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Stelfonta (tigilanol tiglat)

Harsa generali lejn Stelfonta u r-raguni ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Stelfonta u ghal xiex jintuza?

Stelfonta huwa medicina veterinarja kontra |-kancer li tintuza fil-klieb biex tikkura tumuri bi¢-celloli
mast li mhumiex adegwati ghall-kirurgija li ma jkunux infirxu lejn partijiet ohra tal-gisem. Dawn it-
tumuri huma tip ta’ kancer li jinvolvi ¢-celloli mast. Dawn huma celloli fis-sistema immunitarja, li
jinsabu f'bosta tessuti, li jirrilaxxaw sustanzi bhall-istamina. Stelfonta jintuza ghat-tumuri bi¢-celloli
mast fil-gilda, jew fit-tumuri bic¢-celloli mast fit-tessuti ezatt taht il-gilda jew taht il-minkeb jew il-hokk.
Stelfonta fih is-sustanza attiva tigilanol tiglat.

Kif jintuza Stelfonta?

Stelfonta jigi bhala injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jinghata minn veterinarju bhala
injezzjoni wahda fit-tumur, u d-doza tiddependi mid-dags tat-tumur. Qabel ma jinghataw Stelfonta, il-
klieb ghandhom jinghataw kura bil-kortikosterojdi u I-antistamini biex jitnagqgsu r-riskji mir-rilaxx ta’
kwantitajiet kbar tal-istamina u sustanzi attivi ohra mit-tumur (id-degranulazzjoni tac-cellola mast).
Jekk it-tessut tat-tumur jibga’ 4 gimghat wara I-kura u |-wic¢ tal-massa li jifdal ikun intatt, tista’
tinghata t-tieni doza. Id-daqgs tat-tumur li jifdal ghandu jitkejjel u d-doza I-gdida ghandha tigi
kkalkulata gabel ma tinghata t-tieni doza.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Stelfonta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-veterinarju
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Stelfonta?

Is-sustanza attiva fi Stelfonta, it-tigilanol tiglat, tistimula I-azzjoni tal-enzimi msejha kinaci tal-proteina
C li huma involuti fir-regolamentazzjoni tal-processi li jistghu jghinu lic-celloli biex jikbru u
jissopravivu. Meta dawn I-enzimi jigu attivati, il-provvista tad-demm li¢c-Celloli tigi interrotta, u dan
jirrizulta fil-mewt tac-cellola. Permezz tal-injezzjoni ta’ Stelfonta fit-tumur, i¢-celloli tal-kancer jigu
affettwati, u b’hekk it-tumur jingered, u tithalla ferita fis-sit tal-injezzjoni.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Stelfonta li hargu mill-istudji?

L-effika¢ja ta’ Stelfonta giet investigata fi studju fuq il-post li involva 123 kelb b‘tumur b’¢ellola wahda
mast b’dags ta’ mhux aktar minn 10 cm?3 fl-ewwel kura. It-tumur kien intatt u gdid, u dan ifisser li ma
kienx rega’ irritorna wara I-kirurgija, radjazzjoni jew terapija kontra I-kancer. Il-klieb kienu ikkurati jew
bi Stelfonta jew b’kura finta.

Erba’ gimghat wara I-ewwel kura, it-tumuri f'75 % tal-klieb (60/80) li rcevew Stelfonta sparixxew ghal
kollox (rispons komplet) meta mqgabbla ma’ 5 % tal-klieb li rcevew kura finta. Il-klieb li ma kellhomx
rispons wara erba’ gimghat gew ikkurati bit-tieni doza, u madwar nofshom kellhom rispons. B‘mod
generali, 87 % (68/78) tal-klieb kellhom rispons komplet bi Stelfonta. Mill-klieb ikkurati li kellhom
rispons komplet, li kienu disponibbli ghal segwitu 8 gimghat u 12-il gimgha wara t-tieni injezzjoni,
100 % (59/59) u 96 % (55/57), rispettivament, baqghu hielsa mill-marda fis-sit tat-tumur ikkurat.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Stelfonta?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Stelfonta (li jistghu jaffettwaw aktar minn kelb 1 minn kull 10)
huma wgigh hafif sa moderat malli tinghata I-injezzjoni, formazzjoni tal-ferita fis-sit tal-injezzjoni
b’ugigh u zappip, kif ukoll rimettar u zieda fir-rata tal-galb.

Stelfonta ma ghandux jintuza fit-tumuri bic-celloli mast b'wi¢¢ imkisser biex tigi evitata tnixxija tal-
medicina.
II-medic¢ina ma ghandhiex tinghata fiz-zona tal-madwar wara t-tnehhija b’'mod kirurgiku ta’ tumur.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet rrappurtati bi Stelfonta, ara I-fuljett ta’ taghrif.

X’inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medicina
jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

Il-veterinarji ghandhom jinfurmaw lil sid I-annimal domestiku dwar il-prekawzjonijiet li ghandhom
jittiehdu fid-dar.

Nies b’ipersensittivita maghrufa ghal tigilanol tiglat jew ghal glikol tal-propilen (ingredjent ta’ Stelfonta)
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ Stelfonta. Il-medicina hija irritant u potenzjalment sensitizzatur tal-
gilda.

Awtoinjezzjoni accidentali u esponiment accidentali ghall-gilda, I-ghajnejn jew permezz tal-ingestjoni
ghandhom jigu evitati peress li jistghu jikkawzaw infjammazzjoni severa. Il-prekawzjonijiet li
ghandhom jittiehdu meta tigi amministrata I-medi¢ina huma deskritti fil-fuljett ta’ taghrif. F'’kaz ta’
awtoinjezzjoni accidentali jew esponiment, wiehed ghandu jfittex parir mediku immedjatament u
ghandu juri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

In-nisa tgal u n-nisa li jreddghu ghandhom joqoghdu attenti biex jevitaw li jinjettaw lilhom infushom
b’'mod acc¢identali, u jevitaw il-kuntatt mas-sit tal-injezzjoni, ma’ prodott li jnixxi u mat-tifrik ta’ tumur.

Livelli baxxi ta’ residwi ta’ tigilanol tiglat jistghu jkunu prezenti fit-tifrik tal-ferita. F'kaz ta’ tnixxija
severa mit-tifrik tal-ferita, |i tista’ ssehh fl-ewwel gimghat wara I-injezzjoni ta’ Stelfonta, il-ferita
ghandha titghatta. Jekk, madankollu, il-ferita ma tkunx tista’ titghatta sabiex ma ttellifx il-process ta’
fejgan, il-kelb ghandu jinzamm ’il boghod mit-tfal. It-tifrik tal-ferita ghandu jintmiss b’taghmir
protettiv (ingwanti li jintremew).

F'kaz ta’ kwalunkwe kuntatt mat-tifrik tal-ferita, il-parti(jiet) affettwata/affettwati fuq il-persuna
ghandha/ghandhom tinhasel/jinhaslu sewwa. Zoni jew friex ikkontaminati ghandhom jitnaddfu sew.
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Ghalfejn Stelfonta huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Stelfonta huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Informazzjoni ohra dwar Stelfonta

Stelfonta nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi 15/01/2020.

Aktar informazzjoni dwar Stelfonta tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/
medicines/veterinary/EPAR/stelfonta.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'Novembru 2019.
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