdaug 29 proc. Palladia gydyty Suny. Be to,
navikas neprogresavo ilgiau Palladia gydytiems Sunims (vidutiniSkai nuo devyniy iki desimties
savaiciy) nei placebu gydytiems Sunims (vidutiniskai tris savaites).

Kokia rizika siejama su Palladia vartojimu?

Dazniausi gydymo preparatu Palladia Salutiniai reiSkiniai yra viduriavimas ir vémimas, apetito stoka,
apatija (energijos stygius), neutropenija (sumazé&jusi baltyjy kraujo kiineliy koncentracija),
apsunkintas judéjimas ($lubumas) ir svorio mazéjimas. Sios reakcijos paprastai biina lengvos ar
vidutinio sunkumo ir laikinos. Veterinaras turi reguliariai stebéti Suniui pasireiskiancius Salutinius
reisSkinius (gydymo pradzioje - maziausiai kartg per savaite). PasireiSkus nepageidaujamam
poveikiui, jis gali nuspresti sumazinti Palladia doze arba laikinai ar visiSkai nutraukti gydyma.

Palladia negalima skirti jaunesniems nei dvejy mety ar maziau nei 3 kg sveriantiems Sunims,
Suningoms ar zindanc¢ioms kaléms arba Sunims, kuriuos ketinama veisti. Vaisto taip pat negalima
naudoti Sunims, kurie gali bati itin jautrls (alergiski) toceranibui ar bet kuriai kitai vaisto sudétinei
medziagai. Vaisto negalima naudoti Sunims, kuriems pasireiSké kraujavimas i$ skrandzio ar
virskinamojo trakto. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ar nurodymuy sarasg galima rasti
informaciniame lapelyje.
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Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Tabletes reikia sugirdyti visas, jy negalima dalinti, lauzyti ar smulkinti. Jei sulauzyty tableciy,
gydomo Suns vémaly, Slapimo ar iSmaty patenka ant odos ar | akis, nedelsdami plaukite dideliu
vandens kiekiu. Vaikams negalima leisti liestis prie vaisto ar gydyto Suns iSmaty, Slapimo ar
vémaly. Atsitiktinai pavartojus Palladia, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui
parodyti vaisto informacinj lapelj ar etikete. Daugiau informacijos galite rasti informaciniame
lapelyje.

Kodél Palladia buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad Palladia teikiama nauda yra didesné uz
rizikg, kai jis skiriamas Suny nesalintiniems II stadijos (vidutinio sunkumo) arba III stadijos (itin
sunkiems) pagal Patnaiko stadijas, atsinaujinantiems odos putliyjy lasteliy navikams gydyti, ir
rekomendavo suteikti Palladia rinkodaros teise. Preparato naudos ir rizikos jvertinimas pateiktas Sio
EPAR 6 modulyje.

Kita informacija apie Palladia:

Europos Komisija 23.09.2009 suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Palladia rinkodaros teise.
Informacija apie vaisto skyrima pateikta ant etiketés ir (arba) iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 06.2013.
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