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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Palladia

Toceranibu

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novérté&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Veterinaro zalu komiteja (CVMP) novértéja iesniegtos dokumentus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Sis dokuments nevar aizvietot klatienes parrunas ar jisu veterinaru. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas par JUsu dzivnieka veselibas stavokli vai arstésanu, sazinieties ar savu
veterinaru. Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet
zinatnisko iztirzajumu (kas ari ir dala no EPAR).

Kas ir Palladia?

Palladia satur toceranibu, kas pieder zalu grupai ar pretvéza iedarbibu. Tas ir pieejamas ka
kapsulas: 10 mg (zilas), 15 mg (oranzas) un 50 mg (sarkanas).

Kapec lieto Palladia?

Palladia lieto, lai arstétu sunus ar tuklo SGnu audz&ju (véza veids). Tas lieto, lai arstétu smagas (2.
vai 3.) pakapes audz&jus, kurus nevar izoperét. Parasta deva ir 3,25 mg uz vienu kilogramu
kermena masas, un lietojamo tablesu skaitu rpigi aprékina katram sunim atseviski. Tabletes lieto
ik péc dienas ar édienu vai bez ta. Terapijas ilgums ir atkarigs no dzivnieka stavokla un atbildes
reakcijas uz arstésanu.
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Ka Palladia darbojas?

Palladia aktiva viela toceranibs ir receptoru tirozinkinazes inhibitors. Tas nozime, ka tas bloké
dazus specifiskus fermentus, kas pazistami ka tirozina kinazes. Sos fermentus var atrast tuklo $tnu
audzgjos, kuros tie ir iesaistiti audz&éja Slinu augSanas un vairoSanas procesa, ka ari asinsvadu
augsSanas procesa. Blokéjot Sos fermentus, Palladia var palidzét kontrolét anomalu Stinu augsSanu
un noveérst sa audzéja turpmaku attistibu.

Ka noriteja Palladia izpete?

Ar Palladia tika veikti vairaki pétijumi ar laboratorijas suniem vai slimiem dzivniekiem veterinaras
praksés vai slimnicas.

Pamatpétijumu veica divos posmos, iesaistot 151 suni ar tuklo Stinu audz&ju. Pirmaja posma (lidz
pat seSam nedélam) Palladia salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu). Ja slimiba progreséja,
arstésanu ar Palladia partrauca, un suns tika izslégts no pétijuma. Péc seSam nedélam (otrais
posms) pétijums turpindjas ar visiem paliekosajiem suniem, kas lietoja Palladia vid&ji vél Cetrus ar
pusi ménesus.

Arsté$anu uzsaka ar ieteicamo devu, bet vélak o devu samazinaja, vai daziem suniem arstéSanu
partrauca uz dazam dienam. Galvenie iedarbiguma raditaji bija ,objektiva atbildes reakcija”
(veterinararsta novértéjums par izmainam audzéja attistiba arstéSanas gaita) un laiks lidz bridim,
kad audzéjs saka progresét.

Kads ir Palladia iedarbigums sajos pétijumos?

P&c seSam arstésanas nedélam suniem, kas lietoja Palladia, novéroja augstaku objektivas atbildes
reakcijas limeni (37%) salidzinajuma ar suniem, kas lietoja placebo (8%). Pilnigu atbildes reakciju
(audzéja izzusanu) novéroja apméram 8%, un daléju atbildes reakciju (audz&ja samazinasanos)
novéroja apméram 29% sunu, kas lietoja Palladia. Turklat Palladia lietojusiem suniem audzéjs
progreséja daudz Iénak (vid&ji devinas lidz desmit nedélas) salidzinajuma ar placebo lietojusiem
suniem (vid&ji tris nedé€las).

Kads pastav risks, lietojot Palladia?

VisbieZzak novérotas nevélamas Palladia blakusparadibas ir caureja un vemsana, éstgribas zudums,
letargija (energijas zudums), neitropénija (samazinats balto asinskermenisu skaits), kustibas
trauc&jumi (klibodana) un svara zudums. Sis reakcijas ir parasti vaji vai vid&ji izteiktas un
parejosas. Lai konstatétu blakusparadibas, veterinararstam ir regulari janovéro suns (uzsakot
arstésanu, tas jadara vismaz vienreiz nedéla). Ja rodas blakusparadibas, veterinararsts var izlemt
samazinat Palladia devu vai partraukt arstésanu uz laiku vai neatgriezeniski.

Palladia nedrikst dot suniem, kas jaunaki par diviem gadiem vai sver mazak neka 3 kg, ka ari
grisnam un laktéjosam kucém, vai ari suniem, kurus paredzéts izmantot vaislai. Tas nedrikst lietot
dzivniekiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret toceranibu vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas
nedrikst lietot suniem ar kunga vai zarnu asinosanu. Pilns visu Palladia izraisito nevélamo
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
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Kadi piesardzibas pasakumi jaieveéro personai, kas ievada Sis zales vai
nonak saskaré ar so dzivnieku?

Tabletes jalieto nesasmalcinata veida un tas nedrikst dalit, salauzt vai saberzt. Ja salauztas
tabletes vai arstéta suna atvemtas masas, urins vai izkarnijumi nonak saskaré ar adu vai acim, tas
nekavéjoties jaskalo ar lielu daudzumu Gdens. Bérni nedrikst nonakt ciesa saskaré ar arstétiem
supiem, vinu izkarnijumiem vai atvemtajam masam. Ja Palladia nejausi ienémis cilvéks, jameklé
mediciniska palidziba un japarada arstam zalu lietoSanas pamaciba vai mark&jums. Plasaka
informacija atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

Kapec Palladia tika apstiprinatas?

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka ieguvums, lietojot Palladia nerezecé€jamu Patnaik 2.
pakapes (vidgji izteiktas pakapes) vai 3. pakapes (smagi izteiktas pakapes) recidivéjosu adas tuklo
Stnu audz&ju arstéSana suniem, parsniedz So zalu radito risku un ieteica izsniegt Palladia
regdistracijas apliecibu. Ieguvumu un riska attieciba ir apliikota $a EPAR 6. moduli.

Cita informacija par Palladia.

Eiropas Komisija 23.09.2009 izsniedza Palladia registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Informacija par So zalu izsniegSanas noteikumiem ir atrodama uz mark&juma/aréja
iepakojuma.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 06.2013
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